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OBJETIVOS

General

un Manual de Practicas de laboratorio, desarrollando practicas
para

Elaborar
experimentales, de uso en la manufactura farmacéutica y cosmética

complementar el proceso enseﬁanza—a'prendizaje del Paquete Terminal

Cosmetologia de la carrera de Quimico Farmacéutico Biélogo.

Particulares

Redactar los procedimientos en un formato especifico basandose en practicas
dirigidas a cosmetdlogos emitidas por las Universidades de Ginebra y Lyon,
obteniendo un reporte de nivel industrial para que el alumno se familiarice con los

procedimientos industriales.

Integrar los conocimientos tebricos y practicos adquindos en las asignaturas
anteriores desarrollando cada practica y evaluando los procedimientos utilizados
con base a parametros establecidos en la industria para cada desarrollo
experimental para comprobar la calidad de los productos obtenidos.

Introducir al alumno en técnicas de investigacién desarrollando practicas

destinadas a este proposito, para complementarse con una area mas de su

formacion profesional.



INTRODUCCION

La carrera de Quimico Farmacéutico Bidlogo, hasta ahora, a partir del octavo
semestre, se divide en dos orientaciones: Farmacia y Bioquimica Clinica. La orientacioén
farmacia considera 4 paquetes terminales: Cosmetologia, Microbiologia Diagnostica,

Control de Calidad asi como Administracion Contable y Financiera Farmacéutica.

Como un apoyo en la actualizacion y ampliacion del paquete terminal de
Cosmetologia; se ha decidido elaborar un manual de practicas de laboratorio apegado a
las realidades de la industria cosmética nacional, que sirva como complemento para la
comprensién de otras asignaturas. Facilitando de esta manera, la incorporaciéon y
desarrolio del estudiante a nivel practico, incursionando a su vez en nuevas técnicas de
manufactura, con las que no se han involucrado; asi mismo, el alumno aplicara los
conocimientos teéricos adquiridos con anterioridad, que facilitan su incorporacion a este

importante campo profesional.

Los temas que originaron el desarrollo de cada una de las practicas de laboratorio
contenidas dentro de este trabajo, fueron elegidos de acuerdo a la importancia que han
cobrado recientemente como alternativas para la elaboracién de nuevas y mejores formas
farmacéuticas y cosméticas; siendo finalmente seleccionados de acuerdo la programa de

studios los siguientes:

Solubilidad micelar. Se refiere al incremento de Ja solubilidad de dos sustancias
parciaimente miscibles, mediante la formacion de micelas con un agente activo de
superficie. Dentro de la actividad experimental correspondiente a esta seccion, se lleva a
cabo la solubilizacién de un colorante lipofilico (Violeta No. 2) con la ayuda de un agente
activo de superficie, produce un incremento en la cantidad de colorante disuelto. De esta
manera, dentro de los estudios de solubilidad se determina la capacidad de solubilizacion
asi como los factores que la afectan. La solubilizacién de sustancias practicamente
insolubles es un proceso aplicable a una gran variedad de fenémenos incluyendo

sistemas cosméticos y farmacéuticos.



Suspensiones: Una dispersion puede definirse como un sistema heterogéneo el cual
consta de una fase dispersa en una segunda fase. El estado de la fase dispersa (gas,
s6lido o liquido) y el medio de dispersiéon determina el tipo de sistema como, suspension
o emulsién. Existen ciertos parametros que determinan la optimizacién de la elaboracion
de estos sistemas, dentro de los cuales podemos encontrar. aseguramiento de la
dispersion adecuada de las particulas en el vehiculo, reduccion al minimo de la velocidad
de sedimentacién de las particulas dispersas, prevencion de que las particulas formen
una pasta dura. Dentro de las practicas que se relacionan especificamente con
suspensiones, se encuentran la denominada caractenizacion de suspensiones y la
designada como, efecto de excipientes sobre la estabilidad de suspensiones; en dichas
practicas, se explica cdmo determinar ciertas caracteristicas y parametros que permiten
evaluar una suspensién y de esta manera conocer su comportamiento en cuanto a
estabilidad fisica se refiere. Asi mismo, una suspension podemos decir que es un sistema
disperso que contiene material insoluble, finamente dividido, suspendido en un medio
liquido, puede ser administrada por via oral, intramuscular, tépica, oftalmica, asi mismo
son una clase importante de formas cosméticas, dado que muchos productos se preparan

dispersando sustancias al agregar un vehiculo liquido.

Composicién y absorcién en piel. La piel es la principal barrera que posee el cuerpo
contra las agresiones del ambiente exterior y ocupa una gran extensiéon en el mismo, es
por eso se considera como una via de absorcién de elevada importancia. Se presentan 2
practicas en este trabajo: pérdida de agua transepidermal y absorcion percutanea (in
vitro). Se da a conocer al alumno las principales funciones de la piel, lo cual puede ser
adaptado para evaluar la actividad de las sustancias sobre la piel, debido a que la
absorcién transdérmica es un area que ha cobrado gran importancia dentro de Ja
investigacion farmacéutica y cosmética. Ademas la pérdida de agua transepidermal
contribuye a la evaluacién de productos cosméticos como parametro de permeabilidad por
medio de la medicion de la humectacion de la piel, antes y después de la aplicacion del

producto.



Lapiz labial: Las barras de labios son una de las formas cosméticas mas comunes.
Esencialmente son dispersiones o suspensiones de sustancia colorante en una base
compuesta de una mezcla de grasas y aceites. Como sucede con las suspensiones, las
emulsiones son termodinamicamente inestables como resultado del exceso de energia
libre asociada a la superficie de los gldbulos formados, por lo tanto los gldbulos tienden a
unirse y asi disminuir el area superficial. Ademas de este efecto de floculacion, también
puede ocurrir coalescencia o fusion y dar como resultado la separacion de fases. Para
minimizar este efecto es necesario utilizar un agente tensoactivo el cual es una sustancia
anfifilica que tiene la caracteristica de reducir la tension superficial, contribuyendo asi a
que en la emulsién no exista separacién de fases. Dentro de la practica se muestra el
proceso de manufactura que se lleva acabo para la elaboracién de estas formas
cosméticas, asi como, los parametros fisico-quimicos a evaluar en los productos

obtenidos determinando su calidad.

Mascara para pestafias: La mascara para pestanas, al igual que la barra para labios,
es ofra de las formas cosméticas mas utilizadas. Consta de una preparacion en crema
{emulsién), ademas de contener una dispersion de colorante, siguiendo los mismos

“conceptos quimicos y termodinamicos que rigen una emulsién. De igual manera se
evalué la calidad del producto de acuerdo a ciertos parametros tales como: color,

apariencia, viscosidad, gravedad especifica, entre otros.

Microencapsulacion. Esta practica permite al alumno conocer la aplicacién de esta
técnica, en la microencapsulacién de un colorante, lo cual puede ser utilizado en formas
cosméticas, ya sea por fines de aplicacion de color (maquillaje) o de otra manera para

mejorar la apanencia de las formas cosméticas (cremas).

Cada practica es el resultado de extensas investigaciones bibliograficas y de el
desarrollo experimental de cada tema seleccionado, para control y coordinaciéon de
tiempos que permitan ajustarse a la duracion de la sesion experimental. Asi mismo, el
objetivo de este proyecto fue dar respuesta a las necesidades no cubiertas en el curso
original. De esta manera se han obtenido una serie de 8 practicas inéditas en México,
establecidas de acuerdo al desarrollo experimental de practicas dirigidas a cosmetdlogos,
emitidas por las Universidades de Ginebra y Lyon.; las cuales persiguen obtener un

conocimiento profundo de cada tema.



La elaboraciéon de este manual de practicas, dio motivo de la emision de un articulo

publicado recientemente el la revista de la Asociacion Farmacéutica Mexicana.

Ademas algunas practicas ya han sido aplicadas a grupo de estudiantes de la
asignatura de (Cosmetologia y en cursos teorico-practicos impartidos en ofras

instituciones, observando excelentes resultados en la transmision de conocimientos.

Existe la propuesta de establecer en el nuevo plan de estudios a la asignatura de
Cosmetologia como una materia obligatoria, pudiendo tener extensiones en paquetes de
especializacion donde se introducirian las actividades de Sistemas Dispersos y

Cosmetologia II.

Las experiencias de laboratorio observadas desde un punto de vista didactico, son
una altemativa para la comprension de conceptos, asi como de la obtencién de
conocimientos de indole practico, con lo cual los objetivos de la ensefiaza como un
proceso dinamico seran cubiertos. Ademas, cabe sefalar que este manual esta disefado
de manera que pretende generar en el alumno responsabilidades a nivel industrial, con lo

que se lograra obtener un panorama amplio del area farmacéutica y cosmetica.
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PAQUETE TERMINAL DE COSMETOLOGIA
SOLUBILIDAD MICELAR

PRACTICA 1

OBJETIVO

v Estudiar experimentalmente la solubilidad micelar, utilizando un agente tensoactivo
seleccionandolo de acuerdo a sus caracteristicas obteniendo el factor de solubilidad de

una sustancia lipofilica, para comprender el proceso de solubilizacion de este tipo de

sustancias.

PRERREQUISITOS

1. ;Qué es solubilidad micelar?

2. ;Cudles son las aplicaciones de la solubilidad micelar en el area farmacéutica y
cosmética?

3. ;Qué efecto tiene el agente tensoactivo utilizado en la practica?

4. Descrba los factores que afectan la solubilidad micelar.

5. Describa la curva tipica que representa el graficar tension superficial (Y) vs

concentracién de tensoactivo [c].




INTRODUCCION

La solubilidad micelar se refiere al incremento de la solubilidad de dos sustancias

parcialmente miscibles, mediante la formacion de micelas de un agente activo de superficie.

La solubilizacién de sustancias practicamente insolubles es un proceso aplicable a
una gran variedad de fenémenos incluyendo sistemas farmacéuticos y cosméticos, de esta
manera, dentro de los estudios de solubilidad se ha puesto gran interés en la determinaciéon
de la capacidad de solubilizacion de los sistemas, asi como las variables que tienen efecto

sobre él mismo.

Un agente tensoactivo es una sustancia anfifilica que tiene la caracteristica de
disminuir la tension interfacial, la cual es una de las formas de reducir la energia libre
superficial. Los agentes tensoactivos poseen una estructura molecular caracteristica que
consta de un grupo que tiene pequefia atraccion por el solvente llamado grupo liofdbico y

de otro grupo que posee gran atraccion por el solvente llamado grupo liofilico.
Los agentes tensoactivos se clasifican en:

« Ionicos (que se subdividen a su vez en: aniénicos, catiénicos y anfotéricos).

e No ionicos.

La tension superficial de algunas sustancias cambia en presencia de agentes
tensoactivos ya que tienen efecto sobre la solubilidad de compuestos. Si se utilizan bajas
concentraciones de sustancias anfifilicas se puede lograr una disminucién en la energia
libre del sistema mediante su acumulacion en la superficie o en la interfase del sistema. A

medida que la concentracion aumenta los mondémeros comienzan a formar micelas.



Se han reportado varios factores que afectan la solubilidad micelar entre ellos se
pueden mencionar:
a) La naturaleza del agente tensoactivo.
b) La naturaleza del soluto.
¢) Latemperatura.
d) El pH.

Dependiendo del arreglo y naturaleza de los monémeros moleculares del surfactante

se pueden distinguir dos tipos de estructuras micelares:

a) Micelas 16nicas: La parte hidrofébica de una sustancia anfifilica se sitia en
la superficie de la micela, alrededor de esta capa se encuentra una capa de
grupos hidrofilicos. En una solucién concentrada, un cambio gradual en la forma

de la micela puede ocurrir en varios sistemas iOnicos.

b) Micelas no i6nicas: El grupo hidrofébico se encuentra en la superficie de la
micela mientras que los grupos hidrofilicos se encuentran en el interior de la
micela. Ademas existen interacciones dipolo-dipolo que mantienen unidos los

grupos hidrofilicos en el interior de la micela.

En la Figura 1 se presentan diferentes estructuras micelares anfifilicas



Fig. 1. Estructuras micelares anfifilicas de: A micela esférica, B micela cilindrica, C bicapa

micelar plana, D micela invertida, E estructura bicontinua micelar, E vesicula micelar.



MATERIAL Y EQUIPO

Material

- 8 matraces aforados de 5 m]
- 1 vaso de precipitados de 50 ml
- Ivaso de precipitados de100 ml

- 1 barra magnética

Equipo

- 1 espectrofotometro
- 1 parrilla con agitador

- 1 balanza microanalitica

REACTIVOS Y COMPUESTOS

- Violeta No. 2

- Tween 80

- NaH;PO, « H;0
-Na; HPO4 * 2H,0
- NaOH

- H3PO4

PROCEDIMIENTO

1. Control de calidad de materia prima.

2. Revisién de control de calidad.



3. Limpieza de material y equipo.

Limpieza efectud: o VoBo
Nombre Nombre
4. Pesadas.
Sustancia Cantidad pesada (g) Revision (g)

NaH,PO4 * H20.
Na ; HPO, - 2H,0
NaOH

Violeta No.2

Efectu6: VoBo
Nombre Nombre

5. Preparar 100 ml de una solucion amortiguadora de fosfatos pH 7.4 de la siguiente
manera: Pesar 0.131g de NaH,PO4 » H,O. Pesar 0.72g de Na ; HPO, » 2H,0.
Llevar a un volumen de 100 ml con agua destilada. Ajustar el pH si es necesario con
NaOH o H;PO, 0.5 N.

6. Preparar 50 ml de wuna solucion de Tween 80 al 20% utilizando la solucion
amortiguadora de fosfatos pH 7.4.

7. Tomar con la punta de la espatula una cantidad suficiente de violeta No. 2 para
solucion saturada (presencia de cristales suspendidos) y colocarla en un frasco vial.
Adicionar 10 ml de Tween 80 al 20% (soln. saturada). Realizar un blanco sin

utilizar Tween 80.




8. La curva de calibracion de violeta No. 2 en Tween 80 de la siguiente manera:

Preparar 25 ml de una solucién de concentracién 0.0425mg/ml de violeta

No.2 en Tween 80 al 20% (solucion madre).

Sistema mi de soln. madre mi de Tween 80 (al 20%,)
1 5.0 0.0
2 472 08
3 36 1.4
4 32 1.8
5 3.0 2.0
6 2.4 2.6
7 1.8 32
8 1.2 3.8

centrifugada y leer en el espectro.

Leer las muestras en el espectrofotémetro a una longitud de onda de 590 nm.

Hacer una dilucién 2:5 del sobrenadante de la solucion saturada previamente

Obtener los datos de regresion lineal correspondientes a la curva.
Interpolar en la curva el valor obtenido de la solucién saturada.

Obtener la cantidad maxima de violeta No. 2 disuelta.




RESULTADOS

ANALISIS DE RESULTADOS

CONCLUSIONES



PROPIEDADES DE LAS SUSTANCIAS

D&C Violeta No. 2
(3’4°5°6’ Tetrahidroxi-fluoran) Polvo fino
violeta obscuro, practicamente insoluble

en agua. Se utiliza como reactivo clinico.

Fosfato monobdsico de sodio
(NaH;PO4 « H,0). Cristales blancos o
incoloros. Es muy soluble en agua,
practicamente  insoluble en etanol.
Ampliamente utilizado como agente

amortiguador y agente secuestrante.

Fosfato dibasico de sodio (Na; HPO,
2H,0). Cristales blancos, sin olor, es
soluble en agua y practicamente insoluble
en etanol. Es utilizado como agente

amortiguador y agente secuestrante.

Tween 80 (polisorbato 80). Los
polisorbatos son ésteres de acidos grasos
de sorbitol. Son surfactantes no ionicos
hidrofilicos, ampliamente utilizados como
agentes emulsificantes en la elaboracion
de cremas aceite en agua, también pueden
ser usados como agentes solubilizantes de
una variedad de sustancias y agentes
humectantes en la formulacion de

suspensiones.
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PAQUETE TERMINAL DE COSMETOLOGIA

CARACTERIZACION DE SUSPENSIONES

PRACTICA 2

OBJETIVO

v Evaluar la estabilidad de suspensiones obteniendo graficas que asocien variables
electrocinéticas observando el efecto de un agente floculante y defloculante sobre una

suspension para caracterizar las suspensiones.

PRERREQUISITOS

1. Describir las caracteristicas de las suspensiones floculada y defloculada.

2. (Qué es el potencial zeta, cual es su importancia y como se debe medir?

3. (Por qué es necesario humectar la sulfamerazina durante la elaboracion de sus
suspensiones?

4. ;Qué funcion tiene el lauril sulfato de sodio dentro de estas suspensiones?

5. ;Como se ve afectado el potencial zeta cuando se agregan electrolitos?

6. ;Como se determina el tiempo de refiltracion en las suspensiones?

11



INTRODUCCION

Una suspension es un sistema en el cual particulas soélidas son dispersadas en un
medio liquido. Para que una suspension sea aceptable debe tener ciertas caracteristicas,
tales como que el material suspendido no sedimente rapidamente, ademas de que las

particulas sedimentadas no formen un sedimento duro o “cake”.

Las suspensiones son sistemas termodinamicamente inestables, lo que significa que
las particulas se encuentran altamente cargadas y por esto tienden a reagruparse de manera

que el area superficial disminuya asi como su energia libre superficial.

Cuando las particulas se dispersan en un liquido, éstas tendran una carga, el origen
de la carga sera el de ionizacidn de la particula o el debido a la interaccion con el medio de
dispersion. Si se trata de un medio de dispersion de naturaleza polar pueden ocurrir varias
interacciones eléctricas; los grupos funcionales de la superficie de la particula pueden

1onizarse en la presencia de un liquido polar.

La presencia de carga en la interfase solido-liquido puede considerarse de dos
maneras: a) como una region que es sostenida por la particula y que por lo tanto se mueve
con la superficie: b) como una region difusa o capa difusa que se extiende en el medio de
dispersion. La capa difusa contiene a los aniones y cationes lo cual contribuye a un balance

de la carga superficial.

Supongamos que la superficie de un soélido esta en contacto con una solucién polar,
a la cual se le adsorben los cationes del medio confiriéndole una carga positiva, mientras
que en la solucion se encuentran el resto de los cationes y el total de aniones. Los aniones
son atraidos hacia la superficie cargada positivamente mediante fuerzas eléctricas que

también actuan repeliendo el acercamiento de cualquier cation una vez que la adsorcién ha

12



sido completada. Como se muestra en la Fig. 1, aa’ es la superficie de un sélido con los
iones adsorbidos los cuales le confieren su carga positiva. Adyacente a esta regién se
encuentra (bb’) un area de moléculas de solvente junto con iones negativos, también
llamada capa de Stemn. En las regiones bb’ y cc’ existe un exceso de iones negativos.
Después de la region cc’ la distribucion de los iones es uniforme y por lo tanto se obtiene
neutralidad eléctrica. La distribucién eléctrica en la interfase es equivalente a la carga de la
doble capa. La primera capa se extiende de aa’ a bb’ y estrechamente unida a ésta se
encuentra la segunda capa de bb’ a cc’, la cual como se puede apreciar, es mas difusa,

debido a esto es llamada “doble capa difusa” localizada entre aa’ y cc’.

El potencial Zeta estad definido como la diferencia de potencial entre el area que
existe de aa’ a bb’ y la regién eléctrica neutral. El potencial Zeta dismiouye a medida que
se aleja de la superficie debido a que los contraiones que se encuentran cerca de la
superficie reducen la atraccion electroestatica en la superficie cargada y los contraiones
alejados de la superficie. El potencial Zeta gobierna el grado de repulsién entre las
particulas adyacentes, st el potencial Zeta disminuye su valor, las fuerza atractivas
excederan a las fuerzas repulsivas y se producira la floculacion. La presencia de electrolitos
en estos sistemas provoca que el efecto de los contraiones aumente y que por lo tanto el

potencial Zeta disminuya con respecto a la distancia.

13
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Fig. 1 Distribucion de iones en la interfase de un sistema conformado por un sélido y un

liquido.

Dentro de las suspensiones, dos fenomenos son susceptibles de suceder: la
floculacion y defloculacion. En un sistema floculado la velocidad de sedimentacion es alta,
por lo que las particulas sedimentaran formando un sedimento poroso y poco compacto,
este sedimento es facil de redispersar. El sistema defloclulado es aquél en el que las
particulas sedimentan lentamente, el sedimento formado es compacto, las fuerzas de

repulsion son finalmente superadas y se forma una pasta dura que es dificil de resuspender.

El grado de agregacion (floculacion) depende de las fuerzas de la superficie de la
particula, ya sean de atraccion o de repulsion. Dentro de las fuerzas de atraccion se pueden
encontrar en particular las fuerzas de London-Van der Waals, las fuerzas dipolo-dipolo y
las interacciones electrostaticas. Asi como existen fuerzas de atraccion, también existen

fuerzas de repulsion que tiene una influencia en la estabilidad de la suspension debido al

14



efecto que tienen en contra de la agregacion de las particulas suspendidas; los resultados de

estabilidad se observaran cuando las fuerzas de repulsion superen a las fuerzas de atraccion.

Existen algunos parametros que se derivan de la velocidad de sedimentacion los
cuales son: volumen de sedimentacion, grado de floculacion y tiempo de refiltracion.
a) El volumen de sedimentacion esta definido de la siguiente manera:
F=Vu/Vo

Vo = volumen inicial.

Yu = volumen final (volumen de sedimentacion).

b) El grado de floculacion se determina de la manera siguiente:
B= Vavu™

Vu = volumen final de la suspension floculada.

nf .
Vu " = volumen final de ia suspension no floculada.

¢) El Tiempo de Refiltracion

Existen varios pardmetros que permiten evaluar la agregacion de las particulas
dentro de una suspensién. Dentro de éstos, el tiempo de refiltracion es un parametro
indicativo de la velocidad de sedimentacion de acuerdo a la velocidad de filtracion debido a

la porosidad del sedimento. El tiempo de refiltracion se obtiene de la siguiente manera:
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Cada suspension se transfiere por separado a un embudo de filtracién microporoso y
se recolectan los primeros 50 ml del filtrado los cuales son regresados inmediatamente al
tubo de filtracion. Posteriormente se registra el tiempo requerido para recolectar los ultimos

40 ml de los 50 ml del re-filtrado; este tiempo se define como tiempo de refiltracion10-50

(t 10/50).



MATERIAL Y EQUIPO

Material

- 12 probetas de 100ml

- 1 espatula

- 1 agitador magnético

- 5 vasos de precipitados de 20 ml

- 1 piseta

- 1 varilla de vidrio

Equipo

- Parnlla con agitador

REACTIVOS Y COMPUESTOS

- Sulfamerazina

- Lauril sulfato de sodio

- AlCl3

PROCEDIMIENTO

1.

Control de calidad de materia prima.

2. Revisién de control de calidad.

3. Limpieza de material y equipo.
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Limpieza efectuo:

VoBo

Nombre Nombre
4. Pesadas
Suspension Launil  |Sulfamerazina| Cantidad Revision |Cantidad pesadal Revision
Sulfato de (% p/v) pesada (LSS) | (LSS) (g) |(Sulfamerazina)| (Sulfamerazina) |
Sodio (LSS) ® ® ® |
(% p/v)
1 0.2 1.0
2 0.2 2.0
’ 3 0.2 3.0
’ 4 0.2 4.0
’ 5 0.2 5.0
Efectud: Reviso:
Firma Firma
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Suspensiones | LSS | Sulfamerazina| Conc. AICl; | Revision Cantidad Revision Cantidad | Revision | Potencial*
(% p/v) (% piv) (mmol/dm®) | (LSS) pesada (Sulfamerazina) | pesada | (AICly) Zela
(g) | (Sulfamerazina) (2) (AICI;) (8) (V)
(8) (®

6 0.2 2.0 0.4
7 0.2 2.0 1.0 -63.4
8 0.2 2.0 4.0 -45.1
9 02 2.0 10.0 -214
10 0.2 2.0 40.0 -14.0
11 02 2.0 100.0 -85
12 02 20 400.0 +4.1

* El potencial Zeta se evalué previamente con la ayuda de un Zetamaster ® Malvern, USA). La magnitud de
la carga fue determinada por la medida de la movilidad electroforética de la particula al aplicarle un campo

eléctrico.

Efectud: Reviso:

Firma Firma

5. Colocar la cantidad indicada de sulfamerazina en una probeta de 100 ml.

6. Adicionar aproximadamente 20 ml de agua destilada y agitar durante 10 minutos
con la ayuda de una agitador magnético.

7. Agregar 20 ml de LSS en solucion y agitar durante 10 minutos mas con la ayuda de
una agitador magnético.

8. Adicionar la cantidad de AICl; en solucion correspondiente a cada suspension y
continuar agitando durante 5 minutos.

9. Registrar el volumen de sedimentacion durante los primeros 15 minutos, (cada

minuto) posteriormente cada 30 minutos durante las 3 horas siguientes, un registro
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a las 24 horas y finalmente a los 7 dias. Al 7° dia hacer las observaciones
necesarias.

10. Llevar a cabo las evaluaciones correspondientes.

1) Tiempo de refiltracion.

Transferir cada suspension al filtro, recolectar 10, 40 y 50 ml de filtrado y registrar el
intervalo de tiempo al que se recolecta cada volumen. Tomar los 50 ml de filtrado y volver
a filtrarlo. De la misma manera recolectar 10, 40, 50 y 90 ml de refiltrado registrando el
tiempo para cada volumen. El tiempo para recolectar los 90 ml de refiltrado se denomina

tiempo de refiltracion 10-50 (t 1/50). Para limpiar el filtro utilizar solucién muy diluida de

HCL

2) Obtener F (volumen de sedimentacion) y B (grado de floculacion) para cada suspension.

F=Vu/Vo

Vo = volumen inicial (volumen a t=0).

Vu = volumen final (volumen de sedimentacion).

B= VuTva™

Vu " = volumen final de la suspension floculada.

Vu "= volumen final de la suspension no floculada.
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3) Llenar las siguientes tablas con las observaciones y los resultados obtenidos.

Tabla 1. Suspensiones con diferentes proporciones de sulfamerazina

Suspension

F

(volumen de

sedimentacion)

B

(grado de
floculacion)

Estado de floculacion*

]

* Se reporta estado de floculacion (floculada o defloculada)

Tabla 2. Suspensiones de sulfamerazina al 2% con diferentes proporciones de AlCl;

F yi] Tiempo de
. Estado de .
Suspension (volumen de | (grado de flocutacié refiltracion
oculacion

sedimentacion) \floculacion) (10-50) (k)

° |
7

| |
8
9
[ 10
[ 11

‘12
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4) De los resultados obtenidos realizar los siguientes graficos:

1. Volumen de sedimentacién con respecto al tiempo durante 24 horas de suspensiones
con diferentes proporciones de sulfamerazina.

2. Volumen de sedimentacion con respecto al tiempo durante 168 horas de
suspensiones con diferentes proporciones de sulfamerazina.

3. Logaritmo de ht/ho (vol. al tiempo t / vol. tiempo = 0) con respecto a logaritmo de
tiempo (24 horas) de suspensiones con diferentes proporciones de sulfamerazina.

4. Logaritmo de ht/ho (vol. al tiempo t / vol. tiempo = 0) con respecto a logaritmo de
tiempo 168 horas, de suspensiones con diferentes proporciones de sulfamerazina.

5. Volumen de sedimentacién con respecto al tiempo durante 24 horas de suspensiones
de sulfamerazina al 2% conteniendo diferentes proporciones de AICl;3.

6. Volumen de sedimentacién con respecto al tiempo durante 168 horas de
suspensiones de sulfamerazina al 2% conteniendo diferentes proporciones de AlCls.

7. Logaritmo de ht/ho con respecto al logaritmo de tiempo (24 horas) de suspensiones
de sulfamerazina al 2% conteniendo diferentes proporciones de AlCl;.

2. Logaritmo de ht/ho con respecto al logaritmo de tiempo 168 horas de suspensiones

de sulfamerazina al 2% conteniendo diferentes proporciones de AlCl3,
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RESULTADOS

ANALISIS DE RESULTADOS

CONCLUSIONES
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PROPIEDADES DE LAS SUSTANCIAS

Cloruro De Aluminio Hexahidratado:
(AICl3  6H,0). Crstales incoloros,
blancos o ligeramente amarillos, sin olor
o de un ligero olor a HCI, soluble en
agua, éter, glicerol y propilenglicol. Es
utilizado como -agente floculante que
permite obtener volumen maximo de
sedimentacion en particulas con potencial

zeta negativo.

Lauril Sulfato de Sodio: Cristales,
hojuelas o polvo blancos o ligeramente
amarillos. Soluble en agua, insoluble en
cloroformo y éter. Es un surfactante
anionico, se utiliza como  agente
emulsificante, agente de mojado y como

lubricante en tabletas y capsulas.

Sulfamerazina:  4-Amino-N-(4.metil-2-
pirimidinilbencensulfonamida.  Cristales
blancos, soluble en agua a 37°C, muy
soluble en acidos minerales, soluble en

hidréxidos de sodio, potasio y amonio.
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PAQUETE TERMINAL DE COSMETOLOGIA L

EFECTO DE EXCIPIENTES SOBRE LA
ESTABILIDAD DE SUSPENSIONES

PRACTICA 3

OBJETIVO

v" Estudiar el efecto que tienen los excipientes sobre la estabilidad de suspensiones,
variando éstos con respecto a su naturaleza quimica y concentracion, para generar una

optima elaboracion de suspensiones.

PRERREQUISITOS

1. ;Cuales son las principales caracteristicas fisicoquimicas de una suspension?
,Qué funcion tiene un agente de mojado y qué relacion existe con el HLB?
Describa y explique la Ley de Stokes de la sedimentacion.

(Qué factores fisicos y quimicos determinan la estabilidad de las suspensiones?

Describa el proceso de manufactura de una suspension.

A G

Mencione los eventos previos en la formaciéon de un sedimento duro en una

suspension.

26



INTRODUCCION

Las suspensiones son definidas como una clase de sistema en el cual una fase
solida es dispersada en una segunda fase, generalmente un liquido, aunque el nimero de
componentes puede variar. Para llevar a acabo la elaboracion de suspensiones a partir de
sustancias en polvo es necesario que el material a ser suspendido sea primeramente
dividido en finas particulas y como parte de este proceso las particulas deben ser
humectadas individualmente. El grado de humectacion se determina mediante el angulo
de contacto, el cual es el angulo que se forma entre el liquido y la superficie del solido.
La tendencia de un solido a ser humectado por un liquido depende de si la superficie del
sOlido es hidrofilica o hidrofobica. Para promover la humectacion de sustancias
hidrofébicas es recomendable el uso de un agente activo de superficie, ya que tienen la
funcion de disminuir la tensién interfacial solido-liquido lo cual conduce a un
mejoramiento en la humectacion. Ademas es necesario proporcionar suficiente agitacion

a la mezcla solido-liquido para obtener un alto grado de dispersion.

La figura | pagina 23, propone 3 posibles métodos para la preparacion de
suspensiones, donde se muestra que una vez que las particulas se han humectado
adecuadamente, el siguiente paso depende si las particulas defloculadas deben suspenderse
en un vehiculo estructurado y flocularse o por el contrario, flocularse y luego suspenderse.
Los vehiculos estructurados son por lo general soluciones acuosas de polimeros, son
agentes viscosantes y como tales reducen la velocidad de sedimentacion, la concentracion a
la que éstos se adicionen dependera de las caracteristicas de cada suspension. En las
dispersiones de particulas floculadas se adiciona un agente floculante, por lo general se
utilizan electrolitos, con el objetivo de controlar la floculacion, la adicion de agente

floculante debera permitir la obtencién un volumen maximo de sedimentacion.

Debido a que las suspensiones son sistemas termodinamicamente inestables, la
estabilidad que se obtenga sera “aparente”. Las particulas en suspension son térmicamente

moviles y ocasionalmente pueden colisionar debido al movimiento Browniano. A medida
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que las particulas se colisionan pueden manifestarse tanto fuerzas de atraccion como de
repulsion y se obtendra una suspension mas estable cuando las fuerzas de repulsion sean

mayores en el sistema.

Existen métodos generales que permiten la obtenciéon de suspensiones estables,
dentro de los cuales se encuentran:
a) Repulsiones debidas al potencial Zeta. Esto se logra por la adsorcién de un
electrolito para crear repulsiones fuertes mutuas entre las particulas suspendidas.
b) Adsorcion de un pequefio coloide lipofilico o hidrofilico en las particulas
suspendidas.
c) Impedimento estérico debido a la adsorcion de un surfactante no idnico o un

polielectrolito.
La obtencion de suspensiones estables se puede seguir de acuerdo a:

a) El uso de vehiculos estructurados para mantener las particulas defloculadas en
suspension. Estos vehiculos atrapan a las particulas (idealmente defloculadas) en
suspension de tal forma que el asentamiento no ocurra, en realidad siempre ocurrira algun
grado de sedimentacion que nos llevara a la formacion del “cake”. Sin embargo

generalmente estos vehiculos permiten que se lleve a cabo una facil resuspension.

b) La aplicacion de principios de floculacion para producir floculos que se asienten
rapidamente y sean facilmente resuspendibles con agitacion simple, esto se logra,
utilizando electrolitos que reduzcan la barrera eléctrica entre las particulas, utilizando
surfactantes idnicos o anidnicos y polimeros que contienen en su estructura grupos activos

los cuales se adsorben en la superficie de la particula.

Aunque estas técnicas producen suspensiones con caracteristicas aceptables si el
volumen de sedimentacion no es uno la apariencia de las suspensiones no es buena por que
las particulas caen rapidamente y, dejan una capa de sobrenadante aun cuando se utilice un

exceso del agente floculante por lo que se ha optado por agregar un agente suspensor los
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cuales son capaces de mantener en dispersion a las particulas tanto floculadas o
defloculadas, estos agentes pueden ser gomas (agar, tragacanto, pectina, etc.), celulosa
(hidroxietilcelulosa, carboximetilcelulosa, etc.) o arcillas (bentonita). En este punto hay
que tener cuidado porque como la mayoria de estos agentes suspensores son coloides
hidrofilicos cargados negativamente, al adicionarse a las suspensiones que contienen iones
aluminio u otro agente cargado positivamente forma una masa que cae rapidamente y que

€s muy poco resuspendible.
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Dispersion en el medio

v

Adicién del agente de mojado

v

Dispersion de particulas no floculadas

A

Incorporacién del
vehfcuto
estructurado

4

Suspension defloculada

Fig. 1. Métodos para la formulacioén de suspensiones.

v
I

v

Adicién de agente
floculante

v

Suspension floculada

Cc

v

Adicién de agente
floculante

v

Suspensién floculada

\

Adicién de un vehiculo
estructurado

\

Suspension fioculada
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MATERIAL Y EQUIPO

Material Equipo
- 10 probetas de 100 m] - Balanza analitica
- 8 vasos de precipitados de 20 ml - Parrilla con agitador

- 1 vaso de precipitados de 50 ml
- 1 vaso de precipitados de 100 ml

- 1 barra magnética

REACTIVOS Y COMPUESTOS

- Acido clorhidrico (HCI)

- Carboximetilcelulosa sddica (NaCMC)

- Cloruro de aluminio hexahidratado (AICl; « 6H,0)

- Bromuro de cetiltrimetilamonio (CTAB) (Dehyquart®)
- Fosfato monobasico de potasio (KH2PO4,

- Glicerol 85%

- Lauril sulfato de sodio (1.SS)

- Polisorbato 80

- Sulfamerazina
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FORMULACION

Composicion en (g) para 100 ml

‘ A B C D E F ‘ G | H I J

Fulfamerazina ‘ 20 [ 20 [ 20 | 20 [ 20 | 20 ‘ 20 [ 20 [ 20 | 20
Fss 02 [ _lo2]02]02][02] 0202
[ 3 e ey ey g
Folisorbato so| 1 ] o2 | _ ‘ | ‘ 0
AlCk-6H,0 | _ | [ | ‘ 0.1 ‘ | o ‘O.l ‘0.1 0.1
KH;PO, o . . L \ . \ 0.1 o . . .
[Glicerol 85% | | _J _ ‘ - ’ 100 l400 [
NaCMC ** L _} _ ‘ 1 _ [002] 02
* Bromuro de cetiltrimetilamonio (Dehyquart® solucion al 25 %)
** Carboximetilcelulosa sédica
PROCEDIMIENTO

1. Control de calidad de materia prima y empaque

2. Rewision de control de calidad

3. Limpieza de material y equipo
Limpieza efectud: VoBo

Nombre Nombre
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4. Pesadas

Cantidad pesada

Suspensién Sustancia % (2) Revision (g)
A Sulfamerazina
2.0
B Sulfamerazina
2.0
LSS 02
C Sulfamerazina
2.0
CTAB 0.2
D Sulfamerazina 2.0
Polisorbato 80
0.2
Sulfamerazina
2.0
E LSS 0.2
A]C]3 hd 6H20
0.1
Sulfamerazina
F 2.0
LSS 0.2
K1‘12P04 0 1
Sulfamerazina
2.0
G LSS 02
AlICl; 6H20
0.1
Glicerol 85% 10.0
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Sulfamerazina 20
LSS 0.2
H i

A]C]} . 6Hzo 01

Glicerol 85% 400
Sulfamerazina 20
[ LSS 02
AlCk « 6H,0 0.1

NaCMC 0.02
Sulfamerazina 20
3 LSS 0.2
AlCl; »« 6H,0 01
NaCMC 02

Efectuo: Reviso:
Firma Firma

5. Colocar la cantidad indicada de sulfamerazina en una probeta de 100 ml.

6. Adicionar aproximadamente 20 m! de agua destilada y agitar durante 10 minutos
con la ayuda de un agitador magnético.

7. Adicionar en solucion cada ingrediente, en el mismo orden en que aparecen en la

tabla, dejar un intervalo de agitacioén de 10 minutos para cada uno.

34



8. Registrar e] volumen de sedimentacion durante los primeros 15 minutos (cada
minuto), posteriormente cada 30 minutos durante las 3 horas siguientes, un registro

a las 24 horas y finalmente otro a los 7 dias.

9. Al 7° dia hacer las observaciones necesarias y llevar a cabo las evaluaciones

correspondientes.
a) Tiempo de refiltracion
Transferir los 100 ml de cada suspension al filtro, recolectar 10, 40 y 50 ml de filtrado y
registrar el intervalo de tiempo al que se recolecta cada volumen. Tomar los 50 ml de
filtrado y volver a filtrarlo. De la misma manera recolectar 10, 40, 50 y 90 ml de refiltrado
registrando el tiempo para cada volumen. El tiempo para recolectar los 90 ml de refiltrado

se denomina tiempo de refiltracion 10-50 (t ¢/50). Limpiar el filtro con solucion muy

diluida de HCI.

b) Obtener F (volumen de sedimentacién) y B (grado de floculacion)

F=Vu/Vo

Vo = volumen inicial (volumen a t= 0)

Vu = volumen final (volumen a tiempo t)

B= vuvu™

Vu ' = volumen final dela suspension floculada

Vu "= volumen final de la suspension no floculada
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c) Resuspension

Registrar el numero de rotaciones (N) de 180° necesarias para resuspender cada suspension

d) Llenar la tabla 1 con las observaciones y los resultados obtenidos

Tabla 1. Influencia de excipientes sobre la floculacién de suspensiones de sulfamerazina

Estado de Tiempo de Resuspension
Suspension F B refiltracion
volumen de ado de oculacion (N)

se(dimentacién) ﬂ(fcrulacidn) ” (1050
A
B
C
D
E
F
G
H
1
J

- De los resultados obtenidos realizar los siguientes graficos:

. Volumen de sedimentaciéon con respecto al tiempo durante 24 horas de las 10

suspensiones.
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2.

3.

4.

Volumen de sedimentacién con respecto al tiempo durante 168 horas (1 semana) de
las 10 suspensiones.

Logaritmo de ht/ho (vol. al tiempo t / vol. t = 0) con respecto a logaritmo de tiempo
(24 horas) de las 10 suspensiones.

Logaritmo de ht/ho (vol. al tiempo t / vol. t = 0) con respecto a logaritmo de tiempo

(168 horas) de las 10 suspensiones.
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RESULTADOS

ANALISIS DE RESULTADOS

CONCLUSIONES
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PROPIEDADES DE LAS SUSTANCIAS

Bromuro de cetiltrimetilamonio: Polvo
blanco, soluble en agua, alcohol,
ligeramente soluble en cloroformo. Se
utiliza como desinfectante y antiséptico

local.

Carboximetilcelulosa  sédica:  Polvo
blanco granular sin olor. Agente
viscosante, desintegrante. Es ampliamente
utilizada en formulaciones orales y

topicas.

Cloruro de Aluminio Hexahidratado:
(AICl3 » 6H;0) . Cristales incoloros,
blancos o ligeramente amarillos, sin olor
o de un ligero olor a HCI, soluble en
agua, éter, glicerol y propilenglicol. Es
utilizado como agente floculante que
permite obtener volumen maximo de

sedimentacion.

Fosfato Monobisico de Potasio:
(KH2POs) Cristales, polvo o granulos
blancos o transparentes, soluble en agua,
insoluble en alcohol. Se utiliza en la
preparacion de soluciones

amortiguadoras.

Glicerol: (Glicerina). Es un liquido
incoloro, sin olor, higroscopico.
Ligeramente soluble en acetona, miscible
con agua. Es un agente emoliente y
humectante, ademas se utiliza como

agente viscosante.

Lauril Sulfato de Sodio: Cristales,
hojuelas o polvo, blancos o ligeramente
amarillos. Soluble en agua, insoluble en
cloroformo y éter. Es un surfactante
anionico, se utiliza como agente
emulsificante, agente de mojado y como

lubricante =n tabletas y capsulas.

Polisorbato 80: (Tween 80). Surfactante
no 16nico, ampliamente utilizado como
agente emulsificante, también puede ser
usado como agente solubilizante y como
agente humectante en la formulacion de

suspensiones parenterales.

Sulfamerazina: (4-Amino-N-4.metil-
2pirimidinilbencensulfonamida).

Cristales blancos, soluble en agua a 37°C,
muy soluble en acidos minerales en
solucion diluida, soluble en hidréxidos de

sodio, potasio y amonio.
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PAQUETE TERMINAL DE COSMETOLOGIA
PERDIDA DE AGUA TRANSEPIDERMAL (TEWL)

PRACTICA 4

OBJETIVO

v Comprender la pérdida de agua transepidermal (TEWL), mediante el uso del tewameter
observando el aumento en la cantidad de agua eliminada a medida que el estrato corneo

se reduce, para destacar la importancia del mismo como una barrera de permeacion.

PRERREQUISITOS

1. Menciona los componentes basicos que conforman la piel distinguiendo cual es la
barrera de permeabilidad.

(Qué es la pérdida de agua transepidermal?

;Cual es la finalidad de obtener datos de “TEWL”?

¢Qué cuidados se deben tener al hacer mediciones de “TEWL"?

(A qué se refiere el término “stripping” dentro de este estudio?

;Cuadl es la consecuencia cosmética de una acelerada pérdida de agua?

N AW

. Qué factores pueden desencadenar un aumento en el “TEWL™?
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INTRODUCCION

La pérdida de agua transepidermal (TEWL) es uno de los mecanismos de eliminacion
de agua del cuerpo distinta de la perspiracion y del agua eliminada en forma de vapor
proveniente del sistema pulmonar. Para ser mas especificos, la pérdida de agua
transepidermal se puede definir como la eliminaciéon imperceptible de agua a través de la

piel.

El estrato comeo, la capa mas externa de la epidermis (Figura. 1), es la principal
barrera de la piel contra la pérdida de agua y el transporte de agentes quimicos y
bioldgicos. La formacion del estrato corneo involucra un proceso de maduracion en el que
las células “vivas” de la epidermis (queratinocitos), se transforman en células muertas
desprovistas de organelos, llamadas comeocitos, las cuales estan embebidas en una matriz

lipidica.

La pérdida de agua transepidermal tiéne varias aplicaciones, tal es el caso de la
evaluacion de la humectacion de la piel antes y después de aplicar productos cosméticos,
como indicador en estudios de permeabilidad, también es util para comparar la eliminacion
de agua tanto en piel normal como en piel lastimada, ya que en general la piel dafiada

presenta pérdida de agua mayor que la piel normal
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SC

Fig. 1 Micrografia electronica de seccion transversal de la epidermis. La epidermis
esta compuesta por: estrato basal B, estrato espinoso S, estrato granular G y estrato

corneo SC.
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Existen algunos métodos que permiten determinar el “TEWL”, entre ellos se
encuentran: el método gravimétrico, en el cual se obtiene el peso corporal antes y después
de un estudio para evaluar la pérdida de agua, sin embargo la eliminacion de agua por
sudoracion afectara los resultados. Otro método es por medio de celda cerrada, en donde se
utiliza una sustancia higroscopica que es colocada sobre la superficie de la piel, asi la
sustancia absorbera el agua eliminada, este método se sigue en un compartimiento cerrado,
aunque este procedimiento esta sujeto a la saturacion de la sustancia higroscopica, lo que

llevaria a un error en la determinacion.

El procedimiento a utilizar dentro de ésta practica permite la medicion de la pérdida
de agua por evaporacion, asi mismo permite obtener varias mediciones en la misma zona y
en intervalos cortos de tiempo. Este método aplica el uso de sensores, los cuales se aplican
contra la piel (generalmente la superficie ventral del antebrazo) por un periodo de tiempo
de 60-90 segundos. Los sensores transmiten la sefial al evaporimetro “tewameter”, el cual
proporciona las lecturas o el promedio de los valores de las lecturas. Cuando se observan
fluctuaciones a través de los periodos de medicion, corresponden a cambios fisiologicos o
a cambios en el contacto del sensor contra la piel. Asi mismo cuenta con sensores de
temperatura los cuales proporcionan datos correspondientes a la temperatura de la zona

evaluada.

Dentro de los factores que pueden alterar los resultados obtenidos en el evaporimetro
se encuentran, las corrientes de aire, en especial en los métodos de gradiente por
evaporimetria es necesario tener estabilidad tanto en la temperatura ambiental como en el
aire para una lectura confiable. Otro factor que influye, es la temperatura corporal del sujeto
de estudio; ya se ha trabajado en la utilizacion de factores de correccion para temperatura

de la piel.
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MATERIAL Y EQUIPO
Material

- Cinta adhesiva Scott ® Book tape 845 3M

- Caja aislante

Equipo

- “Tewameter”

- Balanza analitica

PROCEDIMIENTO

1. Limpieza de material y equipo

Limpieza efectud: VoBo

Nombre Nombre

2. Cortar 12 tiras de cinta adhesiva de 2 por 3.8 cm aproximadamente.
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3. Pesar cada tira.

Efectuo:

Tira de cinta

adhesiva

Peso tira de cinta

adhesiva (g)

Revision peso tira

de cinta adhesiva

(8)
1
2
3
’ 4
L 5
( 6
7
8
9
10
11
12

Reviso:
Firma Firma
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4. Obtener el area en cm? de cada tira.

— T — . —T — R z
[ Tira de cinta Obtencién drea cmz-[Rewston drea cm

adhesiva

1

£ W N

S| O oo \af N W

11

Efectuo: Reviso:

Firma Firma

5. Colocar el sensor del tewameter (con ligera presion) sobre la piel de la zona ventral
del antebrazo.

6. Hacer la medicion durante 80 segundos (registrar los datos obtenidos).

7. Realizar el primer “stripping” de la siguiente manera: colocar la tira nimero 1
sobre la misma zona que fue sometida a medicion. Presionar sobre la tira adhesiva.
Proceder a retirarla de la piel con un movimiento rapido y en una misma direccion.

8. Hacer la medicion durante 80 segundos (registrar los datos obtenidos).
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9. Realizar el segundo “stripping” de la siguiente manera: colocar la tira nimero 2
sobre la misma zona que fue sometida a medicion. Presionar sobre la tira. Proceder
a retirar la tira de la piel con un movimiento rapido y en direccion opuesta a la
realizada en la tira 1.

10. Hacer la medicion durante 80 segundos (registrar los datos obtenidos).

11. Continuar realizando los “strippings” hasta un total de 12.

12. Obtener los siguientes resultados correspondientes a cada tira de cinta adhesiva

utilizada y vaciarlos en la tabla 1:

a) Wc (g): peso inicial de cada tira.
b) Wsc (g): peso final de cada tira.
c¢) Area: cm* de cada tira.

d) D= Wsc-Wc/Area.

e) D acumulada (adicionar a cada valor de D la distancia anterior de forma

consecutiva).
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Tabla 1. Resultados correspondientes a cada tira de cinta adhesiva

Wesce (g) Peso | D= Wese-
Tira de cinta | We (g) Peso inicial | final de cada | Wc/Area
adhesiva de cada tira tira ug D acumulada

1

RN || AWM

11
12

13. Registrar en la tabla 2 el promedio de los valores de TEWL (mg/cm®) obtenidos del
“tewameter” a partir del segundo 10 (tiempo en el que la lectura del “tewameter” se

estabiliza) para cada tira.

14. Graficar el inverso del promedio de los datos de y los valores de 1/TEWL contra D

acumulada.
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Tabla 2. Resultados de TEWL

Tira de cinta

adhesiva

Promedio TEWL
(mg/cmz)

I/TEWL
(cmz/mg)

1

O R N N w»]| KA W] N

—
<

—
—

[\
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RESULTADOS

ANALISIS DE RESULTADOS

CONCLUSIONES
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PAQUETE TERMINAL DE COSMETOLOGIA

ABSORCION PERCUTANEA (in vitro)

PRACTICA 5

OBJETIVO

v Estudiar el paso de una sustancia hidrofilica a través de la piel, utilizando celdas de
permeacion verticales tipo Franz, para entender los principios basicos de composicion y

permeabilidad de la piel.

PRERREQUISITOS

1. ;Cuales son las vias de penetracion que presenta la piel?
(Por qué el estrato corneo es la principal barrera de permeabilidad para la piel?
(Cual es el tratamiento previo al que se debe someter la piel para este estudio?

(Cuél es la funcién de etanol dentro de este estudio de permeacion?

vos e N

¢ Qué efecto tendra la realizacion de “strippings” sobre la cantidad de colorante que

atravesara la piel en este estudio?
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INTRODUCCION

La piel es el Organo mas extenso del cuerpo humano, actda como una barrera
protectora contra ataques externos fisicos y quimicos, asi mismo juega un papel importante
en la regulacion de la temperatura corporal y de la presion sanguinea, participa también en

la excrecion de sustancias.

La piel esta formada principalmente por tres capas, la epidermis, la dermis y la
hipodermis (Fig. 1). La epidermis comprende una capa de células que se encuentran en
continua diferenciacion para producir el estrato corneo. La epidermis es avascular y esta
constituida por dos partes principales: el estrato comeo y el estrato germinativo, con una
estructura multilamelar que representa los diferentes estados de diferenciacion de las
células. El estrato cormneo forma la capa mas externa de la epidermis y esta formado de
capas de células estratificadas, compactas, lisas y queratinizadas, las cuales han perdido su
nicleo. La dermis esta compuesta de capilares, glandulas sebaceas y sudoriparas, foliculos

pilosos y nervios; mientras que la hipodermis es la capa subcutanea de grasa.
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Fig. 1. Esquema de la estructura de la piel. A epidermis, B dermis, C hipodermis.

El desarrollo de estrategias para la absorcion transdérmica de compuestos,
es un area de investigacion que ha tomando gran importancia durante los ultimos

afios.

Se han desarrollado procedimientos para evaluar la permeacion en piel in
vitro, los cuales identifican los parametros que permitan la comprensién del proceso
de permeacion de sustancias a través de la piel. La celda de difusion de Franz ha
sido utilizada ampliamente para estos fines, (Fig. 2) esta celda cuenta con 2
sistemas reservorios, el sistema receptor es llenado con el medio (generalmente
medio fisiologico) v se somete a agitacion mientras la temperatura se monitorea
continuamente con la medicién de un termémetro para controlarla. En el sistema

donador se coloca un vehiculo conteniendo la sustancia de estudio.
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Fig. 2. Esquema de celda permeacion de Franz.

La piel humana es la mas indicada para evaluar la permeacion, sin embargo el uso
de piel animal ha permitido obtener estimaciones de datos que se obtendrian en piel
humana, por ejemplo para el estudio de sustancias toxicas es de suma utilidad contar con
esta otra alternativa. De esta manera se ha observado que la piel de rata y de cerdo ofrecen

resultados acorde con lo esperado en piel humana.

Dentro de la piel se consideran tres vias para la difusion de las moléculas, las cuales
son: a) a través de los foliculos pilosos asociados con sus glandulas sebaceas, b) a través de

los conductos sudoriparos y ¢) por medio del estrato corneo ( Fig. 3).

La penetracion por medio del aparato pilosebaceo se conduce a través del cabello
hacia la raiz, hacia las células viables del foliculo o hacia la glandula sebacea. La via por
medio de los conductos sudoriparos puede ser a través del lumen o de las células
queratinizadas que se encuentran cercanas a la base del conducto sudoriparo y del foliculo
piloso donde se ubica una red de capilares, de esta manera las moléculas que alcanzan estas

regiones son incorporadas rapidamente hacia la circulacion.
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El estrato corneo ofrece dos posibles rutas de penetracion cutdnea: transcelular e
intercelular. Las propiedades fisicoquimicas de la sustancia son las que determinaran la via

que recorrera.

Vias penetracidn

Rutas de transcelular e
Penetracion intercelular
Conductos sudoriparos 1[ 2 ; A
\ — _' ___Estrato cormeo
Capilar sub-epidermal 4 1
. Epidermis
Conducto sudoriparo ecrino - :
H——Gléandula Sebécea
Glandula sudoripara ecrina 4
Plexo vascular{ | Foliculo Piloso
— Papila dermal
) Dermis

Fig. 3. Vias de penetracion hacia el tejido subepidermal de la piel. (1) conductos
sudoriparos. (2) estrato corneo. (3) foliculos pilosos asociados con las glandulas

sebaceas.

La principal barrera para la permeacion esta constituida por los lipidos intercelulares
del estrato corneo, por lo que los ingredientes activos de naturaleza hidrofilica presentaran
una penetracion pobre, la permeacion de este tipo de compuestos y de otros de tipo
lipofilico, se pueden mejorar gracias al uso de moduladores de absorcion (promotores),
estos promotores deben de cumplir con una serie de caracteristicas: ser farmacologicamente
y quimicamente inertes, no toxicos, ser compatibles con los componentes de la

formulacion, tener una absorcion sistémica minima, entre otras.
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MATERIAL'Y EQUIPO

Material

- Celdas tipo Franz

- Cinta adhesiva Scott ® Book tape 845 3M
- Bistun

- Tijeras

- Barras magnéticas

- Tubos de ensaye

- Pipetas Pasteur

- Gradilla

- Espatula

- Matraz aforado 250 m]

- Piel de la parte anterior de orejas de cerdo
(Nota: la piel no debe haber sido sometida a ningtin tratamiento anterior, por ejemplo vapor

de rastro.)

Equipo

- Espectrofotometro

- Agitador magnético

- Bafio con recirculador

- Balanza analitica

SUSTANCIAS

- Azul de metileno

- NaH;PO, » H,O

- Na ; HPO4 « 2H,0
- NaOH

- H:PO,

- Etanol
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PROCEDIMIENTO
1. Control de calidad de materia prima y empaque.
2. Revision de control de calidad.

3. Limpieza del material y equipo.

Limpieza efectud: VoBo
Nombre Nombre
4. Pesadas
Sustancia Cantidad pesada (g) Revision (g)
‘NaH7,P04 - H,0.
’Na 2HPO, » 2H,0
{NaOH

’ Azul de metileno

Efectuo: VoBo
Nombre Nombre

5. Preparar 250 ml de una solucion amortiguadora de fosfatos pH 7.4 de la siguiente

manera;
Pesar 0.327g de NaH,PO4 ‘H,O y pesar 1.8 g de Na;HPO, -2H,0. Llevar a un

volumen de 250 ml con agua destilada. Ajustar el pH si es necesario con NaOH o

H;PO, 0.5N.
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Curva de Calibracion

Preparar una curva de calibracion de azul de metileno en amortiguador de fosfatos pH
7.4 de la siguiente manera: 50 ml de una solucién de concentracion 10 pg/ml de azul
de metileno en amortiguador de fosfatos pH 7.4 (solucion stock). A partir de esta

solucion stock preparar 10 sistemas de acuerdo a la tabla |.

Tabla 1. Sistemas para la elaboracion de la curva de calibracion

Sistema ml de soln. stock ml de amortiguador
1 0.5 4.5
2 1.0 4.0
3 15 3.5
4 2.0 3.0
5 2.5 2.5
6 3.0 2.0
7 35 1.5
8 4.0 1.0
[ 9 45 05
‘ 10 5.0 0.0

6. Leer las muestras en el espectrofotometro a una longitud de onda de 665 nm.
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Tratamiento de la piel:

Obtener la piel de la parte superior de la oreja de cerdo con la ayuda de un bisturt.
Utilizando tijeras eliminar el exceso de grasa que haya quedado adherida a la piel,
cuidando de no cortar los foliculos pilosos.

Cortar la piel en trozos de aproximadamente 3 por 3 ¢cm (8 trozos) y cortar el pelo

con tijeras lo mas corto posible.

Tratamientos:

a) Los 8 trozos de piel se hidratan durante la noche anterior utilizando
amortiguador de fosfatos pH 7.4.

b) Dos trozos permaneceran sin tratamiento.

¢) A dos trozos realizarles 15 strippings.

d) A cuatro de los trozos colocarlos en un recipiente que contenga etanol,
durante 1 hora. Realizarles 15 strippings a dos de estos trozos de los tratados

con etanol. Los dos trozos restantes permaneceran sin tratamiento.

Permeacion

10. Pesar 8 muestras de 0.025 g de azul de metileno.

11. Numerar las 8 celdas de Franz (Ver Fig. 2, Pag 42).

12. Llenar el compartimiento receptor (que ya contiene la barra magnética) de todas las
celdas con la solucion amortiguadora de fosfatos y cubrir con plastico el punto de
muestreo.

13. En la celda numero 8 colocar la piel sin strippings. En el compartimiento donador
colocar 0.025 g de azul de metileno disueltos en 10 mi agua.

14. En la celda numero 6 colocar la piel sin strippings. En compartimiento donador

colocar 10.025 g de azul de metileno disueltos en 10 ml de una mezcla etanol:agua

50:50.
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16.

18.

20.

21.

22.

23.

24.

.En la celda nimero 7 colocar la piel tratada con 15 strippings. En el

compartimiento donador colocar 0.025 g de azul de metileno disueltos en 10 ml
agua.

En la celda nimero 5 colocar la piel tratada con 15 strippings. En el compartimiento
donador colocar 0.025 g de azul de metileno disueltos en 10 ml de una mezcla

etanol:agua 50:50.

.En la celda numero 4 colocar la piel tratada con etanol sin strippings. En el

compartimiento donador colocar 0.025 g de azul de metileno disueltos en 10 ml
agua.

En la celda nimero 2 colocar la piel tratada con etanol sin strippings. En el
compartimiento donador colocar 0.025 g de azul de metileno disueltos en 10 ml de

una mezcla etanol:agua 50:50.

. En la celda numero 1 colocar la piel tratada con etanol y con 15 strippings. En el

compartimiento donador colocar 0.025 g de azul de metileno disueltos en 10 ml de
una mezcla etanol:agua 50:50.

En la celda namero 3 colocar la piel tratada con etanol y con 15 strippings. En el
compartimiento donador colocar 0.025 g de azul de metileno disueltos en 10 ml
agua.

Sujetar todas las celdas con las pinzas, se debe tener cuidado en eliminar todas las
burbujas que se presenten en el compartimiento donador, esto se logra colocando la
celda (ya sellada con las pinzas) de manera invertida.

Introducir las celdas en bafio de agua a temperatura de 37°C, bajo agitacion
moderada constante.

Tomar una muestra a cada celda de 2 ml con pipeta Pasteur, reponiendo la cantidad
de solucion amortiguadora tomada a cada celda. Las muestras deberan ser tomadas
de acuerdo a la tabla 2.

Obtener las lecturas al espectrofotometro de las muestras obtenidas para cada celda.
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Tabla 2. Celda No. 1.Concentracidon de azul de metileno de acuerdo a la absorbancia

obtenida para cada tiempo de muestreo

Muestra Tiempo (h) Absorbancia | Concentracidn
pg/mi
1 0
2 1
3 2
4 3
5 4
6 5
7 6
8 18
9 24
Efectud: Reviso:
Firma Firma

Tabla 3. Celda No. 2. Concentracion de azul de metileno de acuerdo a la absorbancia

obtenida para cada tiempo de muestreo

I Muestra Tiempo (h) Absorbancia | Concentracion
pg/mi
1 0
2 1
3 2
4 3
5 4
6 5
7 6
8 18
9 24
Efectuo: Reviso:
Firma Firma
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Tabla 4. Celda No. 3. Concentracion de azul de metileno de acuerdo a la absorbancia

obtenida para cada tiempo de muestreo

Muestra

Absorbancia

Concentracion

pg/mi

O (NN A|W|N|~>

ro|lo|o|alwlv oo

N|—=

Efectud:

Firma

Reviso:

Firma

Tabla 5. Celda No. 4. Concentracion de azul de metileno de acuerdo a ]a absorbancia

obtenida para cada tiempo de muestreo

Muestra Absorbancia Concentracion
pg/ml
1 0
2 1
3 2
4 3
5 4
6 5
7 6
8 18
9 24
Efectuo: Reviso:
Firma Firma




Tabla 6. Celda No. 5. Concentracion de azul de metileno de acuerdo a la absorbancia

obtenida para cada tiempo de muestreo

Muestra Tiempo (h) Absorbancia | Concentracion
pg/ml
1 0
2 1
3 2
4 3
5 4
6 5
7 6
8 18
9 24
Efectuo: Reviso:
Firma Firma

Tabla 7. Celda No. 6. Concentracion de azul de metileno de acuerdo a la absorbancia

obtenida para cada tiempo de muestreo

Muestra Tiempo (h) Absorbancia | Concentracion
pg/ml
1 0
2 1
3 2
4 3
5 4
6 5
7 6
8 18
9 24
Efectuo: Revisé:
Firma Firma
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Tabla 8. Celda No. 7. Concentracion de azul de metileno de acuerdo a la absorbancia

obtenida para cada tiempo de muestreo

Muestra Tiempo (h) Absorbancia | Concentracion
pg/ml
1 0
2 1
3 2
4 3
5 4
6 5
7 6
8 18
9 24 ]

Efectud: Reviso:

Firma Firma

Tabla 9. Celda No. 8. Concentracion de azul de metileno de acuerdo a la absorbancia

obtenida para cada tiempo de muestreo

Muestra Tiempo (h) Absorbancia | Concentracion
pg/ml
1 0
2 1
3 2
4 3
5 4
6 5
7 6
8 18
9 24
Efectud: Reviso:
Firma Firma
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25. Obtener un grafico de concentracion (ug/ml) con respecto al tiempo de cada celda.

Para obtener el grafico se hara previamente una correcciéon por volumen de la

siguiente manera:
Calcular la cantidad de azul de metileno en 2 ml de lo cuantificado en la muestra

para determinar la cantidad que hay en 10 ml (volumen del receptor). Sumar la

cantidad de los primeros 2 ml a la cantidad contenida en los 10 ml de la segunda

muestra y asi sucesivamente.
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RESULTADOS

ANALISIS DE RESULTADOS

CONCLUSIONES
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PROPIEDADES DE LAS SUSTANCIAS

Azul de Metileno: (cloruro de
tetrametiltionina). Cnistales verde obscuro
con lustre cobrizo. Soluble en agua,
etanol y cloroformo. Se utiliza como
indicador Oxido-reduccion, ast mismo se

utiliza como desinfectante, antiséptico.

Alcohol Etilico : Liquido incoloro volatil
y con olor caracteristico . Miscible en
agua, cloroformo, éter, glicerina. Se
utiliza como conservador, desinfectante,

solvente.

D & C Violeta No. 2.
(3°4’5°6’tethridroxi-fluoran) Polvo fino
violeta obscuro, practicamente insoluble

en agua. Se utiliza como reactivo clinico.

Fosfato Monobssico de Potasio:
KH2POs4. Cristales, polvo o granulos
blancos o transparentes, soluble en agua,
insoluble en alcohol. Se utiliza en la
preparacion de soluciones

amortiguadoras.

Fosfato Dibasico de Sodio: (Na;HPO,
2H,0)}. Cristales blancos, sin olor, es

soluble en agua y practicamente insoluble

en etanol. Es utilizado como agente

amortiguador y agente secuestrante.
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PAQUETE TERMINAL DE COSMETOLOGIA

LAPIZ LABIAL

PRACTICA 6

OBJETIVOS

v’ Comprender el proceso de manufactura de un lapiz labial, distinguiendo los componentes
de la formulacidon y las variables involucradas, llevando a cabo evaluaciones
fisicoquimicas y de uso parar identificar las caracteristicas de un lapiz labial y conocer la
importancia del laboratorio de Control de Calidad en la elaboracion de éstas formas

cosméticas.

PRERREQUISITOS

1. (Qué funcion tiene la cera ozoquerita en el lapiz labial?

2. (Coémo puede impartir el lapiz labial el color en los labios?

3. Mencione 3 nombres de colorantes derivados de eosina utilizados en barras de
labios.

4. ;Qué importancia tiene homogeneizar o micronizar los colorantes?

5. Existen formulaciones para barra de labios que contienen propilenglicol, diga cudl
es su funcién dentro de esta forma cosmeética.

6. (Cuales son los antioxidantes utilizados comunmente en una barra de labios?

7. (Sobre qué valor de punto de fusion debe estar una barra de labios?
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INTRODUCCION

Las barras de labios han sido desde hace muchos afios una forma cosmética popular
y probablemente sea uno de los productos dependientes del color mas utilizados.
Originalmente la funcion de las barras de labios consistia en proporcionar un color rojo
brillante a los labios. En los ultimos 50 afios se ha dado una gran evolucion en la variedad

de color, textura, brillo y sobre todo en la aceptacion en su uso.

Una barra de labios esta compuesta esencialmente por una base de ceras y aceites
en proporcion adecuada para formar una barra, con un tinte disperso o disuelto en un

aceite asi como de pigmentos suspendidos en el mismo aceite.

Los principales materiales que componen una barra de labios pueden ser

clasificados de la siguiente manera:

a) mezcla de ceras

b) mezcla de aceites

¢) mezcla bromoacida

d) colorantes (lacas y micas)

e) otros aditivos

La composicion de la mezcla de ceras es de suma importancia, en general se
obtienen mejores resultados cuando se usa una mezcla de ceras de diferentes puntos de

fusion. El ajuste del punto de fusion se hace variando las proporciones de las ceras.

La combinacion de aceites requiere ser incorporada junto con las ceras para proveer
una capa adecuada cuando la barra es aplicada; asi mismo funciona como solvente de los

compuestos derivados de eosina y como sustancia dispersante de los pigmentos insolubles.

El color de una barra de labios es una de las principales caracteristicas que
determinan su venta, sin dejar de mencionar que la intensidad y opacidad del color son

variables segun la tendencia de la moda.
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Un lapiz labial imparte el color a los labios de dos maneras:

a) Coloracion de la piel, lo cual requiere un tinte en solucion capaz de penetrar la capa
externa de los labios, los tintes muestran su color cuando se disuelven en un medio
adecuado. Los tintes colorantes mas ampliamente utilizados son la eosina
hidrosoluble y otros derivados halogenados de fluoresceina que generalmente se les
conoce como “bromoacidos”.

b) Cubrendo los labios con una capa coloreada que proporciona una apariencia lisa, lo
cual se logra con pigmentos insolubles que proporcionan coloracion por dispersion.
Pueden ser utilizados también pigmentos organicos, inorganicos, lacas metalicas y

micas.

Un olor agradable ejerce influencia en la aceptacion del consumidor, por lo cual se
debe prestar especial atencién a la seleccion de la fragancia, puesto que el consumidor
percibe la misma tanto por el sentido del gusto como por el olfato, (se considerara tanto el
olor como el sabor) asi mismo debe ser estable, compatible con los demas componentes,

capaz de enmascarar el olor graso de la base y sobre todo no ser irritante.
Muchos ingredientes utilizados son susceptibles de oxidacion y desarrollar olor

desagradable;, por eso es aconsejable que se adicione a la formulacion un antioxidante (por

ejemplo BHA 6 BHT).
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MATERIAL Y EQUIPO

Material

1 vaso metalico de 500 m]
2 vasos metalicos de 250 ml
1 probeta de 50 ml

1 agitador de vidrio

1 soporte universal

2 pinzas con nuez

Fquipo

I agitador mecanico con propela
1 parrilla eléctrica
1 balanza granataria

1 balanza analitica

1 mechero
FORMULACION
Ingredientes % (p/p) Lote (g)

Aceite de ricino 65.0
Lanolina 10.0
Miristato de Isopropilo 5.0
Cera de abejas 7.0
Cera candelilla 7.0
Cera carnauba 3.0
Cera ozoquerita 3.0
Propilparabeno 02
D&C rojo 27 3.0
FD&C rojo 40 12.0
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PROCESO DE MANUFACTURA

1. Control de calidad de materia prima y empaque.

2. Revision de control de calidad.

3. Limpieza del material y equipo.

Limpieza efectud:

VoBo

Nombre

4. Pesadas

Nombre

Ingredientes

Cantidad pesada (g)

Revision (g)

Aceite de ricino

Lanolina

Miristato de Isopropilo

Cera de abejas

Cera candelilla

Cera camauba

Cera ozoquerita

Propilparabeno

D&C rojo 27 (dispersion al
12 % en aceite de ricino)

FD&C rojo 40 (dispersion al
10 % en aceite de ricino)

Efectuo:

Firma

Reviso:

Firma

75




5. Adicionar al contenedor principal g de aceite de ricino, _g de
lanolina, g de muristato de isopropilo, g de cera de abejas,
g de cera candelilla, g de cera camauba, g de cera

ozoquerita. Fundir a 85-88 °C, agregar g de propilparabeno a esta
temperatura hasta completa incorporacion. Esta mezcla es la parte A.

6. Reducir la temperatura a 63- 65°C.

7. A la temperatura anterior adicionar al contenedor principal g de D&C rojo
27 al 12% en aceite de ricino (parte B) con agitacion constante hasta completa
uniformudad.

8. Adicionar al contenedor principal g de la dispersion de FD&C rojo 40
dispersion al 10% en aceite de ricino (Parte C) con agitacion constante hasta completa
uniformidad manteniendo la temperatura constante de 63- 65°C.

9. Colocar la mezcla en los moldes previamente calentados.

10. Dejar enfriar a temperatura ambiente.

11. Retirar las barras de los moldes y pasar rapidamente cada barra a través de una flama
(brillado).

12. Realizar evaluaciones al producto a granel.

a) Propiedades organolépticas

Color
Olor

Prueba de uso

Apariencia

Deslizamiento y tefiido en superficie plana
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Anomalias de superficie:

Formacién de cristales
Exudacion de sustancias )

Formacion de grietas

b) Propiedades fisicas

i) Peso promedio

Pesar 10 barras y obtener el peso promedio

Peso promedio gt o:

i) Punto de Fusion

Se determina por medio de un medidor Fisher.

Punto de Fusion °C

i) Dureza
Se determina por medio de Durémetro (Eureka®)

Kp

iv) Densidad
1. Llenar con agua hasta 40 ml una probeta de 50 mi.
2. Colocar una barra dentro de la probeta.
3. Medir el aumento de volumen del agua.

4. Obtener el valor por triplicado
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v) Volumen promedio cm’ + G

5. Calcular la densidad del peso promedio y el volumen promedio desplazado.
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RESULTADOS
ESTA TESIS NO SALL
DE LA BIBLIOTECA

ANALISIS DE RESULTADOS

CONCLUSIONES
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PROPIEDADES DE LAS MATERIAS PRIMAS

Aceite de ricino. Gliceril-tn-(12
hidroxiestearato). Es un aceite obtenido
de las semillas de Ricinus communis. Es
soluble en cloroformo, etanol, metanol,
éter e insoluble en aceite mineral. El
aceite de ricino es estable si no se somete
a elevadas temperaturas, la temperatura
ideal para su almacenaje no debe ser

mayor de 15°C. Se utiliza como

dispersante en cosméticos.

Cera de abejas (amarilla). Lentejas o
trozos amarillos o ligeramente color café.
Se obtiene directamente de la cera de
abejas. Consiste en una mezcla de varios
esteres de cadena larga. Practicamente
insoluble en agua, soluble en cloroformo,
éter, benceno. Su principal uso es en

formulaciones topicas.

Cera candelilla. Obtenida de plantas de
Pedilanthus  pavonis 'y  Eurphobia
antisyphilitica de la zona de Texas y
México. Compuesta de hidrocarbonos de
cadena larga y una pequefia cantidad de
ésteres. Soluble en acetona, benceno,
insoluble en agua. Se utiliza en la

fabricacién de cosméticos, a una barra de

labios le proporciona brillo y consistencia

suave.

Cera carnauba. Obtenida de las hojas de
una palmera (Copernicia cerifera de
Brasil). Es una cera de elevada dureza y
muy lustrosa. Ya que no produce
irritaciéon en la piel se utiliza en Ia
fabricaciébn de  cosméticos  como,

desodorantes y barra de labios.

Lanolina. Es una sustancia amarillenta
cerosa de olor caracteristico, es un
material graso obtenido de la lana de
borrego. La lanolina puede suffir
oxidacton durante su almacenamiento,
por lo que puede ser afiadido un
antioxidante para inhibir dicho proceso; si
se expone al calor por tiempo prolongado
puede obscurecer su color y desarrollar
un fuerte olor rancio; debe almacenarse
en contenedores protegidos de la luz en
un lugar fresco y seco. Utilizada
ampliamente en formulaciones de uso
tépico.

Miristato de isopropilo. 1-Metiletil
tetradecanoato, es un liquido transparente,

incoloro, practicamente sin olor. Esta
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compuesto de ésteres de propan-2-oly de
acidos grasos de alto peso molecular.
Soluble en acetona, cloroformo, etanol,
practicamente insoluble en glicerina. Es
un aceite resistente a oxidacion e
hidrélisis. Se utiliza como emoliente o
solvente  de  sustancias  aplicadas

topicamente.

Ozoquerita. Es una parafina natural
conocida como cera mineral. Es utilizada
en la preparacion de velas, tintas y

crayones.

Propilparabeno.

(propil 4-hidroxybenzoato) Es un polvo
blanco sin olor, ampliamente utilizado
como conservador antimicrobiano en
productos cosméticos. Su actividad
antimicrobiana se muestra a pH entre 4-8,
es mas efectivo contra bacterias gram
positivo. Es soluble en acetona y se

disuelve muy pobremente en agua.

FD & C Rojo No. 40. Laca de aluminio.
Polvo fino rojo. Se debe almacenar a

temperatura ambiente y en un lugar seco.

D & C Rojo No. 27. Polvo blanco
rosaceo. Derivado de eosina. Se debe
almacenar a temperatura ambiente y en

un Jugar seco.
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PAQUETE TERMINAL DE COSMETOLOGIA
MASCARA PARA PESTANAS

PRACTICA 7

OBJETIVOS

v Comprender el proceso de manufactura de la mascara para pestafias, distinguiendo los
componentes de la formulacion y las variables involucradas, levando a cabo
evaluaciones fisicoquimicas y de uso parar identificar las caracteristicas de mascara
para pestafias y conocer la importancia del laboratorio de Control de Calidad en la

elaboracion de éstas formas cosméticas.

PRERREQUISITOS

1. ;Qué colorantes pueden ser utilizados en rimel?

2. Mencione en general, que sustancias contiene un rimel en crema y la funcién de cada

una de ellas.
3. (Cual es la importancia de que el rimel sea resistente al agua?

4. ¢Qué se adiciona a las formulaciones para que el rimel tenga la propiedad de alargar las

pestafias?
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INTRODUCCION

El rimel o mascara para pestafias, es una preparacion cosmética, disefiado para
obscurecer el color de las pestafias asi mismo para crear el efecto de pestafias mas gruesas
y largas lo cual se considera que incrementa la belleza del rostro. Esta practica de belleza
fue utilizada por muchas civilizaciones antiguas, como es el caso de las mujeres egipcias
que usaban un colorante negro hecho a base de una mezcla de 6xido de cobre, trisulfuro de

antimonio y 6xido de magnesio.

Dentro de las principales caracteristicas de un rimel se encuentran:

a) La aplicacién debe ser uniforme sin permitir que las pestafias se aglomeren o se
peguen.

b) Debe ser razonablemente permanente una vez aplicado.

c) No debe correrse.

d) Sobre todo no debe ser ni irritante ni téxico.

El color mas popular para este producto es el negro pero también puede encontrarse
en otros tonos como es el café o el azul. La eleccion del colorante requiere del
conocimiento anatomico fisiologico de la zona de aplicacion. En Estados Unidos esta
prohibido el uso de colorantes de alquitran de hulla en preparados de aplicacion en el area
de los ojos, asi que soOlo se pueden utilizar colorantes naturales, esto es, colorantes
vegetales, pigmentos inorganicos y lacas; actualmente se utiliza pigmento negro de 6xido

de hierro.

La mascara para pestafias se presenta en crema, liquido y pastilla, aunque éste
ultimo se ha convertido en una forma obsoleta de aplicacién. El rimel en crema se puede
preparar moliendo el pigmento en una base de crema evanescente o mediante el uso de un
colorante liposoluble adecuado. El pigmento coloreado se puede incorporar a la base

inmediatamente después de que se haya completado la emulsion. En lo que respecta al
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rimel liquido, las primeras preparaciones de este tipo eran a base de suspender el pigmento
en un mucilago. No obstante estas preparaciones no fueron muy populares debido a que
tienden a ser pegajosas y al ser solubles en agua tienden a correrse facilmente. Existen
preparados mas modemnos de este tipo en los cuales se usa una solucion alcoholica de una

resina en la que se suspende el colorante.

De hecho en la actualidad se aceptan dos categorias de mascara para pestaiias:

a) Mascara para pestafias a prueba de agua.

b) Mascara para pestafias resistente al agua.

La mascara para pestafias a prueba de agua consiste principalmente en una mezcla
de ceras y pigmentos en un solvente volatil hidrocarbonado, este tipo de presentacion es

altamente lipofilico.

La méscara para pestafias resistente al agua es uno de los mas populares
actualmente, ya que es removida facilmente con agua debido a la proporcién de matenales
acuosolubles que contiene en la formulacion. Dentro de esta practica se lleva a cabo la

elaboracion de mascara para pestafias resistente al agua.
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MATERIAL Y EQUIPO

Material
- 1 vaso metalico de 250 ml
- 1 soporte universal

- 2 pinzas con nuez

Equipo
- 1 agitador mecénico con propela
- 1 potenciometro

- | picnémetro metalico

FORMULACION
Ingredientes % (p/p) Lote (g)

A estearico XXX 11.2
Miristato de isopropilo 7.3
Monoestearato de glicerilo 45
Propilenglicol 9.1
Trietanolamina 3.6
Agua 55.0
Metilparabeno ’ 0.2

Carb6n Activado ’ 91
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PROCESO DE MANUFACTURA

1. Control de calidad de materia prima y empaque.

2. Revision de contro!l de calidad.

)

Limpieza de material y equipo.

Limpieza efectud: VoBo
Nombre Nombre
4. Pesadas:
Ingredientes Cantidad pesada (g) Revision pesada (g)

A estearico XXX
Miristato de isopropilo
Monoestearato de glicerilo
Propilenglicol
Trietanolamina

A

Metilparabeno

Carbon Activado

Efectuo: Reviso:

Firma Firma
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7.
8.
9.

Adicionar al contenedor principal g de acido esteérico, g de
miristato de isopropilo, g de monoestearato de glicerilo, g de
propilenglicol, (Parte A). Fundir y calentar a 60 °C.

En un contenedor auxiliar agregar g de trietanolamina, g de
agua, g de metilparabeno, g de carbon activado (Parte B).
Homogeneizar y calentar y a 60 °C.

Adicionar la parte B a la parte A mientras se agita.

Agitar por 15 minutos.

Dejar enfriar a temperatura ambiente.

10. Realizar evaluaciones al producto a granel.

a) Propiedades organolépticas

Color

Olor

Apariencia

Prueba de uso

b) Propiedades fisicas

Viscosidad

Lectura

Factor

Viscosidad cp
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ii)Gravedad especifica

Peso del picnometro vacio : £
Peso del picndémetro con agua : g

Peso del picnémetro con muestra : g

Peso del picnémetro con muestra- Peso del picnometro vacio

GE. =

Peso del picnometro con agua- Peso del picnomelro vacio

iif)Prueba de incremento de peso

Tomar una cierta cantidad de rimel con un cepillo aplicador y se hace pasar sobre un pincel

plano el cual fue previamente pesado. Pesar el pincel después de la aplicacion del rimel.

Peso del pincel g
Peso pincel después de la aplicacion de rimel g

INCREMENTO DE PESO = Peso del pincel después de la aplicacién dc rimel - Peso inicial del pincel

Llevar a cabo este procedimiento 3 veces.

Promedio incremento de peso : g
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RESULTADOS

ANALISIS DE RESULTADOS

CONLUSIONES
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PROPIEDADES DE LAS MATERIAS PRIMAS

Carbén activado. Esta aprobado por la
FDA para ser utilizado como colorante en
alimentos,  cosméticos y  productos

farmacéuticos.

Acido estedrico (acido octadecanoico).
Es un sélido cnstalino o blanco.
Altamente soluble en benceno,
cloroformo; practicamente insoluble en
agua. Es ampliamente utilizado en
formulaciones farmacéuticas  orales y
topicas. En  preparaciones  topicas
funciona como agente emulsificante y
solubilizante. Cuando es parcialmente
neutralizado con alcalis o trietanolamina,
es utilizado en la preparacion de cremas.
Es estable a la oxidacion.
Metilparabeno (metil 4-
hidroxibenzoato). Polvo cristalino blanco,
sin olor. Soluble en etanol, practicamente
insoluble en aceite mineral. Se utiliza
como conservador antimicrobiano en
productos cosméticos, farmacéuticos y

alimenticios.

Miristato de isopropilo  (1-Metiletil
tetradecanoato). Es un liquido
transparente, incoloro, practicamente sin
olor. Esta compuesto de ésteres de
propan-2-ol y de acidos grasos de alto
peso molecular. Soluble en acetona,
cloroformo, etanol; practicamente
insoluble en glicerina. Es un aceite
resistente a la oxidacion e hidrolisis. Se
utiliza como emoliente o solvente de

sustancias aplicadas topicamente.

Monoestearato de glicerilo (acido
octadecanoico  monoéster con 1,2 3-
propano-triol). Hojuelas o soélido blanco,
ceroso. Soluble en éter, cloroformo;
practicamente insoluble en agua. Es
utilizado como emulsificante no i6nico,
estabilizante, emoliente y plastificante en

una variedad de productos farmacéuticos

y aplicaciones cosméticas.

Propilenglicol  (2-hidroxipropanol). Es
un liquido incoloro, ViSCOSO
practicamente sin  olor. Miscible en
acetona, cloroformo, etanol, glicerina y

agua;, se disuelve en algunos aceites
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esenciales. Es ampliamente utilizado
como solvente, extractante y conservador
en formulaciones parenterales y no
parenterales. Como antiséptico es similar
al etanol, en cosméticos es utilizado como
acarreador para emulsificantes y como
vehiculo de saborizantes. A temperatura
ambiente es estable, pero en altas
temperaturas tiende a oxidarse, ademas de

ser muy higroscopico.

Trietanolamina (2,2°,27-
Nitrilotrietanol). Es un liquido claro
viscoso amarillento con un ligero olor
amoniacal.  Soluble en cloroformo,
miscible en acetona y agua. Se utiliza en
la formacion de emulsiones; cuando es
mezclado con acidos grasos se produce

una saponificacion. Si se expone a la luz

y al aire, puede tornarse café.
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PAQUETE TERMINAL DE COSMETOLOGIA

MICROENCAPSULACION DE UN COLORANTE
LIPOFILICO

PRACTICA 8

OBJETIVOS

v Comprender el proceso de manufactura de microencapsulacion de un colorante modelo
disuelto en aceite mediante el método de conservacion compleja distinguiendo los
componentes de la formulacion y las variables involucradas para caracterizar las

particulas obtenidas por su aspecto, tamafio y liberacion por presion.

PRERREQUISITOS

1. ;Cudles son las aplicaciones en general de la microencapsulacién de sustancias?
Destaque las aplicaciones cosméticas.

(En qué se diferencian las microcapsulas de las microesferas?

Mencione 3 procesos para la elaboracion de microcapsulas.

¢Como se llevaria a cabo la purificacion de microcapsulas?

“os W

¢Qué otros polimeros ademas de la gelatina y la goma acacia pueden utilizarse en los

procesos de microencapsulacion?
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INTRODUCCION

La microencapsualcion es un proceso por medio del cual se aplican recubrimientos
sobre pequefias particulas de solidos o liquidos. Dentro de las principales ventajas que
ofrece la microencapsulacion se encuentran: proveer proteccion al material recubierto
contra los procesos atmosféricos, reducir la volatilidad de la sustancia, evitar

incompatibilidad entre los componentes de una formulacion, etc.

Se han desarrollado gran variedad de procedimientos de microencapsulaciéon para el
recubrimiento de farmacos, tales como: desecacion por atomizacion, congelamiento por

atomizacion, lecho fluido, coacervacion de fases simple y compleja, etc.

Durante el desarrollo de esta practica se aplicard el proceso de coacervacion
compleja. La coacervacion es un término que se utiliza para describir la separacion de
liquidos de una solucién, donde al menos uno de los liquidos contiene un soluto coloidal.
-La coacervacion se divide en simple y compleja; la coacervacion simple se desarrolla
cuando el sistema contiene sélo un coloide, por ejemplo gelatina en agua e involucra la
remocion del agua asociada alrededor del coloide mediante agentes de mayor afinidad por
el agua. Mientras que la coacervacion compleja involucra el uso de mas de un coloide, la
mezcla mas cominmente utilizada es la de gelatina y de goma acacia en agua, la
coacervacion va acompafiada por la neutralizacion de cargas de los coloides que tienen
cargas opuestas; si se mezcla gelatina con un punto isoeléctrico de 8.0 con acacia en agua a
pH de 4.5, la carga positiva de la gelatina tiende a neutralizarse formandose entonces un
coacervado complejo. Ademas de que el ajuste de pH promueve la formacion del

coacervado, también es 0til la disminucién de la temperatura.
El material a encapsular mediante el proceso de coacervacion, puede ser liquido o

solido insoluble o muy poco soluble en agua; cominmente una fase oleosa es encapsulada

por dispersion mecanica en forma de globulos dispersos en la fase acuosa conteniendo el
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coloide en una emulsion aceite en agua. El uso de agentes estabilizadores de la emulsion,

no es estrictamente necesario debido a las propiedades emulsificantes de los coloides.

Asi mismo se han propuesto dos mecanismos para la formacion de las
microcapsulas por el proceso de coacervacion : a) los globulos individuales de coacervado
pueden ser atraidos y coalescer alrededor cubriendo las particulas que son inmiscibles en
el medio; b) un glébulo de coacervado puede rodear una o mas particulas. En la
coacervacion se pueden producir también compuestos de microcapsulas que contienen
capsulas previamente formadas y cubiertas. La deposicion del material cubriente es
ayudada por la reduccion de la energia superficial con la subsecuente disminucion del area
superficial del material cubriente y sus globulos que coalescen alrededor de particulas a

cubrir,
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MATERIAL Y EQUIPO

Material
- 5 vasos de precipitados de 100 ml
- 1 vaso de precipitados de 50 ml

- 1 varilla de vidrio

Equipo

- 1 Agitador de velocidad variable
- 1 Potenciémetro

- 1 Termémetro ‘

- 1 Microscopio éptico

SUSTANCIAS Y REACTIVOS

- HCI 2% (v/v)

- NaOH 2% (p/v)

- Aceite mineral

- Violeta No. 2

- Acacia

- Gelatina

- Formaldehido USP

99



FORMULACION

|‘ Ingredientes ‘ % p/p T
Violeta No. 2 ‘ 025 ’
Ingredientes % p/v
Goma Acacia 3.00
Gelatina 3.00
Ingredientes % v/v
Formaldehido 7.0

PROCEDIMIENTO
1. Control de calidad de materia prima.

2. Revision de control de calidad.

3. Limpieza de material y equipo.

Limpieza efectuo:

Nombre

VoBo

Nombre

100



4, Pesadas.

Ingredientes Cantidad pesada (g) Revision pesada (g)

Violeta No. 2

Goma Acacia

Gelatina
Efectuo: Reviso:
Firma Firma
5. En un contenedor principal disolver g de acacia en ml de agua destilada,

ajustar el pH a 6.5 utilizando HCI 2% (v/v) o NaOH 2% (p/v) y llevar a una temperatura
de 45-50 °C (Parte A).

6. Disolver g de gelatina en _ ml de agua destilada, ajustar el pH a 6.5
utilizando HCI 2% (v/v) o NaOH 2% (p/v) y llevarlo a una temperatura de 45- 50 °C
(Parte B).

7. Disolver g de violeta No. 2 en g de aceite mineral y llevar a una
temperatura de 45-50°C (Parte C).

8. Adicionar al contenedor principal la Parte C (lentamente) agitando a 1400 rpm durante
5 minutos.

9. Adicionar lentamente la Parte B manteniendo la temperatura 45-50°C y continuar con
la agitacion por 2 minutos.

10. Ajustar el pH a 4.5 con HCI 2% y continuar con la agitacion durante 30 minutos

11.Disminuir la temperatura de la mezcla a 5-10 °C.
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]2 Adicionar ~ ml de formaldehido USP manteniendo la temperatura a 5-10°C y la
agitacion (Parte D).

13. Ajustar el pH a 9.0 con NaOH 2%.

14 Llevar a un volumen de 500 m! con agua destilada.

15.Realizar las evaluaciones de control de calidad.

a) Propiedades organolépticas

Color

Apariencia

a) Propiedades fisicas

i) Dejar secar en una superficie (portaobjetos) una muestra de microcapsulas. Presionar y

observar la ruptura del sistema de microcapsulas.
ii) Observar al microscopio 6ptico una muestra de las microcapsulas.

iii) Talla de particula

Determinacion por medio de camara de Neubauer.

Colocar una muestra en la Camara de Neubauer. Observar al microscopio con el objetivo
de 40 X y de acuerdo a la longitud de cada cuadro de 1mm que a su vez esta dividido en
lineas de 0.1 mm y determinar la talla de particula. Medir al menos 50 particulas, utilizar

rangos y tratar estadisticamente.

Talla de particula promedio Lm
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PROPIEDADES DE LAS SUSTANCIAS

D & C Violeta No. 2. (3’4’5’6 tetridroxi-
fluoran) Polvo fino violeta obscuro,
practicamente insoluble en agua. Se

utiliza como reactivo clinico.

Goma Acacia: Hojuelas, granulos o
polvo blanco o ligeramente amarillo, sin
olor. Es un agente emulsificante y
viscosante. Se utiliza en formulaciones
topicas y orales. Soluble en agua e

insoluble en etanol.

Gelatina: Gelatina es un nombre
genérico que se aplica a la mezcla de
fracciones puras de proteina obtenidas por
hidrélisis. Polvo o granulos amarillentos,
practicamente no tiene olor ni sabor.
Soluble en agua y glicerina, insoluble en
acetona y metanol. Se utiliza para la

elaboracion de capsulas blandas.

Formaldehido: (oximetileno). El
formaldehido en soluciéon es
aproximadamente 37 % del gas
formaldehido en agua, generalmente se
afiade de 10-15 % de metanol para evitar

la polimerizacion. Es utilizado como

agente  reductor

presencia de alcalis.

especialmente

en
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CONCLUSIONES

De acuerdo al objetivo general de este trabajo, se desarrollé un material didactico de

utilidad para la ensefianza de lo que es la ciencia cosmética.

Asi mismo se buscoé integrar los conocimientos tedricos y practicos de manera que

cada experiencia permitiera la incursion del alumno en nuevos procesos de manufactura.

El desarrollo de cada practica fue evaluado con parametros especificos para dichos
procedimientos. Ademas algunas practicas ya han sido aplicadas a grupos de estudiantes
de la asignatura de Cosmetologia y en cursos teérico-practicos impartidos en otras

instituciones, observando excelentes resultados en la transmision de conocimientos.

La redaccién de cada procedimiento se llevé a cabo de acuerdo a formatos utilizados

en la industria, de manera que el alumno se involucre en el manejo de estos documentos.

De igual forma, se ofrece la oportunidad Je un mejor desarrolio de los alumnos en el
ambito industrial, aportando herramientas necesarias para su futuro desenvolvimiento
profesional, especialmente cuando los estudiantes cursan los ultimos semestres de la

carrera.

Este trabajo, a su vez introduce al alumno en técnicas de investigaciéon que

contribuyen de igual manera a cubrir un area mas de desarrollo profesional de un QFB.

Las areas farmacéutica y cosmética son muy extensas y se encuentran en constante
evolucién, razén por la cual se inici6 este proyecto de actualizacion del plan de estudios
de la carrera de Q.F.B. como una necesidad de capacitar al alumno para enfrentar retos

que exige el area profesional actual.
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PERSPECTIVAS

Actualizar las practicas, en la medida que los procedimientos o técnicas se vuelvan

obsoletos.

Ampliar el numero de practicas, aplicandolas en nuevas asignaturas que se

encuentren dentro de la misma area de cosmetologia y tecnologia farmacéutica.
Hacer uso de las practicas aqui presentadas, en la extension del conocimiento de

las areas de cosmetologia y tecnologia farmacéutica, por medio de cursos o

seminarios impartidos a otras instituciones.
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