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RESUMEN

La presente investigacion tuvo como objetivo elaborar un jabon en barra organico antiacné, a
base de productos naturales. Se determiné la calidad de la especie vegetal y del extracto de
Urtica urens L. (ortiga) mediante ensayos fisicoquimicos y organolépticos. En el tamizaje
fitoquimico del extracto hidroalcohdlico, se identificaron metabolitos secundarios de interés
como taninos y flavonoides, los cuales tienen propiedades antiinflamatorias y cicatrizantes.
También se determind la presencia de alcaloides con propiedad antinflamatoria y analgésica.
Ademas, se encontraron cumarinas, quinonas, resinas, aminoacidos libres y mucilagos. Se
realizaron cinco formulaciones del jab6n con variacion en el porcentaje de extracto y del aroma
con los aceites esenciales de lavanda, limén y arbol de té. La formulacion ptima se obtuvo en
la concentracion al 5% de extracto de Urtica urens L. con aroma caracteristico de lavanda, el
cual fue sometido al control de calidad. Se realizé el estudio de estabilidad preliminar en tres
etapas con variacion de las condiciones. La primera etapa: 30 °C / 60 % HR por 15 dias, la
segunda etapa: 15 °C / 81 % HR porl5 dias, en la tercera etapa: 17 °C / 62 % HR por 15 dias
con un seguimiento en la determinacion de parametros fisicos y organolépticos. El andlisis
microbioldgico determind la ausencia de E.coli, stafhylococcus, pseudomonas y para aerobios
mesofilos un resultado de 90 UFC/g, mostrando valores dentro del limite de aceptabilidad para
cosmeéticos. Se concluyd que la formulacién al estar compuesta por productos naturales se
puede usar como un tratamiento alternativo para tratar el acné, por lo que se recomienda realizar
estudios acerca de los beneficios que puede brindar Urtica urens L. (ortiga) a la piel, como un

producto cosmético.

Palabras clave: <ESTABILIDAD PRELIMINAR>, <JABON>, <PRODUCTOS
NATURALES>, < ORTIGA (Urtica urens L)>, <EXTRACTO>, <ANTIACNE>,
<CICATRIZANTE>, <ANTIINFLAMTORIO>.
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ABSTRACT

The aim of this research was to develop an organic anti-acne bar soap, based on natural
products. The quality of the plant species and the extract of Urtica urens L. (nettle) was
determined by means of physicochemical and organoleptic tests. In the phytochemical screening
of the hydroalcoholic extract, secondary metabolites of interest were identified, such as tannins
and flavonoids, which have anti-inflammatory and healing properties. The presence of alkaloids
with anti-inflammatory and analgesic properties was also determined. In addition, coumarins,
quinones, resins, free amino acids and mucilages were found. Five soap formulations were
made with variation in the percentage of extract and aroma with the essential oils of lavender,
lemon and tea tree. The optimal formulation was obtained at 5% concentration of Urtica urens
L. extract with characteristic aroma of lavender, which was subjected to quality control. The
preliminary stability study was carried out in three stages with variation of the conditions. The
first stage: 30 °C / 60% RH for 15 days, the second stage: 15 °C / 81% RH for 15 days, in the
third stage: 17 °C / 62% RH for 15 days with follow-up determination of physical and
organoleptic parameters. The microbiological analysis determined the absence of E.coli,
staphylococcus, pseudomonas and for mesophilic aerobes a result of 90 CFU/g, showing values
within the acceptability limit for cosmetics. It was concluded that the formulation, due to its
composition of natural products, can be used as an alternative treatment to treat acne, so it is
recommended to carry out studies on the benefits that Urtica urens L. (nettle) can provide to the

skin, as a cosmetic product.

Keywords: <PRELIMINARY STABILITY>, <SOAP> <NATURAL PRODUCTS>,
<NETTLE (Urtica urens L)>, <EXTRACT>, <ANTI-ACNE>, <CICATRIZANT>, <ANTI-
INFLAMMATORY>.

EDISON Zii:gni-‘g?r:ente
HERNAN Per EDISON

HERNAN
SALAZAR sALAZAR
CALDERON
CALDER Fecha:
ON 1236048 0500

Lcdo. Edison Hernan Salazar Calderén
C.1. 060318469-8

Xiv



INTRODUCCION

En los ltimos afios el estudio de plantas y su uso en la preparacion de alimentos, en la medicina
y en el desarrollo de fitocosméticos ha ido incrementando. En el mercado se han introducido
productos cosméticos de origen fitoterapéutico, con la utilizacion de productos naturales,
extraccion de principios activos, compuestos de origen vegetal, asociada al bienestar, la belleza
y salud del ser humano. (Ferraro et al. 2012: p. 11).
Los preparados de uso externo elaborados a base de plantas que incluyen productos astringentes
a base de taninos se usan topicamente, como en el caso del avellano (Hamamelis virginiana)
gue se usa para tratar el acné, siendo segura para la prescripcidn topica. Otras plantas que
contienen taninos son la corteza de roble blanco (Quercus alba), la hoja de nogal (Juglans
regia), lavanda (Lavandula angustifolia), entre otras. El uso de cola de caballo (Equisetum sp.)
debido a la cantidad de &cido silicico que contiene presenta un uso tépico y depurativo. (Hamid et
al., 2015) Las hojas frescas de sabila (Aloe ferox) en el caso del acné redujo significativamente las
lesiones producidas por la patologia, pero no suprime el acné producido por la bacteria
Propionibacterium acneés. (Reynolds, 2014, p.53-61).
La ortiga (Urtica urens) posee propiedades como antiinflamatorio cutaneo, para el tratamiento
de acné, forGnculos, eczemas, erupciones, cicatrizante, hemostéatico, diurético, antidiarréico y
expectorante. Quimicamente posee flavonoides, taninos, acido galico, betacarotenos. Ademas,
depura la sangre y estimula la formacion de glébulos rojos. Se aconseja beber un litro de esta
infusion a lo largo del dia para combatir el acné. (Vvallejo, 2015, p. 1-102).
Los principios activos de los aceites esenciales de plantas arométicas y medicinales, tienen
actividades antioxidantes, antiflngicas, antimicrobianas, entre otras, dentro de los cuales estan
aceites esenciales de romero (Rosmarinus officinalis), arbol de té (Melaleuca alternifolia) (Luna,
2020). Un estudio realizado con el aceite esencial de orégano (Origanum vulgare ssp), demostrd
el efecto positivo para controlar el acné vulgar por su contenido de nutrientes para inhibir la
bacteria causante de este tipo de acné. (Vallejo, 2015, p. 13).
El uso de carbdn activado se ha incrementado en la industria cosmética, encontrandolo en una
variedad de productos, como los limpiadores faciales y los jabones. Durante siglos, el carbon
vegetal se ha utilizado como antidoto para las intoxicaciones, hoy en dia las empresas afirman
que los productos a base de carbon pueden tratar el acné, la caspa y otros (Leonard, 2020, p. 262-
264). La propiedad de absorber se debe a la atraccion eléctrica de las toxinas a las superficies de
las particulas del carbdn, mismas que no se absorben en el cuerpo y se excretan via intestinal
junto a las toxinas que ha recogido. Por via tpica actta de la misma forma similar a su uso oral
adsorbiendo las impurezas y toxinas por adherencia de las mismas, absorbiendo la grasa y toda
la suciedad de la piel, dejandola limpia y luminosa. (Hamid et al., 2015: p. 35).
Los avances en la industria de cosméticos y su consumo van en aumento a nivel mundial. Las
1



evidencias cientificas de la toxicidad de componentes quimicos usados en los productos de
cosmeéticos, proporcionan efectos negativos para el organismo y los ecosistemas. (Garcia, et al.,
2016). De igual forma la produccion de jabon a nivel nacional no es alta, debido a que en su
mayoria son empresas extranjeras las que lo fabrican (Salazar y Vera, 2016: parr. 4).

Una enfermedad que afecta a los adolescentes en la actualidad en es el acné vulgar, siendo un
problema cutaneo comun, que afectan las &reas que presentan glandulas sebaceas como la cara,
el cuello (Arun y Avinash, 2011, p.5). Sus tratamientos hormonales, antiandrégenos o
antiseborreicos, tienen efectos secundarios como irritacién cutanea y foto-sensibilidad. (Nelson,
2016, p. 5).

Los cosméticos estan en contacto con las partes superficiales del cuerpo humano, los dientes y
las mucosas bucales. Con el fin de limpiarlos, protegerlos, corregir olores corporales, etc.
(Garcia, et al., 2016), de aqui viene la importancia en el desarrollo de fitocosméticos. Segun el
Quinto Informe Nacional para el Convenio Sobre la Diversidad Bioldgica, en el Ecuador se
registran 18.198 especies de plantas vasculares (INABIO, 2018, parr. 3). Estas plantas pueden ser
usadas para el desarrollo de diversos cosméticos organicos, las cuales tienen efectos inhibidores
sobre el crecimiento de hongos, bacterias y virus in vitro. (Hamid et al., 2015: p. 30). El acné es una
afeccion cutanea que afecta al 85 % de los adolescentes, dejando al paciente deprimido y los
tratamientos dejan efectos secundarios, siendo una alternativa para los consumidores el
tratamiento a base de hierbas naturales y a su vez preservan el medio ambiente. (Arun y Avinash,
2011: p.5).

Este estudio tiene como objetivo elaborar un jab6n anti acné organico, con especies vegetales
gue brinde un tratamiento mas suave para la piel, evitando irritaciones, alergias, etc., usando

materia prima de origen natural.



OBJETIVOS

Objetivo General

e Elaborar jabon en barra organico antiacné, a base de productos naturales.

Objetivos Especificos

o Determinar la calidad de las especies vegetales y extractos mediante ensayos botanicos,
organolépticos y fisicoquimicos.

e Formular el jab6n antiacné usando materias primas vegetales y/o biodegradables.

o Determinar la calidad del jab6n antiacné, a través de ensayos organolépticos, fisicoquimicos

y microbioldgicos.



CAPITULO I

1. MARCO TEORICO
1.1. Fitoterapia

Ciencia que estudia la utilizacién de las plantas naturales con propositos terapéuticos,
preventivos, bienestar organico y psiquico, con el uso de las propiedades de especies naturales,
plantas y hiervas. El desarrollo racional necesita disponer de medicamentos elaborados a base
de plantas, garantizando la calidad, seguridad y eficacia, tomando en cuenta las caracteristicas
de las drogas vegetales y extractos. (Guevara, 2011, p. 1).

1.1.1. Planta medicinal

El uso de la medicina herbaria proviene de tiempos antiguos, mismos que poseen sustancias
para curar o aliviar las enfermedades, dando lugar a los fitofarmacos, a un bajo costo y a
obtencion de reducidos indices de toxicidad, en relacion con los productos de sintesis. (Gallegos,
2016, p. 327-332).

1.1.2. Droga vegetal

Definida como la parte de la planta medicinal que contiene el principio activo y se usa con fines
terapéuticos. Un ejemplo de ello es considerado la corteza de tilo, hojas de menta. Etc. (Kuklinski,
1935, p. 4).

1.2.0rtiga (Urtica urens L.)

Figura 1-1: Hojas, flores, fruto, semilla y la planta Urtica urens L
Fuente: (Borbor, 2015, p. 17).

La ortiga es una planta originaria de Europa y Asia. Encontrandose distribuida en todo el mundo

y es habitual en caminos, campos o0 montafias. Su crecimiento se da en lugares himedos y ricos



en nitrégeno. Es una planta herbacea perenne, de color verde y alcanza una altura de 60-150 cm.
Posee pelos urticantes, con raiz carnosa y perenne, tallos erectos, sus hojas son simples de color
verde grisaceo con pelillos urticantes que segregan acido formico, resina, histamina que
provocan ronchas, escozor y prurito. Las flores son pequefias, de color verdoso y se agrupan en
espigas ramificadas y axilares. Con el fin de extraer los principios activos, se suele usar las
hojas y en menor cantidad la raiz y semillas. (Borbor, 2015, p. 17).

1.2.1. Taxonomia

Tabla 1-1: Clasificacion botanica de Urtica urens L.

Nombre cientifico Urtica urens L.
Reino Plantae
Divisién Magnoliophyta
Clase Magnoliopsida
Orden Urticales
Familia Urticaceae
Género Urtica

Fuente: (Bejar; Oncihuay, 2018,p. 15).
Realizado por: Sisa, Mery, 2021.

1.2.2.  Composicion quimica

e Hojas: contiene Clorofila, carotenoides (beta-caroteno). Flavonoides, rutina, isoquercitrina,
quercetina, isoramnetina, kaenferol y ramnetol. Sales minerales (20%) (Hierro, calcio,
silice, azufre, potasio, manganeso). Acidos orgéanicos (caféico, clorogénico, galico, formico,
acético), provitamina A, B, C y K. Mucilagos. Escopoletésido. Sitosterol, Betaina, colina,
polisacéridos, esteres del acido cafeico,taninos.

e Tricomas (pelos): acetilcolina, histamina, serotonina (5- hidroxitriptamina), acido acético,
acido galico, acido férmico, colina.

e Raices: Taninos. Fitosteroles: beta-sitosterol (0,03-0,20%), Ceramidas. Fenilpropanos.
Lignanos. Polifenoles. Monoterpendioles. Aglutinina de la urtica didica (lectina).
Polisacaridos:  glucanas, glucogalacturonanas, arabinogalactana.  Escopoletosido.
Flavonoides camarinas

e Semillas: Mucilagos, proteinas, aceite (30%), con un elevado contenido en &cido linoleico,

material insaponificable. (Gutiérrez y Gonzales, 2021).

1.2.3. Propiedades farmacoldgicas

e Uso externo: indicada en afecciones cutaneas como acné, eczemas, es cicatrizante, Gtil en

heridas, etc.



e Uso interno: es usado como infusiéon o jugo, aprovechando sus propiedades diuréticas
(elimina toxinas de la sangre), afecciones hepéticas, reumaticas. También tiene actividad
antiinflamatoria, homeostatica, su accion hipoglucemiante ayuda en el tratamiento de la
diabetes, asi también es estimulante de la actividad de las glandulas endocrinas, la

produccién de glébulos rojos y es un remineralizante. (Quiroz, 2013; Bejar y Oncihuay, 2018 p. 15).

1.2.4. Metabolitos secundarios de interés

1.2.4.1. Flavonoides

Son compuestos de peso molecular bajo con estructura quimica comdn de difenilpiranos (C6-
C3-C6), con dos anillos fenilos A 'y B que estan ligados de un anillo C de pirano heterociclico.
Su actividad antioxidante depende de propiedades redox de los grupos hidroxifendlicos y de la
relacion estructural entre las partes de la estructura. De acuerdo a las caracteristicas de su
estructura, se clasifican en: flavanos, flavonoles, flavonas. Los flavonoides se encuentran en
frutas, verduras, semillas, flores como también en té verde, vino, soja, té negro y junto con
ciertas vitaminas y minerales es usado como suplemento nutricional.

Posee propiedades antiinflamatorias y contribuye a la absorcion de vitamina C, impidiendo la
oxidacion y ayudando en la cicatrizacion. Protege al higado, elimina ciertas dolencias digestivas
como el vémito que estan asociadas al higado. Es un analgésico y antiinflamatorio por su
propiedad la hesperidina se ha utilizado en tratamiento de artritis. La Quercetina presenta
propiedades: analgésicas, antiinflamatorias, cicatrizante, antihistaminico, entre otras. Los
estudios revelan que los flavonoides regulan la vitamina C, e intervienen en la formacion de
colageno, que es una proteina que construye la membrana basal de los capilares y de las fibras

del tejido conectivo, ayudando en la cicatrizacion de las heridas. (Bejar y Oncihuy, 2018: p. 20).

1.2.4.2. Taninos

Los taninos son sustancias fendlicas solubles en agua, con estructura y peso molecular variable.
De acuerdo a su estructura quimica se dividen dos grupos: taninos condensados y taninos
hidrolizables. Los taninos tienen actividad bactericida y posee un efecto inhibidor sobre la
actividad de enzimas digestivas y microbianas. Su actividad bactericida esta dada por su
adherencia a la membrana de las bacterias induciendo cabios morfol6gicos y deficiencias
nutricionales en ellas.

Las actividades fisioldgicas de taninos en humanas son la estimulacion de células fagociticas y
en accion tumoral, y en actividades anti infecciosa, en procesos de cura de heridas, quemaduras
e inflamaciones. Los taninos ayudan formando una capa protectora (tanino-proteina) sobre
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tejidos epiteliales lesionados, permitiendo que el proceso de reparado del tejido ocurra

naturalmente. (Vieira, 2011, p.17).

1.3.Carbon activado

Figura 2-1: Carbon activado (CA)
Realizado por: Sisa, Mery, 2021.

Es un mineral de origen organico constituido basicamente por carbono. El carbén activado es
denominado a toda gama de productos derivados de materiales carbonosos. Es el adsorbente
mas versatil y usualmente es usado debido su alta area superficial y volumen de poro, su
capacidad de adsorcion, con cinética rapida, y facil regeneracion. Tratandose de un grupo de
materiales preparados con la reaccion de un material carbonizado con gases oxidantes o

mediante la carbonizacién de un material impregnado con agentes quimicos deshidratantes.
(Pefia, et al 2012: p. 4).

1.3.1. Estructura fisica

De acuerdo a la difraccién de rayos X, se describen dos tipos de estructuras porosas:

e La primera estructura esta formada por microcristalitas que en dos planos son semejantes al
grafito constituido por capas paralelas de &tomos de carbono ordenada hexagonalmente.

e La segunda estructura esta descrita como un reticulo tridimensional de hexagonos de
carbono desordenados como resultado del ordenamiento a azar de la estructura bencénica
condensada formadas en la carbonizacion.

La estructura estd constituida por un conjunto de capas de carbono, con espacios que

constituyen la porosidad. El ordenamiento de las capas y el entrecruzamiento, impiden el

ordenamiento de su estructura para dar grafito, aun sometiendo a temperaturas de 3000 °C.

Siendo esta la caracteristica del carbon que ayuda a la estructura porosa interna altamente

desarrollada y para los procesos de adsorcion. Los tamafios de poros llamados micro poros (2,0

nm) hasta los meso poros (2,0-50,0 nm) y macro poros ((> 50,0 nm). El carbdn activado posee

diferentes presentaciones: polvo (CAP tamafiol5-25 nm) y granular o conformado (CAG con



tamafol, 0- 5,0 NM). (Glicerio, 2019, p. 12).

Granular Polva

Figura 3-1: Clasificacion del carbdn activado
Realizado por: Sisa, Mery, 2021.

1.3.2. Composicién quimica

El CA es carbon practicamente puro, al igual que el diamante, grafito, negro de humo vy las
variedades de carbones minerales o de lefia. La composicién quimica del carbon activo es
aproximadamente un 75-80 % en carbono, 5-10 % cenizas, 60 % en oxigeno y 0,5 % en

hidrégeno. (Glicerio, 2019, p. 12).

1.3.3. Funcion Adsorcion

Es el proceso por el cual los &tomos en la superficie de un sélido, atrae y retiene moléculas de
otros compuestos. Dichas fuerzas de atraccion son conocidas como “Fuerzas de Van Der

Waals”. Por tanto mientras mayor area superficial tenga un sélido, serd un mejor adsorbente.
(Glicerio, 2019, p. 12).

1.3.4. Propiedades del carbon activado

El carbon de madera desde tiempos remotos se usaba para purificar otros productos e incluso
con fines medicinales. En la actualidad encontramos aplicaciones fundamentales, pues la
elevada capacidad de eliminacion de sustancias, es debida a su alta superficie interna que posee,
donde la porosidad y la distribucion de poros son importante. Los microporos le otorgan la
elevada superficie y capacidad de retencién, por otra parte, los mesoporos y macroporos son
necesarios para retener moléculas de gran tamafio. Ademas por su naturaleza apolar y la fuerza

usada en proceso de adsorcion, detendra moléculas apolares y de alto volumen molecular.
(Glicerio, 2019, p. 12).



1.4. Aceites esenciales

Son productos liquidos extraidos por destilacion por arrastre de vapor de agua, conteniendo el
aroma de la plata que muchas industrias aprovechan, como en la cosmética para perfumes y
aromatizantes, en la industria alimenticia para condimentos y saborizantes, en la farmacéutica
como saborizantes. (Ferraro, et al. 2012: p. 11). L0s aceites esenciales tienen importancia en diversas

aplicaciones, puede actuar como antibacteriano, conservante, antibiotico, o fijador de aroma.
(Ahidaly, 2017, p. 24).

1.4.1. Aceite esencial de Citrus limon (Limon)

Es un antiséptico con propiedades antimicrobianas, siendo muy eficaz para limpiar y eliminar
olores. Ademas puede combatir infecciones de la via respiratoria y la piel. Otra propiedad es
ser astringente y aclarante, es decir que ayuda a tratar problemas de la piel como el acné, cutis
grasoso, mejora cicatrices y arrugas. También desintoxica, elimina las células muertas, manchas

y limpia profundo la piel. (Stirling, 2008, p. 25).

1.4.2. Aceite esencial de Melaleuca alternifolia (Arbol de Té)

Posee un aroma herbaceo fresco que genera bienestar y activa el poder regenerador. Siendo un
buen cicatrizante, fungicida y repelente. Con propiedades antibacterianas de amplio espectro,
incluso en la eliminacion de bacterias resistentes a antibioticos. Muy utilizado para combatir

infecciones bacterianas, hongos, acné, gripe e infecciones respiratorias. (Borja, 2015, p.69).

1.4.3. Aceite esencial de Lavandula angustifolia (Lavanda)

Su aroma herbéaceo floral ayuda a eliminar la ansiedad y calmar la depresion. Posee propiedades
analgésicas, calmantes y potentes cicatrizantes de las heridas de la piel. Ademéas es
antimicrobiano y antiséptica. Es muy usado para tratar ansiedad, esteres, migrafia, heridas, acné,

guemaduras, dolores musculares. (Ramos, 2016, p. 24).



1.5.Piel
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Figura 4-1: Representacion esquematica de la piel
Fuente: (Tejado, 2016, p.19).

La piel es el tejido que recubre el cuerpo humano, siendo el 6rgano sensitivo mas extenso del

organismo: en el adulto ocupa una superficie de 2m? y el espesor varia de 0,5 mm desde los

parpados a los talones 4 mm. Con un peso de 5kg aproximadamente. Proporcionando una

cubierta protectora elastica y fuerte, capaz de auto regenerarse. La informacion la obtiene de una

red de neuronas y terminales nerviosas.

La estructura de la piel y los procesos fisiol6gicos que en ella se producen facilitan diferentes

funciones integrales:

e Protege frente a la invasion de microorganismos y cuerpos extrafios, asi como a pequefios
traumatismos fisicos.

e Limita la pérdida de liquidos del organismo hacia el exterior, proporcionando una barrera
mecénica.

¢ Regula la temperatura mediante radiacion, conduccion, conveccién y evaporacion.

e Percepcion sensorial mediante las terminaciones nerviosas libres y los receptores
especializados.

e Respuestas inmunitarias.

e Produce vitamina D a partir de precursores cutaneos.

e Contribuye a regular la presion sanguinea mediante la constriccion de los vasos sanguineos

Cutaneos. (Tejado, 2016, p. 18).

1.6.Acné

Proceso inflamatorio crénico y autolimitado de los foliculos pilosebaceos localizados en las
areas seborreicas de la piel (cara y parte superior del tronco), que se caracteriza por la presencia
de comedones, papulas, pustulas, nédulos, quistes, abscesos y cicatrices cuyo tratamiento es

complejo y prolongado. (zeas y Ordofiez, 2016: p. 18).
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1.6.1. Causas, incidencia y factores de riesgo

El acné se presenta cuando se taponan los orificios diminutos en la superficie de la piel
llamados poros. Cada poro es una abertura a un foliculo, el cual contiene un cabello y una
glandula sebacea. Estas gldndulas sebaceas ayudan a lubricar la piel y a eliminar las células
cuténeas viejas. Cuando las glandulas producen demasiado aceite, los poros pueden resultar
obstruidos. Se acumula suciedad, desechos, bacterias y células inflamatorias. La obstruccion se
denomina tap6n o comedon. La parte superior del tapon puede ser blanca (acné miliar) u oscura
(espinilla negra).

El acné es un problema de hinchazén e inflamacion que puede ser causado por bacterias. ES
muy comun en adolescentes, pero puede darse a cualquier edad, incluso en un bebé. Tres de
cada cuatro adolescentes tienen acné. Los cambios hormonales probablemente causen el
aumento de aceite en la piel. Sin embargo, las personas hacia los 30 y 40 afios también pueden

tener acné. (Zeas y Ordofiez, 2016: p. 20).

1.6.2. Grados de acné por el tipo de lesiones

e Grado leve, I: acné comeddnico, no inflamatorio.
e Grado moderado, I1: acné principalmente papuloso, inflamacién minima.
e Grado severo, I11: acné populo-pustuloso, riesgo de formacidn de cicatrices.

e Grado muy severo, IV: acné nodulo quistico, puede presentarse cicatrices profundas. (zeas
y Ordofiez, 2016: p. 19).

1.7.Jabén

Es la reaccion quimica de los acidos grasos que estan presentes en los aceites vegetales o
animales, reaccionan a una base fuerte o alcali principalmente sosa caustica o0 potasa,
produciendo jabdn y glicerina. Los jabones duros tienen sosa y los liquidos potasa. (Susan, 1980).
Los jabones son sales de acidos grasos de cadena larga, la fabricacion es antigua y se ha ido
desarrollando, obtenido una amplia variedad de productos para mejorar la belleza corporal, la

limpieza de la piel, cutis y para el cuidado total. (Ramos, 2016, p. 7).

1.7.1. Tipo de jabdn

Segun la Norma INEN 841, (2016) menciona las siguientes variedades comerciales de jabon:
e Jabdn de tocador normal: Jabdn de tocador que tiene como minimo de 76% en masa de
materia grasa total. Se elaboran con aceites vegetales (aceite de coco, oliva, palma) como

materia prima.
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e Jabdn de tocador compuesto: Es un jabon de tocador con un minimo de 50% en masa de
materia grasa total, y que puede incluir en su composicion aditivos para uso en productos
higiénicos de acuerdo a su formula declarada.

¢ Jabones Dermatoldgicos: Contienen agentes de limpieza sintética muy suave, a los que se
afiaden vegetales que contribuyen a cerrar los poros, aliviando las irritaciones y frenando la
aparicion de acné o puntos negros. Son recomendados para pieles sensibles que arrastran
inconvenientes de irritaciones. (Portilla, 2014, p. 7).

e Jabones Humectantes: Suelen tener aceites vegetales, otros poseen cremas humectantes en
su composicion, o grasas enriquecidos con aceite de oliva, avellana y otros. Los hay
también de glicerina. Son Utiles para pieles secas o dafiadas por el uso de detergentes.

e Jabones ecoldgicos: son jabones que tienen como base extractos naturales (hojas, raiz,

tallos) de manera tradicional. (Portilla, 2014, p. 7).

1.7.2. Aplicaciones del jabon

Su principal aplicacion es ser un agente de limpieza, siendo el detergente que en la actualidad
mas se comercializa. También, es usado como emulsivo, siendo util en la limpieza, en
operaciones industriales como fabricacién de tintas, polimerizacion de ingredientes empleados
para elaborar caucho sintético. Ademas, se usa en lavanderia y limpieza (aseo general), en
fabrica de textil es usada para operaciones de lavado, remojo, impermeabilizacion. En alimentos
para aseo total y parcial del area de trabajo (equipos, maquinaria) y sus implementos de
seguridad. Otros, usos de jabones en sanitarios, jabones de afeitar, para pulir y limpiar muebles,

jabones medicinales, etc. 46 47 (Requeno y Madrid, 2012: p. 46 - 47).

1.7.3. Importancia del jabén orgéanico

Un jabon convencional es un producto de la reaccién de saponificacion, es decir la reaccién
guimica entre un componente alcalino (sosa o potasa) y el acido graso. En tanto que el jabdn
orgénico, natural o ecoldgico, es biodegradable, al tener biomoléculas como proteinas,
carbohidratos, vitaminas, que los hongos y bacterias pueden romper facilmente. Ademas se

puede elaborar en casa, con materia prima barata y sin afectar a la economia familiar. (Portilla,
2014, p. 14).

1.8. Métodos de control de calidad

Los ensayos y controles de las drogas sirven para determinar su calidad; asegurando la identidad
de la droga, su cantidad exacta del principio activo para evitar su toxicidad, asegurar la ausencia
12



de sustancias indeseables que resulten nocivas, posibles adulteraciones y falsificaciones.

1.8.1. Ensayos organolépticos

Caracteristicas apreciables (color, sabor, aroma y textura).

1.8.2. Ensayos boténicos (macro y microscopicos)

Suele ser necesario hacer tinciones para comprobar determinados elementos, es decir su
presencia o ausencia. Este ensayo permite identificar una droga y detectar falsificaciones, pero
no la informacién del principio activo de la droga. Dentro de las caracteristicas macroscopicas
se determina: la forma, tamafio, color y aspecto exterior, fractura de la droga. En las
caracteristicas microscopicas se realizan: estudios de cortes histopatoldgicos (estructura
anatomica, distribucion de tejidos), micrografia del polvo de la droga (elementos estructurales y

componentes quimicos), estudios histoquimicos (tinciones), otros. (Kuklinski, 1935, p. 21).

1.8.3. Ensayos fisicoquimicos

Métodos cualitativos que identifican las sustancias que componen la droga y cuantitativos que
cuantifica en qué proporcién de la droga esta la sustancia. Dentro de los métodos cualitativos se
encuentran las pruebas de solubilidad en diferentes disolventes, reacciones quimicas para grupo
funcionales basado en precipitaciones, métodos de fluorescencia, cromatogréaficas,
espectrofotometros, radioinmuno ensayos. Y los métodos cuantitativos consta de valoracion de
la cantidad de principio activo, determinacion del contenido de humedad, ceniza, indice de

acidez, yodo, saponificacion, control de pesticidas y residuos toxicos. (Kuklinski, 1935, p. 22).

1.9. Métodos de extraccion

Las extracciones solido- liquido, es una manipulacion que estd presente en los procesos
tecnoldgicos de la industria quimica y médico-farmacéutico. Siendo los mas utilizados los

métodos de extraccion por maceracion y la percolacién o lixiviacion. (Guevara, 2011, p. 16).

1.9.1. Maceracion

Es el material triturado en contacto con suficiente solvente, en un frasco cerrado a temperatura
ambiente por un periodo de 2-14 dias hasta que la droga vegetal este completamente agotada.
Luego la mezcla es filtrada, el material insoluble se lava con el mismo solvente y los filtrados

son mezclados para concentrar el extracto. (Guevara, 2011, p. 16).
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1.9.2. Percolacién o lixiviacion

La droga seca y triturada se pone en contacto con suficiente solvente, es decir que el solvente
debe cubrir la capa sélida en el recipiente percolador con alcohol al 96°. Abrir el orificio de
salida y se deja caer el percolado.

El solvente es removido de manera continua, manteniendo un gradiente de concentracion, el
disolvente puro traslada al que contiene la sustancia extraida sin aplicar presién. La droga

restante es prensada y se combina el fluido con el percolado para concentrar el mismo (Guevara,
2011, p. 16).
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CAPITULO II

2. MARCO METODOLOGICO

2.1. Lugar de investigacion

Esta investigacion se realizo en los laboratorios de la Facultad de Ciencias de la ESPOCH.

2.2.Tipo y disefio de investigacion

El trabajo de investigacion propuesto es de tipo cuantitativo y el disefio de investigacion
experimental — prospectivo, basado en la elaboracion y el analisis de calidad del jabon en barra
organico antiacné, a base de productos naturales. Utilizando un método analitico, cuyos

resultados seran expresados de manera cuantitativa.

2.3. Disefio experimental

Primeramente, se realizara el control de calidad de las especies vegetales, con ensayos
organolépticos (color, olor, sabor), botanicos (forma, tamafio, aspecto exterior; estructura
microscopica), fisicoquimicos (contenido de humedad, ceniza y tamizaje fitoquimico).

Por otro lado, se llevo a cabo la formulacion y elaboracidn de jabdn en barra y, seguidamente,
los ensayos de calidad del producto, en los cuales se analiz6 el nivel de espuma, indice de
acidez, pH, analisis microbiol6gicos. Los resultados deben estar dentro de los niveles
requeridos, garantizando un producto de calidad y que sea apto para el consumidor con

problemas de acné.

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

La recoleccion del material vegetal se realizé en la provincia de Chimborazo, parroguia Calpi,
comunidad San José de Gaushi mediante un muestreo aleatorio para obtener aproximadamente
1000 g de la especie vegetal. Las partes de la especie vegetal recolectada fueron las hojas de
Urtica urens L. (ortiga).

Para la recoleccion del material vegetal se tomaron en cuenta los siguientes criterios:
Criterios de inclusion
e Especies vegetales en buen estado: color, aroma, superficie integra.

e Especies vegetales limpia, sin pesticidas.
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e Especie vegetal seca.

Criterios de exclusion

o Especie vegetal deteriorada por animales o insectos.
e Especie vegetal en descomposicion o contaminacién microbiol6gica.

e Especie vegetal dafiada por accion del clima.

2.5. Materiales, equipos y reactivos
2.5.1. Materiales

e Capsulas de porcelana

e Espatula

e Vasos de precipitacion de 250 mL, 500mL
e Pipetasde 1 mL, 5mL, 10 mL
e Vidrio reloj

e Pinza de crisol

e Crisoles

e Tubos de ensayo

e Gradilla

e Tripode

e Picnometro

e Embudo

e Perade succion

e Balon de aforo de 100 mL

e Papel filtro

¢ Rollo de papel aluminio

2.5.2. Equipos
e Mufla
e Estufa

e Desecador
e Sonicador
e Potencidometro

e Balanza analitica
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e Reverbero
e Equipo de filtracion al vacio

e Rota vapor
2.5.3. Reactivos

e Agua destilada

e Etanol 70%

e Acido sulfarico concentrado.

e Acido clorhidrico al 1 % en agua.

e Cloroformo

e Tricloruro férrico al 5 % en solucidn salina
e Alcohol amilico

e Acido sulfarico

2.6. Metodologia

2.6.1. Pruebas de control de calidad de especie vegetal
2.6.1.1. Determinacion del contenido de humedad

Del material vegetal, se pesaron 2 g de muestra con desviacion de 0.5 mg y se trasladaron a una
capsula de porcelana anteriormente tarada y desecada a 105 °C hasta tener una masa constante.
Se desecd a 105 °C por 3 horas. La cépsula se ubica en el desecador donde se dejé enfriar a
temperatura ambiente y se procedid a pesar. Se colocd durante 1 hora en la estufa y se peso
hasta obtener peso constante.

Interpretacion de resultados.
M, - M,

Hg=-—2 1
85 M,—M

x 100

Hg = es la pérdida de peso por desecacion en porcentaje.
M. = peso en g de la capsula con la muestra de ensayos.
M3 = peso en g con la muestra de ensayo desecada.

M = peso de la capsula vacia.

100 = factor matematico.

17



2.6.1.2. Determinacion de cenizas totales

Se pesé 2.0 g de la porcién de ensayo pulverizada y tamizada con una desviacion de 0.5 mg en
un crisol de porcelana previamente tarado. Se carbonizd la muestra en un reverbero para
posterior traslado a la mufla hasta incineracion a una temperatura de 700 a 750 °C, durante 2
horas.
Se enfri6é el crisol en el desecador y se peso, repitiendo el proceso hasta que el peso sea
constante.
Interpretacion de resultados:

M, - M

M, —M
C = cenizas totales en base hidratada en %.

C= x100

M = peso de crisol vacio en g.

M;= peso con la porcién de ensayo en g.
M= peso con la ceniza en g.

100= es el factor matematico.

2.6.1.3. Determinacion de cenizas solubles en agua

A las cenizas totales obtenidas, se afiadi6 15 a 20 ml de agua. El crisol fue tapado y sometido a
llama durante 5 minutos. Luego se filtrd en papel filtro libre de cenizas. El papel con el residuo
se transfirio al crisol, se carboniz6 y posteriormente se incineré en la mufla de 700 a 750 °C, por
2 horas. Se colocé en el desecador y se pesd. Se repitid el procedimiento hasta conseguir un
peso constante.
Interpretacion de resultados:
M, — M
Ca= ﬁx 100

Ca = cenizas solubles en H20 en base hidratada en %.

M = peso en g de cenizas totales.

Ma = peso en g de las cenizas insolubles en agua.

M1 = masa del crisol con la muestra de ensayo (g)

M = crisol vacio en g.

100 = es el factor matematico.
2.6.1.4. Determinacion de cenizas insolubles en &cido clorhidrico

A las cenizas totales obtenidas, se le afiadié 3 mL de acido clorhidrico (10%). En bafio de agua

hirviente se calentd el crisol tapado con un vidrio reloj. El vidrio reloj es lavado con 5 mL de
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agua caliente y se une al producto del crisol.

La solucién se filtré con papel filtro libre de cenizas y el residuo se lavé con agua caliente hasta
que el filtrado acidulado con &cido nitrico indique la presencia de cloruros.

El residuo filtrado se desec6 en una estufa a 105 ° C. Luego se inciner6 en la mufla a 750 ° C por
2 horas. Se coloco en el desecador y se pesé hasta obtener un peso constante.

Interpretacion de resultados:

Ci= cenizas insolubles en &cido clorhidrico en %.
M = peso en g con porcion de ensayos.

M= peso de crisol en g con la ceniza.

100= es el factor matematico.

2.6.2. Obtencién del extracto fluido
2.6.2.1. Maceracion

Se tomaron 50 g de la muestra de Urtica urens L. previamente limpia, seca y pulverizada.
Luego se coloco en un frasco ambar con 500 mL de etanol 70% durante 48 horas. Se filtré el
contenido con una bomba al vacio y se almaceno.

El rendimiento de la extraccién de Urtica urens L., en etanol al 70 % tuvo un valor de 2,7 % en
relacion a otros medios de extraccién como etéreo, diclorometanico y acuoso. (Gutiérrez; Gonzales,
2021, p. 10)

2.6.3. Control de calidad de los extractos

2.6.3.1. Descripcién organoléptica

Para esta prueba se tomé una alicuota de 25 mL del extracto y se colocd en un vaso de

precipitacion de 50 mL para determinar el analisis sensorial de color y olor.

2.6.3.2. Determinacion de la densidad relativa

La densidad relativa es la relacion entre peso de un volumen del componente en ensayo a 25°C
y el peso de un volumen de agua destilada a 25°C.

Donde se peso6 el picndmetro vacio y seco a 25° C y se lleno con la sustancia de ensayo. Luego
se dejo reposar por 15 minutos a temperatura ambiente ajustando el liquido al nivel.

El picnémetro con la porcién de ensayo se pesé con cuidado. El proceso se repitié con la
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porcidn de agua destilada.
Interpretacion de resultados:
M; — M
M, — M
M3: masa del picnébmetro mas muestra en g.

Dys5 =

M,: masa del picnébmetro mas el agua en g

M: masa del picnometro vacio en g.
2.6.3.3. Determinacion del pH

Las soluciones acuosas y su acidez o alcalinidad estan caracterizados por el valor del indice de
hidrogeno (pH).

Para medir el pH se utiliz6 un medidor de pH digital, para lo cual, se calibr6 el equipo con la
solucion buffer reguladora. Finalmente se introduce el electrodo de equipo en un alicuota del

extracto y se determina el pH de la muestra.
2.6.3.4. Determinacion de los solidos totales

Se transfirio6 5 mL de la muestra de extracto de Urtica urens L. y se llevd a una capsula
anteriormente tarada a 105 ° C, se evapord hasta que el residuo este seco en un bafio de agua.
Luego se colocé en una estufa hasta obtener peso constante. Es decir, que se retird la capsula de
la estufa y se coloco en el desecador para pesar su contenido.

Interpretacion de resultados:

Los solidos totales, son expresados porcentaje de rendimiento (% R)

se="""P 100

P= masa en g de la cipsula més el residuo.
P=masa en g de la capsula vacia.
V= volumen de la solucion.

100= es el factor matematico.

2.6.3.5. Tamizaje fotoquimico en el extracto hidroalcohélico

¢ Ensayo de Dragendorff

El ensayo permitié identificar la presencia de alcaloides. Si el extracto estuvo en un solvente

orgénico se debid evaporar la alicuota en bafio de agua y su residuo se re disolvio en 1 mL de
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acido clorhidrico al 1 % en agua. Pero si el extracto estuvo en solucion acuosa se debe afiadir 1
gota de &cido clorhidrico conc, calentando lentamente y se dejo6 enfriar. Con la solucién &cida se
determind el ensayo. Se coloc6 3 gotas del reactivo Dragendorff, intermpretando los resultados
como positivo si hay opalescencia, dos positivos si hay turbidez, y triple positivo si hay
precipitado.

e Ensayo de Mayer

Se obtuvo la solucion éacida de la forma descrita anteriormente. Se colocé una pizca de cloruro
de sodio, se agitd y se filtrd.

Se adiciond 2 o 3 gotas del reactivo de Mayer, considerando opalescencia +, turbidez ++,
precitado coposo +++.

e Ensayo de Wagner

Se obtuvo la solucion &cida, descrita anteriormente. Luego se colocé 2 o 3 gotas del reactivo. Y

su resultado se interpretd de forma igual a los anteriores ensayos.

e Ensayo de Baljet

Se identifico la presencia de compuestos lacténicos como cumarinas u otros compuestos. Se
tomé una alicuota, si la misma no estuvo en alcohol se evaporé en agua y luego se re disolvi6 en
1 mL de alcohol. Se procedio a realizar el ensayo con un 1 mL del reactivo, considerando + o

++ la presencia de una coloracion roja.

e Ensayo de Borntrager

Este ensayo determind la presencia de quinonas en una solucion. La alicuota debe estar en
cloroformo, en caso de no estar se debi6 evaporar el solvente en bafio de agua y al residuo se re
disolvié en 1 mL de cloroformo. Posterior a ello se adicioné 1 mL de hidroxido de sodio,
potasio o de amonio al 5 % en agua. Se agito la mezcla y se dejo en reposo hasta la separacion.

La fase alcalina o superior se colorea rojo (+++) o rosado (++) el ensayo es positivo.

e Ensayo de Liebermann-Burchard

Con este ensayo se reconocid la presencia de triterpenos y/o esteroides. La alicuota debe

encontrarse en cloroformo, si no es asi se evaporo en bafio de agua y el residuo se re disolvio en
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1 mL de cloroformo. Se adicion6 1 mL de anhidrido acético y se mezcl6. En el tubo de ensayo
se dejé caer por las paredes de 2 0 3 gotas de &cido sulfarico concentrado. El ensayo es positivo
por un cambio rapido de color. Rosado-azul muy répido. Verde intenso-visible aunque rapido.
Verde oscuro-negro-final de la reaccion.

e Ensayo de Catequinas

Con la ayuda de un capilar se tom6 una gota de la solucién alcohélica, se colocé en papel filtro.
En la mancha se adicion6 solucién de carbonato de sodio. Si la muestra es verde caramelita en

la luz UV, el ensayo es positivo.

e Ensayo de resinas

Se adiciond 2 mL de la solucién alcoholica, mas 10 mL de agua destilada. Si aparece un

precipitado el ensayo es positivo.

e Ensayo de Fehling

Se determind la presencia de azucares reductores. La alicuota se evapor6 en bafio de agua en
caso de no estar en agua, el residuo se re disolvi6é en 2 mL de agua. Se colocé 2 ml del reactivo
y se calentd en bafio de agua por 10 minutos. Se considera positivo la aparicion de un

precipitado o coloracion rojo.

e Ensayo de la espuma

El ensayo indica que la solucion contiene saponinas de tipo esteroidal como triterpénica. Se
tom6 una alicuota de la muestra en alcohol, diluyendo en 5 veces su volumen en agua. Se agitd
la mezcla durante 5 a 10 minutos. El ensayo es positivo si la superficie del liquido es de 2 mm

por 2 minutos.

e Ensayo del Cloruro Férrico

Se identifica compuestos fendlicos y/o taninos en una muestra vegetal. Si el extracto esta en
presencia de alcohol se puede identificar fenoles y taninos. Para el ensayo se tomé una alicuota
de la solucion alcohdlica y le se adiciond 3 gotas de tricloruro férrico al 5 % en solucidn salina
fisiologica (NaCl al 0.9 % en agua). Se tomo una alicuota y se afiadié acetato de sodio para

neutralizar y 3 gotas de una solucion de tricloruro férrico al 5 % en solucién salina
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fisiologica. El ensayo es positivo cuando se da una coloracion rojo-vino, para compuestos
fendlicos en general. Una coloracion verde intensa, para taninos del tipopirocatecélicos y una

coloracion azul, para taninos del tipopirogalotanicos.

e Ensayo de la Ninhidrina

El ensayo determina la presencia de aminoéacidos libres o de aminas en general.
Del extracto se tomé una alicuota, se mezcl6 con 2 ml de solucion al 2 % de Ninhidrina en agua.
La mezcla fue calentada por 5 a 10 minutos en bafio maria, el ensayo es positivo cuando aparece

un color azul violaceo.

e Ensayo de Shinoda

Se identifica flavonoides en el extracto. Se tomd una alicuota del extracto en alcohol y se diluyd
1 mL &cido clorhidrico concentrado con una fraccién de cinta de magnesio metalico. Al
terminar la reaccién se esperé 5 minutos y se afiadié 1 ml de alcohol amilico, estas fases se
mezcld y se dejd en reposo hasta su separacion. Si el extracto estd en agua se inicia desde la
adicion del acido clorhidrico concentrado. El ensayo es positivo, si el alcohol amilico se colorea

de amarillo, naranja, carmelita o rojo intensos.

e Ensayo de Antocianidinas

Se comprueba la presencia de flavonoides de estructuras en secuencias de Cg-Cs-Cs. Se inicid
con 2 ml del extracto alcohélico caliente por 10 minutos con 1 mL de HCI concentrado. Se dejé
a temperatura ambiente hasta que se enfrié y se adiciono 1mL de agua y 2 mL de alcohol
amilico. Esta mezcla se agitd y se dejé separar las fases. Si aparece un color rojo a marrén en

la fase amilica, el ensayo es positivo.

e Ensayo de principios amargos y astringentes

Esté ensayo se realiz6 saboreando 1 gota del extracto del vegetal y se reconoce el sabor de los

principios, los cuales se diferenciaron bien al paladar.

2.6.4. Proceso de elaboracion del jabon

Se cort6 en trozos y se fundio la glicerina vegetal en bafio maria a temperatura < 60 °C, es

importante evitar la ebullicién. Se disolvié hasta que se esté completamente fundido.
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Luego, se agregd conservantes cosméticos o vitamina E. Se agregd aceites esenciales, carbon
activado y el extracto de Urtica urens L.

Se colocd en un molde limpio y seco, se us6 moldes de silicona. Al producto terminado se le
rocio alcohol potable al 96 %, sobre la misma para evitar burbujas.

Se dejé en reposo y secado por una hora como minimo o por 24 horas. Luego, se desmoldo el
jabén, y se almacen6 en un ambiente ventilado y fresco.

Se coloco etiquetas en un material resistente como cajas. (Guerrero, 2014, p. 71)

2.6.4.1. Formulacion del jabon

Se realizaron 5 formulaciones base en las cuales se fueron variando las proporciones de la
glicerina vegetal, el carb6n activado, la vitamina E y los aceites esenciales. Ademas, se fue
combinando la cantidad del extracto de Urtica urens L., en porcentajes que mejor se acoplen a
los componentes del producto y que ayuden a tratar el acné. Los porcentajes con resultados
favorables que tienen un efecto antimicrobiano sobre la piel fueron de 2 % y 5 % (Samaniego y
Fuertes, 2017: p. 265). También, se tomd en cuenta el porcentaje de materia extra en un 10 % para
que la glicerina vegetal no pierda sus caracteristicas. (Tinta Botanica, 2020, p. 2).

A todas las formulaciones elaboradas se realizd los controles fisicoquimicos, donde se midieron
parametros como el pH, el indice de espumas, color, olor, homogeneidad, untuosidad y peso.
De acuerdo, a los resultados obtenidos se optd por la formulacion 5 o final, con el cual se

realizd los posteriores andlisis del producto terminado.

Tabla 2-2: Formulacion 1 con extracto de Urtica urens L al 3 %

Materia prima Concentracion (100%6)
Glicerina vegetal 9%g

Extracto de Urtica urens L (Ortiga) 39

Carbon activado 2g

Aceite esencial de Limoén 6 gotas

Aceite esencial de arbol de Té 3 gotas

Aceite esencial de Lavanda 4 gotas

Vitamina E 4 gotas

Realizado por: Sisa, Mery, 2021.

En la tabla 2-2, se observa la formulacion 1, la cual se elaboré con un porcentaje del 94 % de
glicerina vegetal, el 3 % de extracto de Urtica urens L, el 2 % de carbon activado, y el 1 %
restante esta compuesto de los aceites esenciales y la vitamina E. En la elaboracion se variaron

los aceites esenciales para obtener el aroma del jabon. El aroma del aceite esencial de limén
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destacd en esta formulacion, misma que tuvo buena fragancia.

Tabla 3-2: Formulacion 2 con extracto de Urtica urens L al 5%

Materia prima Conc (100%)
Glicerina vegetal 92¢g

Extracto de Urtica urens L(Ortiga) 5¢9

Carbén activado 29

Aceite esencial de Limon 3 gotas
Aceite esencial de arbol de Té 3 gotas
Aceite esencial de Lavanda 6 gotas
Vitamina E 4 gotas

Realizado por: Sisa, Mery, 2021.

En la tabla 3-2, se observa la formulacion 2, la cual se elabor6é con un porcentaje del 92 % de
glicerina vegetal, el extracto Urtica urens L al 5 %, carbdn activado al 2 %, de igual forma se
vario la cantidad de aceite esencial para conseguir el aroma del jabén. En esta formulacién
destaco el aroma del aceite esencial de lavanda teniendo una fragancia muy buena. También se

le agreg0 la vitamina E. Los aceites esenciales y la vitamina E conforman el 1 % restante.

Tabla 4-2: Formulacion 3 con extracto de Urtica urens L al 7 %

Materia prima Conc (100%)
Glicerina vegetal 90g

Extracto de Urtica urens L (Ortiga) 749

Carbon activado 29

Aceite esencial de Limon 3 gotas
Aceite esencial de arbol de Té 6 gotas
Aceite esencial de Lavanda 4 gotas
Vitamina E 4 gotas

Realizado por: Sisa, Mery, 2021.

En la tabla 4-2, se observa la formulacién 3, la cual se elaboré con un porcentaje del 90 % de
glicerina vegetal, el 7 % de extracto de Urtica urens L, el 2 % de carbon activado, el 1 % se
compone de los aceites esenciales y la vitamina E. De igual forma se vari6 la cantidad de aceite
esencial, en el cual destaco el aroma de arbol de té pero no tuvo una fragancia agradable para el

jabdén. También se agregd vitamina E, como se menciona anteriormente.
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Tabla 5-2: Formulacién 4 con extracto 5% y variacion de aroma

Materia prima Conc (100%b)
Glicerina vegetal 929

Extracto de Urtica urens L (Ortiga) 5¢g

Carboén activado 29

Aceite esencial de Limoén 5 gotas
Aceite esencial de arbol de Té 5 gotas
Aceite esencial de Lavanda 5 gotas
Vitamina E 4 gotas

Realizado por: Sisa, Mery, 2021.

En la tabla 5-2, se observa la formulacion 4, con la cual se elabor6 el jabon con un porcentaje
del 92 % de glicerina vegetal, el 5 % del extracto de Urtica urens L, un 2 % de carbon activado,
el 1 % del resto de componentes como es la vitamina E, y la adicion de aceite esencial en igual
proporciones para los 3 tipos de aceites, pero al agregar en iguales cantidades los aceites

esenciales no se logro tener un buen aroma.

Tabla 6-2: Formulacién 5 final con porcentaje de materia prima adecuadas

Materia prima Conc (100%)
Glicerina vegetal 92¢g

Extracto de Urtica urens L (Ortiga) 59

Carbon activado 15¢g

Aceite esencial de Lavanda 8 gotas
Aceite esencial de Limén 5 gotas
Aceite esencial de arbol de te 4 gotas
Vitamina E 5 gotas

Realizado por: Sisa, Mery, 2021.

En la tabla 6-2, se observa la formulacion 5, la cual se obtuvo como formulacion final, se
mantuvo el porcentaje de la glicerina vegetal en 92 %, el extracto de Urtica urens L en 5 %, ya
que dicha cantidad tuvo mayor afinidad. Ademas, se bajo el porcentaje del carbdn activado para
que se disuelva mejor en la glicerina a 1.5 %. EI 1,5 % restante lo componen la vitamina E y los

aceites esenciales donde se opt6 por mantener el aroma de lavanda para el jabon antiacné.

2.6.5. Control de calidad del producto terminado

2.6.5.1. Determinacion de pH

Se verificd la lectura en el pHmétro con la solucion reguladora buffer pH =4, pH =7y pH =
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10. Se realiz6 una solucion con 1.0 g del producto en 100 mL de agua destilada y se tomé la

lectura del pH de la solucion. (Requeno; Madrid, 2012, p. 84 - 85).

2.6.5.2. Indice De Espuma

Se disolvio un gramo (1 g) de muestra o jabdn en 50 mL de agua destilada. Se mezcld o por un
tiempo de 15 minutos. Luego se midio la espuma producida y si la misma se mantiene por 2

minutos. (Requeno; Madrid, 2012, p. 85).

2.6.5.3. Color

Se anoto el color del producto terminado.

2.6.5.4. Homogeneidad

Para este ensayo se coloc6 una gota del producto diluido en una parte de papel glassin de 2 cm
de largo x 2 cm de ancho.
Se extendio6 con la ayuda de una espatula y se observé a la luz. Si el papel no presenta particulas

0 grumos, se menciona que tiene buena homogeneidad. (Requeno; Madrid, 2012, p. 85).

2.6.5.5. Untuosidad

En el ensayo se colocé una pequefia cantidad del producto humedecido con agua sobre la mano

o superficies dérmicas, luego se extendid y se observo su adhesion. (Requeno; Madrid, 2012, p. 85).

2.6.6. Analisis microbiol6gico en producto terminado

2.6.6.1. Recuento total de microorganismos Aerobios (método vertido en placas)

Se colocd 10 g de la muestra en 90 mL de medio liquido de caseina-lecitina de soja-polisorbato
20 (dilucion 10%). Se mezcl6 con la ayuda de un agitador mecéanico.

Luego se calent6 a 45 ° C, se midié 10 mL de la muestra y se disolvié en 90 mL de Medio
liquido de caseina-lecitina de soja-polisorbato 20 para obtener 100 mL (dilucién 10%).

Se pipeted 1 mL las diluciones y se las transfirié a placas de petri estériles; agregando a cada
placa, de 15 a 20 mL de medio agar caseina y soya, TSA previamente fundido y enfriado a una
temperatura aproximada de 45 °C.

Se cubrieron las placas inclinando ligeramente o rotando lentamente las placas encima de una
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superficie plana (en forma de 8) se mezcld la muestra y se dejo que el producto se solidifique a
temperatura ambiente. Luego se invirtieron las placas y se incuban durante 48 a 72 horas a una
temperatura de 30 a 35 °C.

Una vez que se finalizé la incubacion, se examinaron las placas para identificar desarrollo de
microorganismos. Se contd el nimero de nimero de colonias y se determiné el promedio de las

placas en nimero de microorganismos por g (UFC/g) de muestra. (NTE INEN 2867, 2015, p.3).

2.6.6.2. Determinacion de ausencia de Staphylococcus aureus

Se coloco 10 g de la muestra en 90 mL de Medio liquido de caseina-lecitina de soja-polisorbato
20 en dilucién 101, Luego se mezcl6 en un agitador mecanico.

Se midi6é 10 mL de la muestra y se disolvié en 90 mL de Medio liquido de Digerido de Caseina-
lecitina de soja-polisorbato 20 para obtener 100 mL con dilucién 102, Luego se colocd 10 mL
de la muestra y se suspendié en medio liquido de caseina y soya, para tener 100 mL, se mezcld
e incubd a temperatura de 30 a 35 °C por 24 horas. Se revisé el medio para comprobar el
crecimiento. Las placas fueron cubiertas, invertidas e incubadas a 30 a 35 °C durante 24 horas.

Se revisaron las placas y se compararon las colonias con las caracteristicas significativas. (NTE
INEN 2867, 2015, p.3)

2.6.6.3. Determinacion de ausencia de Pseudomonas aeruginosa

Para esta identificacion se us6 el mismo medio descrito anteriormente en Staphylococcus
aureus.

Se inicié con el numeral dos donde se examiné el medio para verificar el crecimiento y, con
ayuda de un asa se realizo estrias en la superficie del medio agar, los cuales fueron colocados en
cajas petri. Posterior a ello se cubrieron las placas, se invirtieron y se incubaron a temperatura
de 30 a 35 °C durante de 24 horas.

Se estudiaron las placas y se compararon las colonias mas relevantes. (NTE INEN 2867, 2015, p.3).

2.6.6.4. Determinacion de ausencia de Escherichia coli

Se suspendié 10 g de muestra en 90 mL de caldo lactosado con dilucién 10 2, y se mezclé con
la ayuda de un agitador magnético.

Con ayuda de un asa de inoculacion, se hicieron estrias con una porcion de medio liquido de
lactosa sobre el area del medio Agar McConkey. Luego se cubrieron las cajas, se invirtieron y
se incubaron a 30 a 35 °C durante 12 a 24 horas.

Se observaron las cajas y en caso de no presentar colonias, la muestra cumple con los exigencias
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para el estudio de ausencia de Escherichia coli, de lo contrario se desciende con una
identificacion adicional. Donde se transfirio colonias dudosas individualmente con la ayuda de
un asa de inoculacion a la zona de medio agar con Eosina-Azul de metileno (EMB) en cajas de
petri.

NOTA: Se transfirié un numero grande de colonias, se dividio la superficie de cada placa en
cuadrantes y se sembro cada uno de ellos con colonia diferente.

Luego se cubrieron las placas, se las invirtieron y se incubaron a 30 a 35 ° C durante 12 a 24
horas. Se observaron las cajas y se identificaron que ninguna colonia debe poner a la vista un
brillo metalico propio bajo luz reflejada, ni mostrar un aspecto negro azulada bajo luz
transmitida, si presentara dichas caracteristicas la muestra no efectda con el ensayo de ausencia

de Escherichia coli. (NTE INEN 2867, 2015, p.3).

2.6.7. Estabilidad preliminar del producto

El producto terminado, fue acondicionado en caja, 0 se puede hacerlo en cualquier otro material
en el cual se va a comercializar el producto elaborado o empaque final. EI peso del contenido
fue de 100 g para la evaluacion. Se evitd la incorporacion de aire durante el envasado en el
producto terminado. Pero se dejé un espacio considerable para el intercambio gaseoso.

El periodo de duracién del estudio de estabilidad preliminar es de quince dias y ayuda a la
seleccion de las formulaciones. (ANVISA, 2005, p.17-18). Dicha, formulacién fue sometida a
condiciones de estrés, buscando algin tipo de reaccion de inestabilidad. La muestra fue
sometida a temperatura elevada de 37 hasta 50 £ 2° C en la estufa y temperatura de enfriamiento
desde -10°C hasta los 5 + 2° C.

Los parametros que se evaluaron, fueron definidos por el formulador y dependieron de las
caracteristicas de formulacién de estudio y de sus componentes.

e Caracteristicas organolépticas: aspecto, color, olor.

e Caracteristicas fisicoquimicas: valor de pH, viscosidad y densidad, etc. (Melo, 2016, p. 23-
25).
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CAPITULO Il

3. MARCO DE ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS

3.1. Identificacion botanica

Para la identificacion botanica de una droga (entera o troceada) es suficiente el control botanico
macroscopico. (Kuklinski, 1935, p. 21). La determinacién de la droga vegetal se realizd con el Ing.
Jorge Caranqui Msc. Botanico del Herbario Politécnica Chimborazo (CHEP) de la Escuela
Superior Politécnica de Chimborazo. Donde se identificd que la muestra vegetal pertenece a la
especie Urtica urens L, la cual es una planta o especie nativa, que se denomina cominmente
ortiga.

Para el presente estudio se utiliz6 las hojas de Urtica urens L. Las cuales son simples

pecioladas, opuestas acerradas de color verde oscuro, con cistolitos redondos. (Gutierrez, 2013, p.
39).

3.2.Control de calidad de la droga cruda

Para garantizar la calidad de la droga cruda, se realiz6 el control de calidad de la misma,
determinando si el producto es aceptado o no para la elaboracion del producto. EI control de
calidad se realiz6 con la especie vegetal utilizada para la elaboracién de jabén en barra organico

gue fue Urtica urens L. (ortiga).

3.2.1. Determinacién organoléptica en droga cruda de Urtica urens L

Tabla 7-3: Determinacion organoléptica

PARAMETROS Urtica urens L. (ORTIGA)
COLOR Verde oscuro

SABOR Amargo, picante, propio
OLOR Aromético herbal.

Realizado por: Sisa, Mery, 2021.

En la tabla 7-3, se determiné el ensayo organoléptico de la especie Urtica urens L, donde se
comprobaron las caracteristicas apreciables por los 6rganos del sentido como el olor, sabor y
color. (Kuklinski, 1935, p. 21).

La caracteristica de la especie vegetal, indica su estado de conservacion, si la planta pierde color
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u obtiene un olor extrafio, es considerado que la misma fue procesada inadecuadamente.
(Gutiérrez y Gonzales, 2021: p.25). En la determinacidn organoléptica de la especie en cuestion se
obtuvieron resultados como el color verde oscuro caracteristico de la droga vegetal, su sabor
amargo y ligeramente picante. También se identificd un olor aromético herbal. Datos que se
asemejan a un estudio realizado en los parametros de calidad de la especie vegetal Urtica urens

L. (Gutiérrez y Gonzales, 2021: p. 1-17).

3.2.2. Andlisis fisico-quimico
3.2.2.1. Determinacion del contenido de humedad

Se us6 el método gravimétrico en la droga seca, y se obtuvo el siguiente resultado.

Tabla 8-3: Determinacién de humedad de la droga seca de Urtica urens L.

Urtica urens L(ORTIGA) LIMITES
% DE 8,834
HUMEDAD 8,869 8-14%
8,727
PROMEDIO X=28,81

Realizado por: Sisa, Mery, 2021.

En base a la tabla 8-3, podemos mencionar que, se realizd un secado correcto de la droga
vegetal, pues el exceso de agua puede provocar crecimiento microbiano, provocando la
descomposicion del material, con la modificacion quimica y bioguimica, influyendo en la
calidad del producto final y generando la hidrolisis de los principios activos. Una baja humedad
ayuda a la conservacién, evitando crecimiento microbiano, ademas los componentes de la planta
se concentran mas. (Gutiérrez y Gonzales, 202: p.10).

De acuerdo a la Farmacopea Espafiola para drogas vegetales oscila entre 8 a 14 % de humedad.
(USP 28, 2005). En el caso de la especie estudiada, se obtuvo un valor de humedad de 8,81 %
como promedio de tres mediciones, cumpliendo con los parametros establecidos. Ademas en un
estudio de la evaluacion de la actividad cicatrizante de un gel con extractos de nogal, ortiga,

sdbila en ratones. Se encontr6 datos similares en determinacion del andlisis fisico-quimico.
(Quiroz, 2013, p. 75- 78).
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3.2.2.2. Determinacion de cenizas totales

Tabla 9-3: Determinacion de cenizas totales de la droga seca de Urtica urens L.

ORTIGA LIMITES
% DE 14.43
CENIZAS 14.07 Max 20% farmacopea.
TOTALES 14.17
PROMEDIO X =14.223

Realizado por: Sisa, Mery, 2021.

En la tabla 9-3, se expresa los resultados de cenizas totales, el cual permite determinar la
cantidad de materia restante luego de la ignicion, siendo también un indicativo del contenido
total de minerales de la muestra. (Quiroz, 2013, p.76). Los resultados del ensayo en un promedio de
tres mediciones de la droga seca de Urtica urens L (ortiga) fue de 14,223 % este dato indica la
presencia de sustancias en el extracto fluido. Los cuales de acuerdo a los limites establecidos
por la farmacopea de EE.UU tienen un porcentaje maximo de 20 %. De manera que es aceptable
y cumple con los parametros de la farmacopea.

3.2.2.3. Determinacion de cenizas solubles en agua

Tabla 10-3: Determinacion de cenizas solubles en agua de Urtica urens L.

ORTIGA LIMITES
% DE CENIZAS 2,24
SOLUBLES EN 2,32 Max 7%
AGUA 2,29
PROMEDIO 2,283

Realizado por: Sisa, Mery, 2021.

La tabla 10-3, indica el porcentaje de cenizas disueltas en agua bajo condiciones especificas,
valor que por diferencia en peso entre las cenizas totales y el residuo luego del tratamiento de
las cenizas totales con agua.

Se obtuvo como resultado de cenizas en agua un valor de 2,283 % como promedio de tres
mediciones. De acuerdo a la USP # 28 de los limites de cenizas solubles en agua es de 7 % (USP

28, 2005), de manera que el porcentaje obtenido si cumple con las especificaciones.
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3.2.2.4. Determinacion de cenizas insolubles en &cido clorhidrico

Tabla 11-3: Determinacion de cenizas insolubles en acido clorhidrico de Urtica urens L.

ORTIGA LIMITES
% DE CENIZAS 0.12
INSOLUBLES EN 0.13 Max 5%
ACIDO CLORHIDRICO 0.11
PROMEDIO X=0.12%

Realizado por: Sisa, Mery, 2021.

En la tabla 10-3 se observa los resultados de cenizas insolubles en &cido, que determina la
presencia de material inorganico extrafio (arena, tierra). (Gutiérrez y Gonzales, 2021: p.10). Lo0s
resultados obtenidos de tres repeticiones en promedio de la droga vegetal para Urtica urens L
(ortiga) fue de 0,12 %. De acuerdo a los limites de la USP # 28, tiene como limite maximo 5 %,
(USP 28, 2005) es decir que la especie de estudio si cumple con el rango limite y se puede

mencionar que la droga vegetal estara libre de sustancias extrafias.
3.3.Control de calidad del extracto de Urtica urens L.

El control de calidad se realizd en el extracto de Urtica urens L., obtenido por maceracién de la

droga seca en etanol al 70 %.

3.3.1. Determinacién organoléptica del extracto

Tabla 12-3: Determinacion organoléptica del extracto de Urtica urens L.

PARAMETROS ORTIGA

Aspecto Liquido

Color Verde oscuro

Olor Caracteristico aromatico
Sabor Picante

Realizado por: Sisa, Mery, 2021.

En la tabla 12-3 se observan las caracteristicas organolépticas del extracto de Urtica urens L., el
cual present6 un aspecto liquido, color verde oscuro, olor aromatico caracteristico, y sabor
picante. Datos similares a los obtenidos en un estudio en la evaluacion de la actividad

antiinflamatoria de la Matricaria chamomilla y Urtica urens en ratas. (Borbor, 2015, p.71).
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3.3.2. Determinacion de los pardmetros fisicos

El extracto obtenido de la droga seca y pulverizada de la Ortiga, se determina los pardmetros

fisicos como pH, densidad relativa y sélidos totales.

Tabla 13-3: Determinacion de los pardmetros fisicos de Urtica urens L.

PARAMETRO
pH DENSIDAD RELATIVA SOLIDOS TOTALES
EXTRACTO DE 7,957 0,9708 2,76
ORTIGA 7,962 0,8586 2,70
7,962 0,9125 2,72
PROMEDIO X=7.960 X=0,9125 X=2,72666 %

Realizado por: Sisa, Mery, 2021.

En la tabla 13-3, se mencionaron los parametros fisicos para la especie Urtica urens L. El pH
expresa la concentracion de iones hidronio [H30+] que estan presentes de determinadas
sustancias. Los valores obtenidos en un promedio de tres mediciones son de 7,960. Teniendo en
cuenta que el pH de la piel es de 5,5 y los valores obtenidos son débilmente basicos, no quiere
decir que no se pueda usar en la formulacién. Con la combinacién de otros ingredientes se
regula el pH del producto. (Ramos, 2016, p.45)

La densidad relativa tuvo un valor de medida de tres repeticiones de 0,9125, debido a que el
extracto de Urtica urens L es menos denso que el agua.

La medicién de sélidos totales determina la eliminacion o pérdida de compuestos volatiles por
accion de calor, en este caso el valor fue de 2,7266 % como medida de las tres repeticiones.

Los datos obtenidos se asemejan a los determinados en un estudio de la evaluacion de la
actividad antiinflamatoria de Matricaria chamomilla y Urtica urens en ratas con resultados de

pH =9, densidad = 0,9747 y solidos totales = 3,98. (Borbor, 2015, p.71).

3.3.3. Tamizaje fitoquimico

Tabla 14-3: Tamizaje fitoquimico del extracto hidroalcohélico de Urtica urens L.

EXTRACTO HIDRO
ALCOHOLICO ORTIGA
ENSAYO METABOLITO RESULTADO
DRAGENDORFF ALCALOIDES (++)
WAGNER ALCALOIDES (++)
MAYER ALCALOIDES ¢)
BALJET COMPUESTOS LACTONICOS Y (+)
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CUMARINAS

BORNTRAGER QUINONAS +)
LIEBERMANN-BURCHARD TRITERPENOS YIO (+)
ESTEROIDES

CATEQUINAS CATEQUINAS )
RESINAS RESINAS (++)
FEHLING AZUCARES REDUCTORES +)
ESPUMAS SAPONINAS +)
CLORURO FERRICO FENOLES Y TANINOS (++)
SHINODA FLAVONOIDES (+++)
ANTOCIANIDAS FLAVONOIDES )
MUCILAGOS MUCILAGOS (+)

Realizado por: Sisa, M. 2021

Interpretacion de la tabla:
(-): Negativo; (+): Baja evidencia
(++): Evidencia; (+++): Alta evidencia

En la tabla 14-3 se observan los resultados de tamizaje fitoquimico del extracto de Urtica
urens, que determina la presencia de metabolitos secundarios. Los ensayos fueron positivos
para alcaloides, cumarinas, quinonas, grasas, resinas, taninos, aminoacidos libres, flavonoides y
mucilagos. Asi que se pudo confirmar una destacable presencia de flavonoides y taninos, los
cuales tienen propiedades antiinflamatorias. (Samaniego, 2017, p.270). Ademas, los alcaloides
también contienen propiedades, antiespasmadicos, diuréticos, antitusivos, antiinflamatorios con
aplicaciones dermatolégicas. (Martinez, 2009, p.46).

En un estudio de disefio y formulacion de un champu a base de extracto alcohdlico de Urtica
urens L. para el control de la caida de cabello se obtuvo la presencia de flavonoides, alcaloides
y aminoacidos. (Samaniego, Fuertes, 2017, p. 270). También en el control de calidad y evaluacion del
efecto antiinflamatorio de los extractos de Xanthium spinosum L. y Urtica urens L. en modelo

murino se registraron datos similares al estudio. (Gutiérrez, 2013, p. 75).

3.4.Control fisicoquimico de las formulaciones

Tabla 15-3: Analisis fisicoquimico de las formulaciones

PARAMET VALORES FORMULA FORMULA FORMULA FORMULA FORMULA

ROS DE CION 1 CION 2 CION3 CION 4 CIONS
ESPECIFICI (3 %) (5 %) (7 %) (5% - (5%)
DAD aromas)

pH 7,0-11,0 9,5 76 8,9 7,4 7,32

Indice de 3,0-8,0mL 6 mL 4,0 mL 3,0mL 5,0 mL 4,0 mL
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espumas

Color Caracteristico  Negro/opaco Negro/ Negro / rancio  Negro Negro /
blanquecino agradable /agradable agradable

Olor Caracteristico ~ Limon / Lavanda / Arbol de té / No Lavanda /
bueno agradable desagradable, caracteristica  agradable

fuerte

Homogenei  Consistencia No No No Consistencia Consistencia

dad uniforme uniformidad uniformidad uniformidad uniforme uniforme

Untuosidad  Adheribleala  No adhiere Adhiere a la Adhiere a la Adhiere a la Adherencia a

piel piel piel piel la piel
Peso 1009 1009 1009 100 g 100 g

Realizado por: Sisa, Mery, 2021.

En la tabla 15-3. Se observa el control fisicoquimico de las 5 formulaciones base del jabén. Los
resultados obtenidos se analizaron de acuerdo a las especificaciones de la farmacopea de los
Estados Unidos (USP 30, 2007).

Las pastillas artesanales de glicerina luego de su maduracién tienen un pH de 7 y 9, las cuales
no resultan perjudicial para la piel, debido a que luego del uso del jabén, la piel va recuperando
su grado de acidez velozmente. (Ramos, 2016). En la determinacién del pH de las 5 formulaciones,
estan dentro del rango permitido, pero se optd por escoger el pH que luego del proceso de
maduracion tenga un pH mas bajo. Pues el pH de la piel es de 5,5 (Santiago y Vivas,1996: p. 119).
Para el indice de espumas todos los valores obtenidos estan dentro del rango establecido por la
farmacopea.

El color carcteristo y apreciable de las formulaciones 2, 4 y 5 fueron las mas agradables por su
color negro, a diferencia de la formulacion 1 que se torno opaco y blanquecino no agradable y
de la formulacion 3 que su color se volvio negro / rancio.

De acuerdo a las especificaciones del olor los resultados obtenidos fueron en la formulacién 1
un olor caracteristico a limon/ bueno; formulacion 2 un olor a lavanda/bueno; formulaciéon 3 un
olor a arbol de té/ desagradable, fuerte; en la formulacién 4 se combinaron los aromas en iguales
proporciones pero no se obtuvo un aroma caracteristico resaltable; la formulacién 5 se mantuvo
el aroma a lavanda/bueno.

Para los demas parametros se realizo con las especificaciones en los valores ya establecidos, que
de igual forma las formualciones 1, 2 y 3 no tenian uniformidad, a diferencia de las
formualciones 4 y 5 que si mantenian su uniformidad consistente. La untuosidad al adherirse a
la piel se obtuvo en las formulaciones 2, 3, 4 y 5. El peso fue constante en todas las

formulaciones 100 g.
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3.5. Control de calidad del producto terminado

3.5.1. Producto final

Tabla 16-3: Jabon de Urtica urens L (ortiga) con carbén activado

Materia prima Conc (100%)
Glicerina vegetal 92¢g

Extracto de Urtica urens L (Ortiga) 5¢9

Carbon activado 159

Aceite esencial de Lavanda 8 gotas
Aceite esencial de Limén 5 gotas
Aceite esencial de arbol de Té 4 gotas
Vitamina E 5 gotas

Realizado por: Sisa, Mery, 2021.

La tabla 16-3, se indican los excipientes y extractos empleados en la elaboracion del jabén a
base de Urtica urens.

Se debe mencionar que la glicerina es el residuo obtenido después de la saponificacion que
muchas industrias desechan o lo usan como subproducto. Esta glicerina tiene disolventes en la
composiciéon que aportan transparencia, de modo que al no tener un color especifico y pH
adecuado, cualquier componente afiadido sera estable. (Lay, 2012, p. 312). Es importante
mencionar que no se debe sobrepasar del 10 % de materia extra para manipular correctamente la
glicerina, pues podria perder sus caracteristicas. Por ello, se usaron las siguientes proporciones
de resto de componentes: 5 % de extracto de Urtica urens L, 1.5 % de carbon activado, 1% de

aceites esenciales, y el 0,5 % en vitamina E. (Tinta Botéanica, 2020).

3.5.2. Control fisicoquimico del producto terminado

Tabla 17-3: Jabon con extracto Urtica urens L al 5%.

Jabdn de ortiga con carbon Especificidad para cada Resultado

activado. parametro

pH 7,0-11,0 7,32

Indice de espumas 3,0-8,0mL 4,0 mL

Color Caracteristico Negro

Olor Caracteristico Lavanda
Homogeneidad Consistencia uniforme Consistencia uniforme
Untuosidad Adherible a la piel Adherible a la piel
Peso 100g

Realizado por: Sisa, Mery, 2021.

En la tabla 17-3 indica que el jabon con una concentracion del 5 % de extracto de Urtica urens
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L (ortiga), cumple con los parametros organolépticos y fisicoquimicos de productos terminados.
La homogeneidad del jabon es aceptable, indicando que todos los ingredientes se mezclaron
correctamente. El color fue negro, debido a la presencia de carbén activado, el olor es
caracteristico debido a la presencia de los aceites esenciales, teniendo un olor a limén con un
realce de olor del aroma rosal de lavanda. La untuosidad es buena, debido a que se adhiere
correctamente a la piel. Todas estas caracteristicas hacen que el producto sea muy facil de usar y
tiene una apreciable presentacion. Los parametros mencionados se encuentran en las
especificaciones descritas en la Farmacopea de los Estados Unidos. (USP 30, 2007)

De acuerdo a la Farmacopea de los estados unidos USP 30 el pH debe encontrarse entre 7 y 11.
El jabon formulado tiene un valor de 7,32. El pH de la piel por lo general es de 5,5

dependiendo de la zona. (Santiago y Vivas,1996: p. 119).

3.5.3. Andlisis microbioldgico del producto

Tabla 18-3: Resultados microbiol6gicos

Microorganismo Resultados Especificaciones

Recuento total de mesofilos aerobios 90 UFC/g Limite maximo 5 x 103 ufc*/g o ml

Deteccion de Staphylococcus aureus — Ausencia. Ausencia de Staphylococcus aureus
enlgoml

Deteccion de Pseudomona  Ausencia. Ausencia de Pseudomona

aeruginosa aeruginosaen 1 go ml.

Deteccion de Escherichia coli Ausencia. Ausencia de Escherichiacolien 1 g
oml.

Realizado por: Sisa, Mery, 2021.

La tabla 18-3, hace mencion al analisis microbioldgico en el jabon de Urtica urens L (ortiga)
con carb6n activado. Segin la norma ecuatoriana NTE INEN 2867, (2015) para productos
cosméticos el limite maximo es 5 x 10° ufc/g o mL en el recuento de microorganismos
mesofilos aerobios. En el caso del jabon formulado en esta investigacion dio valores de 90 ufc
/g encontrandose dentro del limite.

La determinacion de este grupo de bacterias incluye microorganismos que son capaces de
desarrollarse en presencia de oxigeno a temperatura entre 20 °C y 45 °C. El recuento de
aerobios mesofilos, estima la microflora total del producto pero no especifica el tipo de
microorganismo.

Para la determinacion de Pseudomona aeruginosa, Staphylococcus aureus, Escherichia coli, de
acuerdo a la misma norma ecuatoriana mencionada anteriormente, los limites aceptables son la
ausencia en 1 g o ml de los 3 microorganismos. De acuerdo a la medicion de estos
microorganismos en el jabon de Urtica urens L (ortiga) con carbon activado, se determind
ausencia de ellos. (NTE INEN 841, 2016).

E. coli es un microorganismo que pertenece a la familia Enterobacteriacea, siendo un bacilo
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gran negativo maévil y no esporulado. Esta ubicado en el intestino humano y animales. Por su
alta presencia en el tracto intestinal y heces, es un indicativo de malas précticas higiénicas
durante la elaboracion del producto. (Cerra, et al, 2013: p. 6).

Staphylococcus aureus pertenece a la familia Staphylococcaceae, con cocos anaerobios
agrupados en racimos, gram +, son inmoviles y no esporulados. Es una bacteria distribuida a
nivel mundial y actla de comensal en el epitelio humano. Ademas es oportunista y es necesaria
su medicidn en los cosméticos para asegurar la salud del consumidor. (Fernadez, 2016, p. 7)
Pseudomona aeruginosa pertenece a la familia Pseudomonadaceae, son bacilos rectos o curvos
aerobios estrictos, gram -, méviles no esporulados. Se desarrolla varios medios de cultivo para

la produccion de pigmentos y asi identificar las distintas especies. (Condalab, 2015, p. 8).

3.6. Estabilidad preliminar del producto terminado

La estabilidad preliminar o de corto plazo es una prueba en la fase inicial de desarrollo del
producto, donde se usan distintas formulaciones y con una duracién reducida. Se emplean
condiciones extremas de temperatura, acelerando reacciones entre los componentes, observando
las caracteristicas especificas de cada producto. Este estudio no tiene la finalidad de estimar el
tiempo de vida (til del producto, méas bien ayuda a la seleccion de la formulacion. (ANVISA, 2005)
Para iniciar un estudio de estabilidad de un jabon organico, es importante mencionar que el
jabon después de la elaboracion y el desmoldado deben madurar entre 4 a 6 semanas para
adquirir un pH adecuado. También, menciona que al momento de la elaboracién el pH es muy

alcalino y necesita tiempo para neutralizarse. (Ramos, 2016, p. 15).

Tabla 19-3: Estabilidad del jab6n en tiempo 0

Jabdn de Urtica urens L (ortiga) Resultado en tiempo 0
pH 7,32

indice de espumas 4,0

Color Negro

Olor Lavanda
Homogeneidad Consistencia uniforme
Untuosidad Adherible a la piel
Peso 100 g

Realizado por: Sisa, Mery, 2021.

En la tabla 19-3 de estabilidad del jab6n a tiempo O, se identifican los parametros

organolépticos y fisicoquimicos ya mencionados anteriormente, siendo, datos que serviran para
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el estudio de estabilidad preliminar a diferentes temperaturas y humedad relativa.

Tabla 20-3: Resultado estabilidad en temperatura elevada.

Jabon de Urtica urens L (ortiga) Resultado en 30 °C /60 % HR
pH 73

indice de espumas 4,0

Color Negro

Olor Lavanda

Homogeneidad Consistencia uniforme
Untuosidad Adherible a la piel

Peso 100 g

Realizado por: Sisa, Mery, 2021.

A continuacion en la tabla 20-3, se interpreta el resultado de una muestra de jabon de Urtica
urens L de un peso de 100 g de la formulacion final, la cual fue sometida a temperatura de 30
°C y humedad relativa de 60 % HR en la cdmara de estabilidad durante 15 dias. Terminado el
tiempo, se realizaron las determinaciones organolépticas y fisicoquimicas del producto,

observando que no existen cambios importantes en la formulacion.

Tabla 21-3: Resultado de estabilidad en temperatura baja.

Jabdn de Urtica urens L (ortiga) Resultado en 15 °C /81 % HR
pH 7,2

indice de espumas 50

Color Negro

Olor Lavanda

Homogeneidad Consistencia uniforme
Untuosidad Adherible a la piel

Peso 100 g

Realizado por: Sisa, Mery, 2021.

Posteriormente, el producto se somete a una temperatura fria de 15 °C y 81 %de HR, por un
lapso de 15 dias, evidenciando variacion alguna. Terminado el tiempo, se realiza las
determinaciones organolépticas y fisicoquimicas del producto, cumpliendo con las condiciones

de estabilidad del mismo.
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Tabla 22-3: Resultado de estabilidad a temperatura ambiente en farmacia.

Jabon de Urtica urens L (ortiga) Resultado en 17 °C /62 %HR
pH 7,00

indice de espumas 4,50

Color Negro

Olor Lavanda

Homogeneidad Consistencia uniforme
Untuosidad Adherible a la piel

Peso 100 g

Realizado por: Sisa, Mery, 2021.

Finalmente, el producto fue sometido a temperatura de 17 °C y 62 % de HR. La formulacién
continlia en la camara de estabilidad por un lapso de 15 dias. Donde no se evidencio cambios en
la determinacion organoléptica y fisicoquimica del jabén de Urtica urens L.

Es importante mencionar que el pH de la piel esta entre los 4,5 a 5,5, y el uso de jabones en el
rostro debe tener un pH 7 o0 neutro. (Tejado, 2016). Segun la farmacopea el pH del jab6n debe
encontrarse entre 7 y 11. (USP 30, 2007). En la elaboracion del jabdn se midi6 su pH una vez
terminado el secado. Obteniendo a los primeros 15 dias un pH de 7,3 a temperatura elevada.
Seguido de los 15 dias posteriores un pH de 7,2 a condiciones de temperatura baja. Finalmente
los ultimos 15 dias restantes un pH de 7,00 en temperatura ambiente. De manera que el jabén
organico antiacné, cumple con los parametros sin evidenciar cambio significativo.

En un estudio de la utilizacion de desechos de café en dos formulaciones (crema y jabén en
barra) para uso cosmético, mostro que el jabédn mantiene las caracteristicas en color, olor,
textura y pH durante el estudio de estabilidad (Rivas, 2016, p. 51). El jab6on de Urtica urens

también mantiene las caracteristicas, durante el proceso de estabilidad.
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3.7. Etiquetado del producto

-

e Y S
i IRV

Clean' .t

fIromas natwrales en tu piel....

JABON EN BARRA ANTIACNE

Figura 5-3: Etiqueta del producto (frontal)

JABON EN BARRA
flromas naturales en tu piel....

INGREDIENTES

Glycerin  Urfica wurens L (netfie)
extract, Charcoal powder, Vitamin E,
Lavandula angustifolla  (Lavander)
oll, Citus limon Lemon) ol
Melaleuca allemifola (Tea Tree) leaf
oll,

MODO DEUSO

Humedece Ias zonas con
Imperfecciones (zona “T" de la
cara, barbilla. escote y
espalda), frotar el jabdn dando
ligeros masajes circulares.
Enjuagar con abundante agua.
Se recomienda su uso por la
manana y noche.

PRECAUCION

Uso externo, en caso de
contacto con los ojos lavar con
abundante agua. Suspender el
uso en caso de Iritacion.
Mantener fuera del alcance de
LOTE:

los nifos.

Clean bl
PVP:
ELABORADO POR: BQF MERY SISA

RIOBAMBA - ECUADOR
PESO NETO: 100g

0123 123

456788

Figura 6-3: Etiqueta del producto (posterior)

Clean

firomas naturales en tu piel....

Figura 7-3: Nombre del producto



PROPIEDADES: @ngdlal

El exiracto de Orfiga es un elemento natural que contribuye a desintoxicar, reducir la
inflamacion, cicatrizar, siendo un coadyuvante en las afecciones cutaneas como el
acné. El carbon activado, con efecto purificante que confribuye a la limpieza y
desintoxicacion de la piel, atrayendo las toxinas e impurezas que ocultan los poros,
dejando una sensacién de frescura. Los aceites esenciales de limon, arbol de té y
lavanda tienen propiedades anfimicrobianas, anfibacterianas y cicatrizantes que
ayudan a combatir el acné.

Figura 8-3: Propiedades del jabon

En los gréficos 5-3,6-3,7-3,8-3. Se aprecia el etiquetado del producto, donde consta el hombre
de jabdn, el contenido en peso y sus unidades de acuerdo al sistema internacional de unidades,
el nimero de lote, la lista de ingredientes y propiedades del mismo. Para el etiquetado del

producto se bas6 en la norma NTE_INEN_2867 para productos cosméticos.

3.8. Costo de produccion del jabén de Urtica urens L

Tabla 23-3: Costo de produccion

MATERIAPRIMA CANTIDAD COSTO CANTIDAD POR COSTO
UNIDAD DE JABON

Glicerina vegetal 5009 3,50 % 929 0,65%

Carbon activado 309 180% 159 0,10%

Extracto de Urtica 200mL e 5¢ -

urens L

Aceite esencial de 15 mL 28,50 $ 8 gotas 0,76 $

lavanda

Aceite esencial de 15 mL 12,00 $ 5 gotas 0,25 %

limén

Aceite esencial de 15 mL 2250% 4 gotas 0,30%

arbol de te

Vitamina E 15 mL 1,50% 5 gotas 0,04 $

Cajas 6 15,00 $ 1lu 1,00 %

Total 84,80 $ 100 g 3.10%

Realizado por: Sisa, Mery, 2021.

En la tabla 23-3 se muestra el costo para la produccion de cada materia prima usada para la
elaboracién del jabon en barra organico antiacné, a base de productos naturales. El costo en
masa de la materia prima y el costo por unidad de jabén. Estimando un costo total de 3,10 $ que
es el valor neto, a este precio se afiade un valor monetario para la comercializacion del producto,

a un precio de venta al publico PVP de 6,80 $ por cada jabon de Urtica urens L.
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CONCLUSIONES

Se determind la calidad de la especie vegetal y del extracto, con la realizacion de los ensayos
botanicos, organolépticos y fisicoquimicos, que demostraron que Urtica urens L., es una droga
vegetal con caracteristicas fisicoquimicas adecuadas para uso, ya que los resultados de humedad
y cenizas totales se encontraron dentro de los limites establecidos. El tamizaje fitoquimico del
extracto hidroalcoholico mostré la presencia de metabolitos secundarios de interés como
taninos, flavonoides y alcaloides que tienen propiedades antiinflamatorios, antimicrobianos,

dermatoldgicos, etc.

Se realizaron formulaciones de jabones en barra organico, antiacné con extracto hidroalcohdlico
de Urtica urens L. (ortiga) en las cudles se variaron las concentraciones de cada uno de los
componentes con el fin de encontrar la formulacion méas adecuada obteniendo que la mejor

formulacion fue aquella que present6 una concentracion de extracto al 5 %.

En el control de calidad del producto terminado, se determind que el jabén, cumple con los
requisitos establecidos para cosméticos respecto a apariencia, homogeneidad, untuosidad, y la
medicién del pH tuvo un valor de 7,32 siendo apto para la piel. Ademas, se procedi6 a la
realizacion del control microbiol6gico para microorganismos mesofilos aerobios totales,
Pseudomona aeruginosa, Staphylococcus aureus, Escherichia coli determinando una total

ausencia de los microorganismos, en la formulacion.
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RECOMENDACIONES

Se recomienda promover la investigacion acerca de los beneficios que puede brindar Urtica
urens L. (ortiga) a la piel, al ser introducida en un producto cosmético, pues la cosmética natural
se ha ido incrementando en el mercado y es el momento propicio para aportar a futuras

investigaciones.

Debido a que el uso de jabdn antiacné es bien aceptada por la colectividad se recomienda
promover la utilizacion de jabones naturales como en el caso del jabén en barra organico,
antiacné de Urtica urens L (ortiga) por largos periodos, para observar las caracteristicas que

pueden presentar la piel con el paso del tiempo.

Se recomienda la produccion del jabon natural en barra con productos organicos a escala
industrial, pues su elaboracion es muy factible y los costos de produccion son bajos en

comparacion con los productos cosméticos convencionales para el acné.

Se recomienda fomentar e incluir en las industrias la produccion de cosméticos a base de
productos naturales, organicos, pues hay gran porcentaje de consumidor que aprecia y requiere
de productos elaborados naturalmente. Ademas son muy ecoldgicos y ayudan al ambiente.
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GLOSARIO

Antioxidante: Son sustancias de origen natural o sintético que tienen como objetivo prevenir o
retardar la oxidacion por la formacién de radicales libres de esta forma evitando problemas para

la salud (Coronado et al., 2015, p.2).

Astringentes: sustancia que al ser aplicada externamente (tépica) aisla a los tejidos y puede

tener una accion cicatrizante, antiinflamatoria y antihemorragica. (Baumann et al., 2005: p.3).

Eczemas: El eczema comprende una cadena de enfermedades dermatoldgicas que participan en
una serie de manifestaciones clinicas como papulas y placas con: eritema, edema, vesiculacion,

descamacion, etc. (Zeasy Ordofiez, 2016: p.14).

Foranculos: Es una protuberancia molestosa, dolorosa, que esta llena de pus que se forma en la

piel cuando infecta la bacteria, causando la inflamacion de uno o mas foliculos. (Zeas y Ordofiez,
2016: p.15).

Hemostatico: un agente, medicamento, producto quimico, que tiene la capacidad o efectividad

para parar una hemorragia sanguinea, en lesiones o cortadas. (Baumann et al., 2005: pp 24).

Maceracion: Es un proceso que extrae compuestos quimicos que se encuentran presentes en
una droga vegetal en estado sélido, la extraccion se hace con solventes que sean afines al
compuesto a extraer, el material se coloca en un frasco cerrado a temperatura ambiente por un

periodo de 2-14 dias hasta la agitacion de la droga. (Erkan et al., 2008: p.78).

Pilosebéacea: es una glandula sebacea rodeada por el foliculo piloso, tallo del pelo y el musculo
del pelo. Situado en la dermis que en la lesion por acné se va ver alterado la unidad pilosebacea

(foliculo de pelo con su glandula sebécea). (Zeas y Ordofiez, 2016: p. 16).

Radicales libres: Los radicales libres son moléculas inestables y reactivas, debido a la pérdida
de un electrdn la cual reaccionard con otra molécula para robar un electron por medio del

proceso de oxidacion (Coronado et al., 2015, p.2).
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ANEXOS

ANEXO A: ACONDICIONAMIENTO DE LA ORTIGA (Urtica urens L.)

Recoleccion, limpieza y Secado de la ortiga Pesado de la molienda de la ortiga

ANEXO B: CONTROL DE CALIDAD DE LA ESPECIE VEGETAL SECA ORTIGA

e |
"40.780. |

Pesaje para determinacion de %humedad Determinacion de % cenizas totales



Determinacion de % cenizas solubles en Determinacion de % cenizas insolubles

agua en acido

ANEXO C: PREPARACION DEL EXTRACTO FLUIDO

Maceracion de la ortiga Filtracion del extracto



ANEXO D: DETERMINACION DE PARAMETROS FiSICOS

Determinacion organoléptica Determinacion dela densidad relativa

Determinacion de pH Determinacion de solidos totales



ANEXO E: TAMIZAJE FITOQUIMICO

oy ]

- -4

Tamizaje del extracto hidroalcohdlico.

ANEXO F: FORMULACION DEL JABON

Concentracién al 5%



ANEXO G: CONTROL DE CALIDAD DEL PRODUCTO

Homogeneidad

Determinacion de pH

ANEXO H: ESTABILIDAD PRELIMINAR DEL PRODUCTO

Céamara de estabilidad Lectura




ANEXO I: CERTIFICACION BOTANICA DE ORTIGA (Urtica urens L.)
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12 de agosto del 2021
Msc. Karen Acosta

RESPONSABLE TECNICA
CONTRATO MARCO DE ACCESO A LOS RECURSOS GEMETICOS

Reciba un atento y cordial s=afedo, por medio de la presente certifice que dentro del Contrato Marco de
Acceso a los Recursos Genéticos asignado con & - Mro-MAE-DNB-CM-2018-0088. gue |la seforita
Siza Guzrnan Mery Rosario con CL 0605034481, tesista de Bioguimica y Farmacia, se identfico:
Urtica urens L. Esta especie es nativa , se revisd en el herbario y se archivaran en &l lapso de un afio
para los fines pertinentes. Es todo cuanbo puedo decr en honor a la verdad y la interesada puwedo usar
el presente cemificado como Crea conveniente

Atte.
JORGE Finmaca dgramens
CASANDUI ALDWAT
CARANCLI Facha: 2071 0612
ALDAZ 131412 05T
Ing. Jorge Caranqui Msc.
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HERBARIO ESPOCH



P Direccion de Bibliotecas y
espoch | Recursos del Aprendizaje
e

UNIDAD DE PROCESOS TECNICOS Y ANALISIS BIBLIOGRAFICO Y

DOCUMENTAL

REVISION DE NORMAS TECNICAS, RESUMEN Y BIBLIOGRAFIA

Fecha de entrega: 30/ 06/ 2022

INFORMACION DEL AUTOR/A (S)

Nombres - Apellidos: Mery Rosario Sisa Guzmin

INFORMACION INSTITUCIONAL

Facultad: Ciencias

Carrera: Bioquimica y Farmacia

Titulo a optar: Bioquimica y Farmacéutica

f. Analista de Biblioteca responsable: Ing. Leonardo Medina Nuste MSc.

LEONARDO ===

Mt re do conmon ety (N 4L
—RAan(0

FABIO MEDINA Zsisiamicas

i
INTIOAC
NFOAMACON §OSCE »-QuTO

NUSTE T

Foche J0121 0000 114021 @508

1037-DBRA-UTP-2022



