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INTRODUCCION

Una planta medicinal es un recurso, cuya parte o extractos se emplean como drogas en el
tratamiento de alguna afeccion. La parte de la planta empleada medicinalmente se conoce
con el nombre de droga vegetal, y puede suministrarse bajo diferentes formas galénicas:

capsulas, comprimidos, crema, decoccion, elixir, infusién, jarabe, tintura, ungiiento, etc.

La obesidad forma parte del sindrome metabdlico siendo un factor de riesgo conocido, es
decir predispone, para varias enfermedades, particularmente enfermedades
cardiovasculares, diabetes mellitus tipo 2, apnea del suefio, ictus, osteoartritis, asi como a

algunas formas de cancer, padecimientos dermatoldgicos y gastrointestinales.

El metabolismo de las grasas depende de muchos factores como por ejemplo la tiroides,

la cantidad de proteina que tomamos en la dieta y nuestra genética entre otros.

La alcachofa es una de las plantas mas depurativas tanto del higado como de los rifiones.
Por este y muchos otros beneficios, se recomienda la incorporacion en la dieta habitual
de alcachofa, con el fin de obtener todas sus propiedades para bajar el colesterol y

contribuir de tal modo, en el tratamiento de la hipercolesterolemia.

El jengibre es un tubérculo que posee multiples propiedades medicinales, dentro de las

cuales se encuentran las que contribuyen a perder peso.

La naranja incluye diferentes sustancias que contribuyen a mejorar el buen estado del
organismo. Entre ellas destacan la potasa que actla como depurativo y disuelve las

grasas.

Son muchas las plantas con més éxito en estos momentos debido a su buen sabor, a sus

probados efectos sobre el sobrepeso y ademas por sus multiples beneficios para la salud.

La ELABORACION DE UN FITOFARMACO SEMISOLIDO DE ACCION
ADELGAZANTE CON DIFERENTES DOSIS A BASE DE ALCACHOFA (Cynara



cardunculus var scolymus), JENGIBRE (Zingiber officinale) Y CASCARA DE
NARANJA (Citrus sinensis) ADMINISTRADO A PERSONAS PARA COMPARAR
SU EFICACIA se desarrolld en el Laboratorio de Fitoquimica, Instrumental y
Microbiologia de la ESPOCH de la ciudad de Riobamba, todo esto se llevd a cabo en
base a los problemas de obesidad que acecha en el Ecuador y en el mundo siendo asi los
productos adelgazantes mas cotizados y aceptados por las personas que padecen de esta

enfermedad crdnica de origen multifactorial.

Los objetivos de este trabajo de investigacion son:

Elaborar el fitofarmaco, a una dosis minima y una dosis maxima en la que no haya
efectos secundarios, y comprobar su eficacia en personas. Determinar las
concentraciones apropiadas de Alcachofa, Jengibre y Céascara de naranja que presentan el
minimo asi como el maximo efecto farmacoldgico; Realizar el control de calidad del

producto terminado.

La hipotesis planteada fue:

El Gel preparado con la combinacion de Principios activos de alcachofa, jengibre y

cascara de naranja tienen propiedades adelgazantes.



CAPITULO |

1. MARCO TEORICO

1.1 FITOTERAPIA

Basicamente consiste en el uso de las plantas con fines curativos, constituyendo una de

las terapias mas antiguas que existen, aunque muchos intenten desprestigiarla.

Pero por ejemplo para poder tener en cuenta la propia eficacia de la fitoterapia, se deben
recordar que, a dia de hoy, muchos de los farmacos que existen son derivados de plantas

medicinales.

Simplemente por este hecho no hay que menospreciar el valor medicinal de las plantas,
aunque tampoco podemos pensar que por tratarse de terapias o remedios naturales,
carecen de cierta toxicidad, en especial porque contienen principios activos que pueden

provocar efectos indeseables si no son usadas de forma correcta.

USOS: Muchos de los preparados a base de hierbas o plantas medicinales en si pueden
llegar a resultar una buena solucion para pequefios problemas de salud. Si no se tienen
unos conocimientos adecuados, es informarse lo mayor posible de las propiedades,
beneficios y virtudes de aquella planta que vayamos a utilizar, pero teniendo siempre en
cuenta las dosis correctas para que solo obtengamos de las mismas las propiedades que

deseamos. (3)



1.2 FITOMEDICAMENTO

Del latin phyto que significa ‘planta’, para denominar al nuevo tipo de farmaco que se
proponian comercializar; un producto elaborado a partir de un extracto vegetal,
estandarizado quimicamente en su contenido de compuestos bioldgicamente activos, con
una dosificacion precisa basada en estudios clinicos sobre seguridad y eficacia v,
elaborado en forma farmacéutica siguiendo los habituales procedimientos de control de

calidad de la industria. (2)

1.3 ALCACHOFA (Cynara cardunculus var scolymus)

FOTOGRAFIA N° 1. ALCACHOFA (Cynara cardunculus var scolymus)

FUENTE: http://www.google.com.ec/imgres?g=alcachofa&um=1&hl=es&sa

1.3.1. DESCRIPCION BOTANICA

La alcachofera es una planta perenne que alcanza de 1,4 a 2 metros de altura, que vuelve
a brotar de la cepa todos los afios, pasado el invierno, si el frio no la held. Echa un
roseton de hojas profundamente segmentadas aunque menos divididas que las del cardo y
con pocas 0 ninguna espina. Las hojas tienen color verde claro en el haz y en el envés
estan cubiertas por unas fibrillas blanquecinas que le dan un aspecto palido. Tanto el

rabillo de la hoja como la vena principal tienen costillas longitudinales muy salientes.

Cuando la planta entallece echa un vastago mas o menos alto, rollizo, pero también
costilludo y asurcado con cada vez hojas mas escasas y menos divididas a medida que

estén mas altas en dicho tallo.


http://www.google.com.ec/imgres?q=alcachofa&um=1&hl=es&sa

En su apex, y en algunas divisiones laterales, traen unas cabezuelas muy gruesas, las
alcachofas, cubiertas de numerosas bracteas coriaceas, en la base de las cuales esta lo

tierno y comestible. (9)

1.3.2. HABITAT

Originalmente procedentes del Mediterraneo, Noroeste de Africa. La alcachofera es
pariente muy préxima del cardo borriquero comun o, lo que mayormente se llama nardo

del que procede tras haber ido cambiando por numerosos afios de cultivo. (9)

1.3.3. COMPOSICION QUIMICA

Tras el agua, el componente mayoritario de las alcachofas son los hidratos de carbono,
entre los que destaca la inulina y la fibra. Los minerales mayoritarios son el sodio, el
potasio, el fosforo y el calcio; y entre las vitaminas destaca la presencia de B1, B3 y

pequefias cantidades de vitamina C. (9)

TABLA N° 1 VALOR NUTRICIONAL DE LA ALCACHOFA

Valor nutricional por cada 100 g
Energia 50 kcal 220 kJ

Carbohidratos 10.51g
* Azlicares 0.99g
+Fibra alimentaria 5.4q
Grasas 0.34g
Proteinas 2.89g
Tiamina (Vit. B1) 0.05 mg (4%)
Riboflavina (Vit. B2) 0.089 mg (6%)
Niacina (it B3) 0.111 mg (1%)
Acido pantoténico (B5) 024 mg (5%)
Witamina B& 0.081 mg (6%)
Acido falico (Vit. B9) 89 pg (22%)
Vitamina C 7.4 mg (12%)
Calcio 21 mg (2%)
Hierro 0.61 mg (5%)
Magnesio 42 mg (11%)
Manganeso 0.225 mg (11%)
Fasforo 73 mg (10%)
Potasio 276 mg (6%)
Zinc 0.4 mg (4%)
% COR diaria para adultos.
Fuente: Base de datos de nutrientes (USDA)

FUENTE :http://es.wikipedia.org/wiki/Cynara_scolymus


http://es.wikipedia.org/wiki/Cynara_scolymus

1.3.4. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

a)

b)

d)

f)

9)

Clasificacion terapéutica: PAO5. Plantas medicinales colagogas y protectoras

hepaticas.

Colagogo/colerético. Las hojas de alcachofa han demostrado en ensayos in vivo
aumentar la produccion y la eliminacién de bilis debido a la presencia de los
derivados del acido cafeico (cinarina principalmente).

En un estudio post-comercializacion con una duracion de 6 semanas, se ha
comprobado el efecto colerético en 557 pacientes con trastornos digestivos y
hepatobiliares. Se observé una disminucion significativa de los sintomas de la

dispepsia (dolor abdominal, flatulencia, nauseas).

Protector hepatico. Se ha comprobado que la alcachofa tiene un efecto
hepatoestimulante y hepatoprotector frente al tetracloruro de carbono.

Hipolipemiante. En ratas y humanos se ha comprobado también un efecto

hipolipemiante.

El extracto de alcachofa inhibe de forma indirecta a la hidroximetil-glutaril-
coenzima A-reductasa (HMGCoA-reductasa) de modo dependiente de la dosis y
del tiempo. A una concentracion de 0.1 mg/ml se produce una disminucion de la
actividad de la HMGCoA-reductasa del 20% y a 1 mg/ml asciende al 65%.

Se ha comprobado que la actividad es debida al cinaratriésido y sobre todo a su
genina luteolina. Ademas aumenta la eliminacion de bilis que tiene un efecto

coadyuvante facilitando el drenaje del colesterol. (28)

1.3.5. EFECTOS ADVERSOS Y TOXICOS

No se han descrito reacciones adversas a las dosis terapéuticas recomendadas. A
altas dosis, en tratamientos cronicos o en individuos especialmente sensibles se

pueden producir reacciones adversas.



- Alérgicas/dermatoldgicas. La droga posee un potencial medio de sensibilizacion
por via topica por lo que raramente puede producir reacciones de

hipersensibilidad o dermatitis por contacto.

Ademas de estas reacciones adversas, se han recogido en la base de datos FEDRA
(Farmacovigilancia Espafola, Datos de Reacciones Adversas) del Sistema Espafiol

de Farmacovigilancia datos sobre posibles reacciones adversas:

e Hematoldgicas. Purpuras.

e Oculares. Diplopia.

e Endocrinas. Hipertiroidismo.

e Osteomusculares. Espasmos musculares.
e Hidroelectroliticas. Hipocalcemia.

e Generales. Edema. (19)

1.3.6. CONTRAINDICACIONES

Las principales contraindicaciones y efectos secundarios de la alcachofa son:

e Hipersensibilidad a la alcachofa.

e Debe utilizarse con precaucién en la litiasis biliar, ya que por sus efectos
colagogos y coleréticos puede producir colicos biliares.

e Esta especialmente contraindicada en caso de obstruccién biliar.

o Esta contraindicada durante la lactancia debido a que pasa a la leche materna a la
que le da un sabor amargo desagradable, ademas que puede disminuir la

secrecion de leche. (16)



1.4. JENGIBRE (Zingiber officinale)

FOTOGRAFIA N° 2. JENGIBRE (Zingiber officinale)

FUENTE:http://www.google.com.ec/search?hl=es&pq=alcachofa&cp=4&gs_id=19&xhr=t&g=jengibre

1.4.1. DESCRIPCION BOTANICA

El jengibre o kion (Zingiber officinale) es una planta de la familia de las zingiberaceas,
cuyo tallo subterraneo es un rizoma horizontal muy apreciado por su aroma y sabor

picante. La planta llega a tener 90 cm de altura, con largas hojas de 20 cm.

Crece en todas las regiones tropicales del mundo. Las variedades més caras y de mayor
calidad generalmente proceden de Australia, India y Jamaica, mientras que las mas
comercializadas se cultivan en China y Perd.

Su nombre proviene del antiquisimo idioma indoeuropeo, que derivé en los idiomas
europeos y en los indicos: por ejemplo, en el actualmente casi desaparecido idioma
sénscrito se decia shringavera, que significa ‘cuerpo de cuerno’ (Srnga: ‘cuerno’ y vera:

‘cuerpo, berenjena, azafran, boca’). (25)

1.4.2. HABITAT

El jengibre crece espontaneo en las Indias Orientales y especialmente en los alrededores
de Gingi, en Malabar, Sri Lanka y Ambroina (China). Pero ademas se cultiva en Costa
de Marfil, Japon, China, India, México, las Antillas y, mayormente, en Jamaica. En

nuestras latitudes se cultiva en invernaderos. (22)


http://www.google.com.ec/search?hl=es&pq=alcachofa&cp=4&gs_id=19&xhr=t&q=jengibre

1.4.3. PARTE UTILIZADA

El rizoma desecado, llamado en el comercio jengibre de Jamaica, jengibre de Africa,
jengibre de Cochin, etc., segin el lugar de produccion. Con frecuencia las capas

corticales exteriores estan total o parcialmente suprimidas.

También se puede obtener la esencia, por destilacion con vapor de agua a partir de los
rizomas desecados; el tiempo de destilacion dura alrededor de 20 horas. El aceite
esencial es un liquido espeso, amarillo verdoso y no tiene el sabor picante de la droga
cruda. (14)

1.4.4. COMPOSICION QUIMICA

Aceite esencial en proporcion del 1,5 a 3%, aunque corrientemente es del 2%,
constituido en su mayor parte sesquiterpenos en un 50-66%. De los hidrocarburos
sesquiterpenos un 20-30% corresponden a (-)-a-jengibreno, hasta un 12% al (-)-R3-
bisaboleno, hasta un 19% al (+) ar-curcumeno y hasta un 10% al farnesol. Un estudio
sensorial completado en 1975 puso de manifiesto que el -sesquifelandreno y el ar-
curcumeno eran los principales responsables del aroma a jengibre, mientras que el a-

terpineol y el citral causan el aroma a limén. (14)

1.4.5. ACCIONES FARMACOLOGICAS

En investigaciones médicas se ha comprobado que la raiz de jengibre es un efectivo
tratamiento contra las nauseas causadas por los mareos en medios de transporte, asi
como las padecidas por las mujeres embarazadas. No se le conoce efecto teratogénico,

por lo que es seguro durante el embarazo.

Es asimismo Util en otras dispepsias con nauseas y gastritis leve. En algunas pacientes
puede agravar la gastritis si han estado previamente tratadas con analgesicos

antiinflamatorios. Se puede emplear en decoccion o en extracto fluido.

Se utiliza también como estimulante gastrointestinal, tonico y expectorante, entre otros.

Es estimulante del sistema nervioso central y sistema nervioso autonomo. Contiene



antioxidantes. Externamente sirve para tratar traumatismos y reumatismos. El abuso en

su consumo puede debilitar la vision.

El jengibre es un tubérculo que posee multiples propiedades medicinales, dentro de las

cuales se encuentran las que contribuyen a perder peso. (25)

1.4.6. EFECTOS ADVERSOS Y/O TOXICOS

Embarazo: Hay controversias sobre el uso del jengibre durante el embarazo. Hay
preocupacion de que el jengibre podria afectar las hormonas sexuales del feto.

También hay un informe de una mujer que sufrié un aborto involuntario después
de haber tomado jengibre para las nauseas del embarazo. Sin embargo, los
estudios que se han hecho en las mujeres embarazadas sugieren que el jengibre
puede ser seguro de usar para las nduseas matutinas y no causa dafio al feto. El
riesgo de que ocurran malformaciones graves en los infantes de las mujeres que
toman jengibre no parece ser superior al 1% a 3 % que existe habitualmente.
Como todo medicamento que se usa durante el embarazo, es importante valorar
el beneficio que puede ofrecer el medicamento contra el potencial de riesgo para
el feto. Antes de usar jengibre durante el embarazo, converse con su proveedor

de atencion médica.

Lactancia: No se tiene suficiente informacién acerca de la seguridad de usar el

jengibre durante la lactancia.

Trastornos de sangrado: EI tomar jengibre podria aumentar su riesgo de

sangrado.

Diabetes: El jengibre podria bajar el nivel de azucar en la sangre.

Problemas del corazén: Altas dosis de jengibre podrian empeorar algunas

enfermedades del corazédn.(20)



1.5. CASCARA DE NARANJA (Citrus sinensis)

FOTOGRAFIA N° 3. CASCARA DE NARANJA (Citrus sinensis)

FUENTE: http://www.google.com.ec/imgres?q=cascara+de+naranja&um=1&hl=es&sa

1.5.1. DESCRIPCION BOTANICA

La naranja es una fruta citrica comestible obtenida del naranjo dulce (Citrus sinensis),
del naranjo amargo (Citrus aurantium) y de naranjos de otras especies o hibridos,
antiguos hibridos asiaticos originarios de India, Vietnam o el sureste de China.

Es un hesperidio carnoso de cascara mas 0 menos gruesa y endurecida, y su pulpa esta
formada tipicamente por once gajos u hollejos llenos de jugo, el cual contiene mucha

vitamina C, flavonoides y aceites esenciales.

Es maés pequefia y dulce que el pomelo o toronja y mas grande, aunque menos
perfumada, que la mandarina. Existen numerosas variedades de naranjas, siendo la
mayoria hibridos producidos a partir de las especies Citrus maxima, Citrus reticulata

(mandarina) y Citrus médica (cidro). (26)

1.5.2. HABITAT

La palabra espafiola «naranja» proviene del sanscrito narang sin embargo no es una
palabra nativa a esa lengua sino que se especula que la tomo de las lenguas dravidas
como el tamil donde se dice narandam a la ‘naranja amarga’, nagarukam a la ‘naranja
dulce’, siendo nari ‘fragancia’. La palabra junto con la fruta fue lentamente llevada
hacia poniente: del sanscrito paso al persa (narensh), luego al arabe (naranj), el arbol, y

naranjah el fruto y de ahi al espafiol «naranjo» y «naranja», respectivamente.


http://www.google.com.ec/imgres?q=cascara+de+naranja&um=1&hl=es&sa
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Se difundi6 a otros idiomas europeos en un curioso proceso: los portugueses cambiaron
la ene inicial por una ele (laranja), al pasar al italiano para que la ele inicial no
redundara con el articulo «la» se le elimino la ele inicial (arancia) mientras que al pasar
al francés y al latin se relaciond con el lexema oro (or y aurum) resultando orange y

aurantium.

Debido a que en la Edad Media el idioma culto de Inglaterra era el francés, en inglés
paso tal cual como orange. Siempre hablamos de Citrus aurantium, de sabor amargo,

Unica naranja conocida en la Edad Media en Europa.

Posteriormente ocurriria un cambio drastico y es que con el comercio con las Indias,
Portugal trajo en el siglo XVI la Citrus sinensis y Citrus reticulata, de sabor dulce.
Primero llamadas en espafiol respectivamente «naranja de China» y «naranja
mandarina» o «tangerina», la Citrus sinensis acabd por tomar el nombre de «naranja» a
secas, antes reservado a la aurantium, que pasé a ser llamada «naranja amarga». En
algunas partes de México y el Caribe se sigue llamando a la naranja (dulce) «naranja

china.

En Puerto Rico y Replblica Dominicana se le conoce simplemente como “china”.
Citrus reticulata fue perdiendo el nombre «naranja» hasta quedarse sencillamente como

«mandarina», por lo que no se suele considerar como una naranja. (23)
1.5.3. COMPOSICION QUIMICA
Como todas las frutas citricas, la naranja es acida, con un pH entre 2,5y 3, segun la

madurez, tamafo y variedad de la pieza. Aunque esto no es, de media, tan fuerte como

el limén, sigue siendo un valor fuerte en la escala de pH, tanto como el vinagre. (15)
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YWallor nutricional por cada 100 g {c. sinensis)
Energia 50 keal 200 kJ

Carbohidratos 11.5T g

- Azicarss

= Fibra slimentsris

Grasas

- S3turadss

= monginsaturadas
- poliinsaturadss
Froteinas

Agua

Witaminz A

= B-caroteno
Tizmina {Wit. B1)
Riboflawv
Mizcina it. B3}

Agido pantoténico (B5)
Witamina BES

Acido félico (Wit. BI)
Vitamina B12
Witamina C

Vitamina D

Witamina E

Witamina K

05T mg {T5E)
% CDR diaria para adultos.

Fusrne: 03200 Maranjs comercial - USDARY

TABLA N° 2 VALOR NUTRICIONAL DE LA CASCARA DE NARANJA

FUENTE: http://es.wikipedia.org/wiki/Naranja

1.5.4. ACCIONES FARMACOLOGICAS

Sistema Accion farmacoldgica
e Cardiovascular Protector de los pequefios vasos
e Digestivo Antiespasmodico
e Genito-urinario Diurético
e Piel y mucosas Antifangico
Antibacteriano

1.5.5. EFECTOS ADVERSOS Y/O TOXICOS

Los flavonoides de citricos han demostrado ser poco toxicos y por el contrario, tienen
efectos beneficiosos tales como la accion protectora de la rutina frente a las lesiones

nefrotoxicas y la accion antiulcerogénica de la naringina y naringenina. (21)


http://es.wikipedia.org/wiki/Naranja

12

1.6. GELES

FUENTE: INCA ALBERTO.

FOTOGRAFIA N° 4. GEL ADELGAZANTE DE ALCACHOFA, JENGIBRE Y CASCARA DE
NARANJA.

El gel pertenece al grupo de los semisolidos. Un gel es un sistema coloidal, en el cual el
movimiento del medio de dispersién estd restringido por particulas solvatadas

entrelazadas o por macromoléculas de la fase dispersada.

El estado semisolido es debido al aumento de viscosidad causado por entrelazamiento y
por la consecuente alta friccion interna. Las sustancias gelificantes absorben agua y se

hinchan.

La absorcion de un liquido por un gel sin un aumento considerable de volumen es

conocido como inhibicion.

La interaccion entre las particulas de la fase dispersa puede ser tan fuerte que al
permanecer en reposo el medio de dispersion es empujado fuera del gel en forma de
gotas. Aunque los geles orgénicos consisten en macromoléculas solvatadas en una sola

base las macromoléculas se sostienen entrelazadas por fuerzas polares.

Frecuentemente un gel puede ser formado de un sol hidrofilico, usando una alta
concentracion del hidrocoloide por un cambio de medio de dispersion o disminuyendo
la temperatura , tal es el caso de una solucién de gelatina caliente al 2% cuando se
enfria, las macromoléculas pierden energia cinética, con la pérdida de energia cinética
las macromoléculas de la gelatina son asociadas a través de una interaccion de
agregados; el nimero de estas asociaciones aumenta hasta que el medio de dispersion se

sostiene en los intersticios del sistema entrelazante de las macromoléculas de gelatina, y



13

la viscosidad aumenta a la de un semisolido. La mayor parte de las gomas, el agar, la
alginina, la pectina y la goma de tragacanto forman geles por el mismo mecanismo que

la gelatina.

El carbopol 940 ha encontrado una gran aplicacion en la preparacion de geles acuosos y

alcohdlicos tales geles son dpticamente transparentes.

El vehiculo puede ser un liquido, una mezcla hidro alcohdlica, la combinacion de un
lipido, alcohol y agua o unicamente agua. Estructuralmente, dichos sistemas pueden ser,
geles verdaderos, sistemas verdaderos, sistemas solubilizantes o micro emulsiones.
Geles hidroalcohdlicos pueden sin embargo ser preparados facilmente con carbopol 940
y aminas como agentes neutralizantes; los lipidos pueden ser gelados con bajas
concentraciones de silice (3-6%), en este caso la firmeza del gel depende ademas de la

fuerza de agitacion usada en la dispersién del polvo.

La pilocarpina es un alcaloide que cuando se aplica en el 0jo produce constriccion en la

pupila, por lo que es el agente miotico en el tratamiento inicial del glaucoma. (24)
1.6.1. CARACTERISTICAS DE UN GEL
Las caracteristicas principales que posee un gel son:

= Consistencia semisoélida o fluida.

= Su aspecto puede ser transparente o turbio.

= Presentan estructura de tipo continua.

= EIl pH se encuentra entre 4,5y 8,5. (10)

1.6.2. MECANISMO DE FORMACION DE UN GEL

Estos productos cosméticos se pueden agrupar de la siguiente forma:

Polimeros que dan lugar a un gel dependiente del pH del medio.

Polimeros que dan lugar a un gel independiente del pH del medio.
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Los primeros dan lugar a soluciones &cidas que al neutralizarlas con las bases

adecuadas, aumentan la viscosidad y disminuyen la turbidez del medio.

El mecanismo por el cual se forma el gel es el siguiente: a bajos valores de pH se
disocia una pequefia cantidad de grupos carboxilos del polimero, formando un espiral
flexible. La adicion de una base produce la disociacion de grupos carboxilos,
ionizandose, creando repulsion electrostatica ente las regiones cargadas, expandiéndose
la molécula, haciendo maés rigido el sistema, gelificandolo. Se pasa de una estructura

espiralada a una desarrollada o extendida. (10)

1.6.3. CLASIFICACION

- Organicos o inorganicos en la naturaleza.

- Acuosos (hidrogeles) u organicos (organogeles), segun si el componente acuoso
es agua o algun solvente organico.

- Coloidales o de grano grueso, segun el tamafio de las particulas.

- Geles rigidos, elasticos o tixotrdpicos, segun sus propiedades mecanicas

En funcion del dispersante, se dispone de diferentes tipos de gel:

Hidrogeles (liquido = agua)

Geles alcoholicos (liquido = alcohol)

Lipogeles (liquido = aceites, grasas liquidas, por ejemplo, parafina)

Geles surfactantes (liquido = mezcla agua/surfactante). (13)
1.6.3.1. Hidrogeles
Durante las ultimas décadas se ha estudiado una nueva clase de materiales denominados

hidrogeles, los cuales son redes poliméricas tridimensionales capaces de absorber

liquidos (agua o fluidos corporales) sin disolverse y liberarlos con el tiempo.
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Esta caracteristica, junto con su biocompatibilidad con los tejidos humanos,
permeabilidad y bajo coeficiente de friccion, los ha hecho aptos para ser usados en
aplicaciones médicas. Estas redes tridimensionales estan compuestas por una fase
solida, fluido intersticial y especies ionicas; se les ha considerado como biomateriales
inteligentes, ya que algunos de ellos responden variando su volumen a estimulos del
medio ambiente tales como cambios de pH, temperatura, concentracién de especies,

radiaciones, entre otros.

Los hidrogeles se pueden obtener a partir de polimeros naturales, por ejemplo,
colageno, quitosan, fibrina y otros, y sintéticos (6xido de polietileno, &cido poliacrilico,
polivinil pirrolidona y alcohol polivinilico) (El Fray et al., 2007), por medio de procesos
fisicos y quimicos. EIl tipo de proceso elegido para la sintesis de estos materiales

determina sus propiedades.

Las técnicas de procesamiento fisicas tienen la ventaja de no requerir agentes
entrecruzantes quimicos, los cuales son toxicos y hacen necesario realizar varios

lavados al hidrogel hasta asegurar que dicha toxicidad haya desaparecido.

Los hidrogeles se han aplicado en un amplio espectro de &reas, tales como medicina,
biotecnologia, farmacia e industria. Se han empleado como sistemas de suministro de
medicamentos, apositos hiumedos, matrices para el cultivo de células, lentes de contacto,
sensores, como reemplazo de tendones, piel, ligamentos y cartilago, entre muchas otras

aplicaciones. (5) (13)

1.6.3.2. Geles cremosos

Los geles cremosos son geles sin emulgentes que, a diferencia de los

hidrodispensadores, presentan las propiedades de una crema. (5)(13)

1.6.3.3. Geles hidrodispersantes

Los geles hidrodispersantes representan un nuevo desarrollo en galénica, que posibilita

entremezclar ciertas sustancias que normalmente sélo son solubles en aceite 0 en agua,
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como microgotitas una dentro de otra y sin necesidad de afiadir emulgentes y

conservantes; por ejemplo, para formular un preparado protector solar de gran eficacia.

(2)(13)

1.6.3.4. Hidrofobos

Estan constituidos con excipientes como la parafina liquida adicionada de polietileno,

aceites grasos gelificados con silice coloidal o por jabones de aluminio o zinc. (5)(13)

1.7. EXCIPIENTES

Son sustancias que ayudan a que el principio activo se formule de manera estable, eficaz
y, sobre todo segura para el paciente. Estos excipientes se pueden fabricar de varias
maneras, pero la méas interesante es atendiendo a la funcién que realizan dentro del
medicamento. Lo mas frecuente es que una misma sustancia tenga varias funciones; por
ejemplo el etanol ayuda a solubilizar principios activos parcialmente solubles en agua y

ademas es un estupendo conservante.

Lo geles, que estan formados en su mayoria por excipientes, pueden tener estructura de
emulsion, gel o de crema, pero la caracteristica comun es que suelen estar compuestas
por fases acuosas y fases oleosas, que debido a emulgentes se interponen de manera

estable.

Su fabricacion es parecido a hacer mayonesa, la fase acuosa es el vinagre y la fase
oleosa es el aceite, y el emulgente es la lecitina presente en la yema del huevo, cuando
se agita, las diferentes fases se interponen y la lecitina hace que se estabilicen, dando

lugar a esta mezcla homogénea.

Bien, pues los excipientes de la mayoria de los geles sufren un proceso parecido. La
liberacion del principio activo depende de la fase predominante, las fases acuosas
predominan cuando queremos que el farmaco actue a nivel externo, es decir las capas

superficiales de la piel.



17

Pero si necesitamos que el farmaco penetre bien o que este largo rato actuando, se

buscan excipientes grasos, que forman una pelicula oclusiva sobre la piel.

1.7.1. CARBOPOL ULTREZ 21

El Carbopol Ultrez 21 es un polimero acrilico reticulado y acido, que en agua se infla
pero no se disuelve, puesto que sus notables dimensiones no permiten ir mas alla de una

dispersion.

Ademas, las moléculas estan enrolladas y por esto la dispersion no neutralizada es poco
viscosa. Solo después de afiadir una base, que va a salificar los grupos acidos -COOH
presentes en la cadena, se extiende dando un aumento enorme en la viscosidad y

Ilegando por lo tanto a formar un gel.

El gel obtenido es por lo tanto alcalino, pero la cantidad de base puede ser dosificada

para obtener un pH cercano a la neutralidad.

El Carbopol ultrez es mas eficiente que otros polimeros de la marca Carbopol. Otros

beneficios principales del polimero Carbopol Ultrez 21 incluyen:

- Propiedades de humectacion rapida: la estructura Gnica del polimero
Carbopol Ultrez 21 permite una rapida humectacion y un tiempo de expansion
mejorado sin tener que agitar. Estos beneficios de procesamiento no
comprometen el rendimiento que la industria del cuidado personal espera de la

linea de productos de polimeros Carbopol.

- Alta eficiencia para el espesado: el polimero Carbopol Ultrez 21 posee una alta
viscosidad con poco flujo. Este versatil producto se puede utilizar cuando sus
formulaciones requieran viscosidad y propiedades de suspension. El polimero
Carbopol Ultrez 21 se desempefia de manera efectiva en un amplio rango de pH,

lo que lo convierte en un ingrediente versatil para muchas aplicaciones.
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- Tolerancia mejorada a los electrolitos: con el polimero Carbopol Ultrez 21, la
viscosidad, claridad y estabilidad se mantienen ante la presencia de electrolitos.
Esta indicado especialmente para usarse en formulaciones que contengan niveles

mas altos de aceites, ingredientes botanicos o humectantes como el Sodio PCA.

- Excelente claridad en las aplicaciones: incluso con una alta concentracion de
polimeros, el polimero Carbopol Ultrez 21 mantiene una claridad superior. Se

puede usar con confianza en sistemas que requieran de una claridad brillante.

- Rendimiento estético superior: el polimero Carbopol Ultrez 21 exhibe una
buena claridad en formulaciones de gel, ademas de producir un gel de calidad
suave Yy estéticamente atractiva. En cremas y lociones, ayuda a crear emulsiones

con una excelente sensacion en la piel y menos pegajosidad. (11)

1.7.2. METIL PARABENO

HsC~ |
o)

FIGURA N°1 ESTRUCTURA DEL METIL PARABENO

FUENTE: http://www.google.com.ec/imgres?q=METILPARABENO&um.

- Nombre sistematico: Metil parabeno Hidroxibenzoato

- Formula quimica: HO-CgH4-CO,CHj3

- Masa molecular: 152g/mol

- Punto de fusién: 125-128 °C

- Caracteristicas organolépticas: polvo cristalino blanco.

- Solubilidad: soluble en agua, alcohol, éter.

- Descripcién: Preservante.

- Principal uso: se utiliza para preservar los medicamentos en la industria

farmacéutica, alimentaria y cosmética. (5)


http://www.google.com.ec/imgres?q=METILPARABENO&um
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1.7.3. TRIETANOLAMINA (TEA)

HO\//\N/\/OH

OH

FIGURA N°2 ESTRUCTURA DE LA TRIETANOLAMINA

FUENTE: http://patentados.com/invento/procedimiento-para-la-obtencion-de-trietanolamina.html

Sindnimos:2,2°,2”-Nitrilo-3-Trietanol, Trilamina, Trihidroxitrietilamina,

Trietilolamina.

Caracteristicas: Compuesto organico derivado del amoniaco. Liquido higroscopico

viscoso, incoloro o ligeramente amarillento, o cristales, de olor caracteristico.

- Masa molecular: 149.2.

- Punto de ebullicion: 335.4°C.

- Punto de fusion: 21.6°C.

- Temperatura de autoignicion: 324°C.

- Limites de explosividad, % en volumen en el aire: 3.6 - 7.2.
- Soluble en agua, etanol y cloroformo.

- Base débil.

Inconvenientes: Incompatibilidades: Acidos; sales de cobre y de metales pesados. Las
preparaciones con jabones que contienen trietanolamina pueden oscurecerse en

presencia de la luz.

Peligros: Se descompone al arder, produciendo humos téxicos y corrosivos, incluyendo
oxidos de nitrogeno. Se puede absorber por inhalacion del aerosol. La evaporacion a
20°C es despreciable, sin embargo, se puede alcanzar rapidamente una concentracion

nociva de particulas en el aire cuando se dispersa. Irritante para los ojos, la piel y el


http://patentados.com/invento/procedimiento-para-la-obtencion-de-trietanolamina.html
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tracto respiratorio. El contacto prolongado o repetido puede producir sensibilizacion de

la piel.

Usos: regulacion del pH, agente alcalinizante para geles. (31)

1.7.4. DIMETICONA

CH: CH: CH;

. I
CH:-Si-{-0-8i-),-0-5i-CH,

CH: CH; CH:

FIGURA N°3 ESTRUCTURA DE LA DIMETICONA

FUENTE: http://www.google.com.ec/imgres?q=DIMETICONA&um=1&hl=es&biw.

Se refiere a un compuesto de silicona que tiene (a) unidades “D” de atomos de silicio

con dos grupos metilo adjuntos.

Los compuestos de Dimeticona son comunes y este término abarca los fluidos de

silicona, PEG-8 dimeticona, dimeticona cetilico y muchos otros. (18)
Se lo puede utilizar como:

- Aportan tacto suave sin la pegajosidad de la piel.
- Forman una pelicula sobre la piel.

- Actlan como emulgentes.

- Son solubles en aceites minerales y alcohol.

- Barrera ante el agua.

- Antiespumantes.

- Correctivo anti irritante. (32)


http://www.google.com.ec/imgres?q=DIMETICONA&um=1&hl=es&biw
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Nombre quimico: Dimeticona
Férmula: (C,HsOSi)n

Peso molecular: alto

Punto de ebullicion: bajo 200 °C
Viscosidad: 350 Centistokes

pH: 4 (30)

1.8. OBESIDAD

1.8.1 DEFINICION

Es la enfermedad en la cual las reservas naturales de energia, almacenadas en el tejido
adiposo de los humanos y otros mamiferos, se incrementa hasta un punto donde esta

asociado con ciertas condiciones de salud o un incremento de la mortalidad.

Esta caracterizada por un indice de masa corporal o IMC aumentado (mayor o igual a
24 kg/m2) o por perimetro abdominal aumentado en hombres mayor o igual a 102 cm y
en mujeres mayor o igual a 88 cm. Forma parte del sindrome metabdlico.

Es un factor de riesgo conocido para enfermedades cronicas como enfermedades
cardiacas, diabetes, hipertension arterial, ictus y algunas formas de cancer. La evidencia
sugiere que se trata de una enfermedad con origen multifactorial: genético, ambiental,
psicolégico entre otros. Se caracteriza por la acumulacion excesiva de grasa en el

cuerpo, hipertrofia general del tejido adiposo.

Es una enfermedad crénica originada por muchas causas y cOn numerosas
complicaciones, la obesidad se caracteriza por el exceso de grasa en el organismo y se
presenta cuando el indice de masa corporal en el adulto es mayor de 30 kg/m?2 segun la
OMS (Organizacion Mundial de la Salud).

Anteriormente se consideraba a la persona con sobrepeso como una persona que gozaba
de buena salud, sin embargo ahora se sabe que la obesidad tiene maultiples

consecuencias negativas en salud. Actualmente se acepta que la obesidad es factor
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causal de otras enfermedades como lo son los padecimientos cardiovasculares,

dermatoldgicos, gastrointestinales, diabéticos, osteoarticulares, etc. (27)

1.8.2. CLASIFICACION

Se puede establecer un indice de obesidad, definido como la relacion entre peso real e
ideal (o referencia).

Segun el origen de la obesidad, ésta se clasifica en los siguientes tipos:

1. Obesidad exdgena: La obesidad debida a una alimentacion excesiva.

2. Obesidad enddgena: La que tiene por causa alteraciones metabolicas.

Dentro de las causas endogenas, se habla de obesidad endocrina cuando esta provocada

por disfuncion de alguna glandula endocrina, como la tiroides.

= Obesidad hipotiroidea
= Obesidad gonadal

No obstante, los adipocitos estan aumentados de tamafio por accion de los &cidos grasos
libres que penetran a éstos y, por medio de un proceso de esterificacion, se convierten
de nuevo en triglicéridos. Estos antes han sido el resultado de la activacion de VLDL

circulantes en la absorcion de acidos grasos.

Es una enfermedad en cuya génesis estan implicados diferentes factores, muchos de los
cuales todavia no se conocen muy bien. Los genes, el ambiente, el sedentarismo, son
condicionantes basicos que estan implicados en la génesis de la obesidad asi como los

producidos por medicamentos o por distintas enfermedades. (12)
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1.8.3. COMO DETERMINAR SI TENEMOS SOBREPESO MEDIANTE EL INDICE
DE MASA CORPORAL

El primer paso para saber si existe obesidad 0 no, es conocer el indice de masa corporal
(IMC), lo que se obtiene haciendo un célculo entre la estatura y el peso del individuo y

éste elevado al cuadrado.

Aunque la obesidad es una condicién clinica individual se ha convertido en un serio
problema de salud publica que va en aumento: se ha visto que el peso corporal excesivo
predispone para varias enfermedades, particularmente enfermedades cardiovasculares,

diabetes mellitus tipo 2, apnea del suefio y osteoartritis.

El indice de masa corporal es un método simple y ampliamente usado para estimar la
proporcion de grasa corporal. El IMC fue desarrollado por el estadistico y
antropometrista belga Adolphe Quetelet. Este es calculado dividiendo el peso del sujeto
(en kilogramos) por el cuadrado de su altura (en metros), por lo tanto es expresado en

kg / m2,

La actual definicibn cominmente en uso establece los siguientes valores, acordados en

1997 y publicados en 2000:5 IMC menos de 18,5 es por debajo del peso normal.

e IMC de 18,5-24,9 es peso normal.

e IMC de 25,0-29,9 es sobrepeso.

e IMC de 30,0-39,9 es obesidad.

e IMC de 40,0 o mayor es obesidad severa (0 morbida).

e IMC de 35,0 o mayor en la presencia de al menos una u otra morbilidad
significativa es también clasificada por algunas personas como obesidad
morbida.

En un marco clinico, los médicos toman en cuenta la raza, la etnia, la masa magra
(muscularidad), edad, sexo y otros factores los cuales pueden infectar la interpretacion
del indice de masa corporal. EI IMC sobreestima la grasa corporal en personas muy
musculosas y la grasa corporal puede ser subestimada en personas que han perdido

masa corporal (muchos ancianos). La obesidad leve como es definida segtn el IMC, no
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es un factor de riesgo cardiovascular y por lo tanto el IMC no puede ser usado como un

unico predictor clinico y epidemioldgico de la salud cardiovascular. (17)

1.8.4. ENFERMEDADES OCASIONADAS POR SOBREPESO

Un gran ndmero de condiciones médicas han sido asociadas con la obesidad. Las
consecuencias sobre la salud estan categorizadas como el resultado de un incremento de
la masa grasa (artrosis, apnea del suefio, estigma social) o un incremento en el niUmero
de células grasas (diabetes, cancer, enfermedades cardiovasculares, higado graso no
alcohdlico). La mortalidad estd incrementada en la obesidad, con un IMC mayor de 32

estan asociado con un doble riesgo de muerte.

Existen alteraciones en la respuesta del organismo la insulina (resistencia a la insulina),
un estado pro inflamatorio y una tendencia incrementada a la trombosis (estado pro

trombotico).

La asociacion de otras enfermedades puede ser dependiente o independiente de la
distribucion del tejido adiposo. La obesidad central (tipo masculino u obesidad de
cintura predominantemente, caracterizada por un radio cintura cadera alto), es un factor
de riesgo importante para el sindrome metabolico, el cimulo de un ndmero de
enfermedades y factores de riesgo que predisponen fuertemente para la enfermedad
cardiovascular. Estos son diabetes mellitus tipo dos, hipertension arterial, niveles altos

de colesterol y triglicéridos en la sangre (hiperlipidemia combinada).

Ademas del sindrome metabdlico, la obesidad es también correlacionada con una
variedad de otras complicaciones. Para algunas de estas dolencias, nos ha sido
establecido claramente hasta qué punto son causadas directamente por la obesidad como

tal o si tienen otra causa (tal como sedentarismo) que también causa obesidad.

o CARDIOVASCULAR: Insuficiencia cardiaca congestiva, corazon aumentado
de tamafio y las arritmias y mareos asociados, cor pulmonar, varices y

embolismo pulmonar.



25

o ENDOCRINO: sindrome de ovario poliquistico, desordenes menstruales e
infertilidad.

o GASTROINTESTINAL: enfermedad de reflujo gastro-esofagico, higado graso,

colelitiasis, hernia y cancer colorectal.

o RENAL Y GENITO-URINARIO: disfuncion eréctil, incontinencia urinaria,
insuficiencia renal cronica, hipogonadismo (hombres), cancer mamario

(mujeres), cancer uterino (mujeres), muerte fetal intrauterina.

o TEGUMENTOS (PIEL Y APENDICES): estrias, acantosis nigricans, linfadema,

celulitis, carbdnculos, intertrigo.

o MUSCULO ESQUELETICO: hiperuricemia (que predispone a la gota), pérdida
de la movilidad, osteoartritis, dolor de espalda.

o NEUROLOGICO: accidente cerebrovascular, meralgia parestésica, dolores de
cabeza, sindrome del tanel del carpo, demencia, hipertension intracraneal

idiopética.

o RESPIRATORIO: disnea, apnea obstructiva del suefio, sindrome de

hipoventilacién, sindrome de Pickwickian, asma.

o PSICOLOGICO: depresion, baja autoestima, desorden de cuerpo dismorfico,

estigmatizacion social.

Mientras que ser severamente obeso tiene muchas complicaciones de salud, aquellos
quienes tienen sobrepeso enfrentan un pequefio incremento en la mortalidad o
morbilidad. Se sabe que la osteoporosis ocurre menos en personas ligeramente obesas.
(27)
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1.9. CONTROL DE CALIDAD

El concepto actual de calidad difiere notablemente del que existe hace algunas décadas.
Entonces se busca controles de calidad en las distintas fases de elaboracion de formas
farmacéuticas: control de materias primas y materiales de acondicionamiento, control en

proceso Yy control en producto terminado.

Si los diferentes controles de calidad resultan correctos, se estima que la calidad del
producto final es aceptable. Hoy en dia se considera que el control de calidad, por
etapas o sectorial, no es suficiente y lo que se intenta aplicar es el concepto de garantia
de calidad. (4)

Este concepto abarca, a mas de los controles basicos, ya mencionados, el concepto de
operar de acuerdo a unas normas que disminuyan el riesgo de errores en la elaboracion
de medicamentos, y garantizar la obtencion de un producto final con la calidad prevista

durante el tiempo de validez establecido en el material de acondicionamiento.

Para conseguir un adecuado aseguramiento de la calidad, se han establecido unas
normas que ya estan vigentes en la industria farmacéutica a nivel ministerial, con la
denominacién en Espana de “Normas de Correcta Fabricacion” (N.C.F.) y que tienen

caracter obligatorio.

A nivel de la oficina de farmacia se han establecido las denominaciones “Normas de
Correcta Fabricacion de Férmulas Magistrales y Preparados Oficinales”, que de
momento tiene el caracter de recomendacion con el fin de que el farmacéutico
formulador se vaya adaptando progresivamente a una forma de operar homogeénea para
que al conseguir la mayor calidad posible en la elaboracion de formulaciones
magistrales y oficinales, se cumpla con el mandato de la ley del medicamento. (4)
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1.9.1. CONTROL DE CALIDAD DE LAS FORMULACIONES

El ultimo documento elaborado por el consejo inter territorial de salud, define los
principios generales y una serie de normas de caracter técnico y cientifico de acuerdo a
los conocimientos actuales, a los que debe ajustarse la programacion de formulas

magistrales y oficinales.

El documento se hizo publico en Marzo de 1992. Anteriormente se publicaron en alguna
comunidad auténoma, como en Catalufia, los requisitos técnico-sanitarios que deben
cumplir las oficinas de farmacia, y dentro de ellas, en forma muy resumida se
mencionaban los elementos necesarios para disponer de un laboratorio de

Farmacotecnia y control.

Los ensayos que se realicen en las formulaciones deberan ser destructivos en las
formulaciones magistrales y en general deberdn ser pruebas sencillas con un

equipamiento como el mencionado anteriormente mencionado.

Como ensayos quimicos de tipo cualitativo pueden servir reacciones coloreadas, como
las cléasicas de alcaloides. Pruebas muy interesantes que dan informacion cualitativa y
semicualitativa son las cromatografias en capa fina, empleando reveladores quimicos o

métodos fisicos como la luz ultravioleta.

Los examenes organolépticos son importantes. La aparicion de colorantes o la presencia
de manchas o particulas extrafias, dan una buena informacién de la calidad del
preparado.

La utilizacion del microscopio Optico es de gran importancia para el examen del
tamafio de la fase dispersa en emulsiones, suspensiones y para la identificacion de

plantas medicinales.

Los ensayos galénicos son utiles para cumplir una serie de especificaciones de las
formulaciones. Como resumen diremos que el control de calidad del producto acabado,
en el caso de las formulaciones, comportara, como minimo, un examen detallado de los

caracteres organolépticos y un control de peso. (4)
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CAPITULO 11

2. PARTE EXPERIMENTAL

2.1. LUGAR Y PRUEBAS DE ENSAYO

La presente investigacion se desarrollo en:

- Laboratorio de Fitoquimica, Instrumental y Bromatologia de la Facultad de
Ciencias de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo.

2.2. RECURSOS MATERIALES

2.2.1. MATERIA PRIMA

Las hojas de alcachofa (Cynara cardunculus var scolymus), se consiguié en Jambi Kiwa
perteneciente a la Provincia de Chimborazo, ciudad de Riobamba, Parroquia de
Yaruquies a una latitud de 10 41° 25.58” Sur y una longitud de 78° 40° 30.59"" oeste a
2802 m sobre el nivel del mar.

Los rizomas de jengibre (Zingiber officinale), se consigui6 en Jambi Kiwa perteneciente
a la Provincia de Chimborazo, Ciudad de Riobamba, Parroquia de Yaruquies a una
latitud de 10 41° 25.58” Sur y una longitud de 78° 40° 30.59” oeste a 2802 m sobre el

nivel del mar.

La cascara de Naranja (Citrus sinensis), se consiguié en el mercado Davalos de la

Provincia de Chimborazo, ciudad de Riobamba, Parroquia de Lizarzaburu a una latitud
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de 1 40° 06.95” Sur y una longitud de 1° 40’ 06.95°* oeste a 2763 m sobre el nivel del

mar.

2.2.2. EQUIPOS

DESCRIPCION
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2.2.3. MATERIALES DE LABORATORIO

N° | MATERIAL

1 Vasos de precipitacion de 50 y 100ml
2 Tripode

3 Crisol

4 Papel filtro

5 Vidrio reloj

6 Varilla de vidrio

7 Pipetasde 1, 5y 10ml

8 Balon de aforacion 100ml
9 | Perade succion

10 | Probetas de 50 y 100ml

11 | Pizeta

12 | Espétula

13 | Balon esmerilado de 500ml
14 | Tubos de ensayo

15 | Gradilla

16 | Embudo

17 | Embudo de separacién de 100ml
18 | Picnémetro de 2ml

19 | Pinza para cépsula

20 | Papel aluminio
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2.2.4. REACTIVOS
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30 | Carbopol Ultrez 21
31 | TEA
32 | Metil Parabeno

33 | Dimeticona

2.3. FACTORES DE ESTUDIO

Los factores de estudio de esta investigacién fueron:

- La concentracion del extracto fluido de las hojas de alcachofa (Cynara
cardunculus var scolymus), del tubérculo del jengibre (Zingiber officinale) y de

la céscara de naranja (Citrus sinensis).

- La evaluacion de la actividad adelgazante de la combinacion de los extractos de
alcachofa (Cynara cardunculus var scolymus), jengibre (Zingiber officinale) y

cascara de naranja (Citrus sinensis) que fueron incorporados en el gel.

2.4. METODOLOGIA

2.4.1. PROCESAMIENTO DE MATERIA PRIMA

- Se tomé la planta fresca y se elimind impurezas y cuerpos extrafios,

sacudiéndola.

- Se lavé con abundante agua por varias pasadas o sumergiéndolas en un

recipiente con agua.

- Se dejo secar, hasta que se encuentre completamente seca para los analisis
correspondientes y posterior preparacion de los extractos.
- Se almacend la droga evitando contacto con luz y humedad en bolsas de papel o

de plastico.
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2.5. OBTENCION DE LOS EXTRACTOS FLUIDOS

2.5.1. EXTRACTO FLUIDO DE ALCACHOFA (Cynara cardunculus var. Scolymus),
JENGIBRE (Zingiber officinale), y CASCARA DE NARANJA (Citrus sinensis).

1. A un recipiente de vidrio o acero inoxidable de poca profundidad, se le
transfirié la droga cruda pesada y se humedecioé con menstruo, procurando que
no quede liquido residual. (Generalmente se emplea para la humectacién un
volumen no menor del peso de la droga). Se dejo reposar (para que la masa
vegetal embeba el menstruo y se hinche) de 15 min. A 4 h en dependencia de la

dureza y caracteristicas de la droga cruda.

2. En un percolador cuyo orificio de salida se cubridé con algodén o gasa u otro
material inerte, se transfirio la droga humectada. La superficie se cubre con

papel o placa de filtro o un disco metéalico y se presiona.

3. Para garantizar que no queden burbujas de aire en la masa vegetal, se virti6 el
menstruo con el orifico de salida del percolador abierto y cuando este comenzé
a salir se cierra el mismo. Se siguid vertiendo menstruo hasta que este cubra la
masa vegetal y quede de 3-5 cm por encima de ella. Se recircul0 la tercera parte
del volumen del liquido contenido en el percolador y si baja el nivel del liquido,
este se repone.

4. Se abrio el orificio de salida y se dejo salir el percolado a la vez que se afiadid
mas menstruo, estableciéndose un flujo de 3-5 mL / min., hasta obtener una

primera fraccion de 85% de extracto, los que se guardan en un recipiente.

5. Este proceso se repitio por segunda vez. Los ultimos mililitros de extracto
obtenido se reunié y se concentré a una temperatura que no exceda los 60 °C
hasta obtener el volumen requerido.

6. Este extracto blando se mezclé con la primera fraccion obtenida y si fuese

necesario se aflade menstruo hasta completar el volumen del extracto fluido.



34

7. Se evitd lo mas posible la evaporacion, y se envaso en recipientes de vidrio color
ambar o recipientes de plastico aptos para contener productos farmacéuticos. Se

toma una muestra para ensayo.

2.6. CONTROL DE CALIDAD DE LA MATERIA PRIMA

2.6.1. DETERMINACION DEL CONTENIDO DE HUMEDAD

Se pesa 29 de droga cruda con desviacion permisible de 0.5 mg y se transfieren a una
capsula de porcelana previamente tarada y desecada a 105 °C hasta masa constante;
seguidamente se deseca a 105 °C durante 3h. El crisol se coloca en la desecadora donde
se deja enfriar a temperatura ambiente y se pesa, colocandose nuevamente en la estufa

durante 1h, volviéndose a pesar, hasta obtener masa constante.

Expresion de los resultados.

M2 - M1
%eH =———*100
M2-M

% H = pérdida en peso por desecacion (%).

M, = masa de la capsula con la muestra de ensayos (g)

M; = masa de la capsula con la muestra de ensayo desecada (g)
M = masa de la cépsula vacia.

100 = factor matematico.

2.6.2. DETERMINACION DE CENIZAS TOTALES

Se pes6 2 g de droga cruda con desviacion permisible de 0.5 mg y se transfieren a un
crisol previamente tarado. Calentar suavemente la porcion de ensayo aumentando la

temperatura hasta carbonizar y posteriormente incinere en un horno mufla a una
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temperatura de 700 a 750 °C, si no se sefiala otra temperatura en la norma especifica,
durante 2h.

Se enfria el crisol en una desecadora y se pesa, repitiéndose el proceso hasta que dos
pesadas sucesivas no difieran en mas de 0.5mg por g (masa constante).

Al enfriar el crisol el residuo es de color blanco o casi blanco.

Expresion de los resultados:

M, - M

My - M

C = porcentaje de cenizas totales en base hidratada.

M = masa del crisol vacio (g)
M1= masa del crisol con la porcidn de ensayo (g)
M,= masa del crisol con la ceniza (Q)

100= factor matematico para los célculos.

2.6.3. DETERMINACION DE CENIZAS SOLUBLES EN AGUA.

A las cenizas totales obtenidas en el proceso anterior, se le afiaden de 15 a 20 mL de
agua. El crisol se tapa y se hierve suavemente a la llama del mechero durante 5min. La
solucion se filtra a través del papel de filtro libre de cenizas. El filtro con el residuo se
transfiere al crisol inicial, se carboniza en un reverbero y luego se incinera en un horno
mufla de 700-750 °C, durante 2h.

Posteriormente se coloca en una desecadora y cuando alcance la temperatura ambiente

se pesa. Se repite el procedimiento hasta alcanzar peso constante.

Expresion de los resultados.

M, - Ma
Ca=——x100
M; -M
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Ca = porcentaje de cenizas solubles en agua en base hidratada.
M, = masa del crisol con las cenizas totales (g).

Ma =masa del crisol con las cenizas insolubles en agua (g)

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

M = masa del crisol vacio.

100 = factor matematico.

2.6.4. DETERMINACION DE CENIZAS |INSOLUBLES EN ACIDO
CLORHIDRICO.

A las cenizas totales obtenidas segin la técnica, se le afiaden de 2-3 mL de &cido
clorhidrico al 10%. El crisol se tapa con un vidrio reloj y se calienta sobre un bafio de
agua hirviente durante 10min. Se lava el vidrio reloj con 5 mL de agua caliente y se une

al contenido del crisol.

La solucion se filtra a través de un papel de filtro libre de cenizas; se lava el residuo
con agua caliente hasta que el filtrado acidulado con &cido nitrico; al cual se le afiade
una o dos gotas de solucion de nitrato de plata 0.1mol/L, no muestre presencia de

cloruros.

El filtrado con el residuo se deseca de 100 a 105 °C, se transfiere al crisol inicial y se
incinera en un horno mufla a una temperatura de 700-750 °C durante 2h (si no se sefiala
otra temperatura en la norma especifica) Posteriormente se coloca en una desecadora y
cuando alcance la temperatura ambiente se pesa. Se repite el procedimiento hasta

obtener masa constante.

Expresion de los resultados:

M, - M
B= ——  x100
M; - M
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B= porcentaje de cenizas insolubles en acido clorhidrico en base hidratada.
M = masa del crisol con la porcién de ensayos (Q)
M,= masa del crisol con la ceniza (g)

100= factor matematico.

2.7. CONTROL DE CALIDAD DE LOS EXTRACTOS

2.7.1. DETERMINACION DE LOS REQUISITOS ORGANOLEPTICOS

A. DETERMINACION DE OLOR

Se tomd una tira de papel filtro de aproximadamente 1 cm de ancho por 10
cm de largo y se introduce un extremo enla muestra de ensayo. Se huele

y se determina el olor caracteristico del producto.

B. DETERMINACION DEL COLOR

Se tomdé un tubo de ensayo bien limpio y seco y se llend hasta los 2cm. con
la muestra de ensayo y se observa el color, la transparencia, la presencia de particulas

y la separacién en capas y se informa los resultados.

C. DETERMINACION DEL SABOR

Se colocé una pequefia cantidad de muestra en el borde de la palma de la mano o en el
dedo indice e inmediatamente al contacto con la punta de la lengua se realiza la

identificacion de su sabor.

2.7.2. DETERMINACION DE LA DENSIDAD RELATIVA

En primer lugar se pesa el picnometro vacio y seco, posterior a ello se llena con la
porcion de ensayo y mantenemos a la temperatura ambiente, y se lleva el liquido

al nivel empleado, si es preciso, con una tira de papel extraer el exceso Yy secar



38

exteriormente el picnometro. Se pesa cuidadosamente el picnometro con la

porcion de ensayo.

En los resultados la densidad relativa se calculdé con la siguiente férmula:

J' — Pz-P1
VP

Donde:

P1. peso del picnémetro vacio (Q)
P2: peso del picndmetro con muestra (g)
V/P: volumen del picnémetro (mL)

2.7.3. DETERMINACION DEL INDICE DE REFRACCION

Se coloca sobre el prisma de medicion una gota de agua destilada, utilizando
para ello una varilla de vidrio que no tenga cantos agudos, se ajusta el
equipo seleccionando la zona del espectro visible que aparece en la linea limite
del campo visual, moviendo el compensador cromatico y colocando la

interseccion del reticulo sobre la linea limite de los campos claro y oscuro.

Después de haber realizado el ajuste del refractometro, se coloca una gota
de la muestra de ensayo sobre el prisma de medicion, se cierra el termo
prisma y se enfoca la luz por medio del espejo, de modo tal que la misma
incida sobre la apertura de entrada del prisma de medicion y se proceda de

la misma forma que con el agua.

Se hace tres lecturas y se calcula el promedio de las mismas. Dos 0 mas lecturas no

deben diferir en mas de 0.002.
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2.7.4. DETERMINACION DEL pH DE EXTRACTOS

Ajuste el equipo con la solucion reguladora de pH adecuada al rango en que
se realizara la determinacion del valor del pH de la muestra. Se introduce

directamente los detectores del pH-metro en la muestra y se realiza la lectura.

2.7.5. DETERMINACION DE SOLIDOS TOTALES

Es la determinacion de la variaciéon de la masa por pérdida o eliminacion de sustancias
volatiles por accién del calor, mediante un proceso de evaporacion y secado en estufa

hasta peso constante.

Transferir a un crisol o capsula previamente tarada, 5.0 mL de muestra y llevar a bafio
marfa completar la evaporacion en estufa a 105 °C por tres horas, pesar la capsula y
repetir el proceso hasta peso constante con intervalos de 60 minutos. Los resultados se
expresaran en porcentaje de sélidos totales y se reportan en cifras enteras, segun la

férmula;

3 Pr—-P

St X100

Donde:

Pr = masa de la capsula mas el residuo (g).
P = masa de la capsula vacia (g)

V = volumen de la porcién de ensayo.

100 = factor matematico para el calculo.
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2.7.6. TAMIZAJE FITOQUIMICO

1. Ensayo de Shinoda: Permite reconocer la presencia de flavonoides en un
extracto de un vegetal. Silaalicuota del extracto se encuentra en alcohol, se
diluye con 1 mL de acido clorhidrico concentrado y un pedacito de cinta de

magnesio metalico.

Después de la reaccion se espera5 minutos, se afiade 1 mL de alcohol amilico,

se mezclan las fases y se deja reposar hasta que se separen.

Si la alicuota del extracto se encuentra en agua, se procede de igual forma, a

partir de la adicion del acido clorhidrico concentrado.

El ensayo se considera positivo, cuando el alcohol amilico se colorea de

amarillo, naranja, carmelita o rojo; intensos en todos los casos.

2. Ensayo de Mucilagos: Permite reconocer en los extractos de vegetales la presencia
de esta estructura tipo polisacarido, que forma un coloide hidrofilo de alto
indice de masa que aumenta la densidad del agua donde se extrae. Para ello una
alicuota del extracto en agua se enfria a 0-5 °C y si la solucién toma una

consistencia gelatinosa el ensayo es positivo.

3. Ensayo del Cloruro Férrico: Permite reconocer la presencia de compuestos
fenolicos y/o taninos en un extracto vegetal. Si el extracto de la planta se
realiza con alcohol, el ensayo determina tanto fenoles como taninos. A una
alicuota del extracto alcoholico se le adicionan 3 gotas de una solucion de
tricloruro férrico al 5 % en solucion salina fisioldgica (cloruro de sodio al 0.9
% en agua). Si el extracto es acuoso, el ensayo determina fundamentalmente

taninos.

A una alicuota del extracto se aflade acetato de sodio para neutralizar y tres
gotas de wuna solucion de tricloruro férrico al 5 % en solucion salina

fisioldgica, un ensayo positivo puede dar la siguiente informacion general:
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- Desarrollo de una coloracién rojo-vino, compuestos fenolicos en general.
- Desarrollo de una coloracion verde intensa, taninos del tipo pirocatecélicos.
- Desarrollo de una coloracion azul, taninos del tipo pirogalotanicos.

4. Ensayo de la Espuma: Permite reconocer en un extracto la presencia de
saponinas, tanto del tipo esteroidal como triterpénica. De modo que si la alicuota
se encuentra en alcohol, se diluye con 5 veces su volumen en agua y se agita la

mezcla fuertemente durante 5-10 minutos.

El ensayo se considera positivo si aparece espuma en la superficie del liquido

de mas de 2 mm de altura y persistente por mas de 2 minutos.

5. Ensayo de Resinas: Para detectar este tipo de compuesto, adicione a 2 mL de la
solucion alcoholica, 10 mL de agua destilada. La aparicién de un precipitado,

indica un ensayo positivo.

6. Ensayo de Catequinas: Para ello, tome de la solucion alcohdlica obtenida una
gota, con la ayuda de un capilar y aplique la solucion sobre papel de filtro.
Sobre la mancha aplique solucion de carbonato de sodio. La aparicion de una

mancha verde carmelita ala luz UV, indica un ensayo positivo.

7. Ensayo de Fehling: Permite reconocer en un extracto la presencia de azucares
reductores. Para ello, sila alicuota del extracto no se encuentra en agua, debe
evaporarse el solvente en bafio de aguay el residuo redisolverse en 1-2 mL de
agua. Se adicionan 2 mL del reactivo y se calienta en bafio de agua 5-10
minutos la mezcla. El ensayo se considera positivo si la solucion se colorea de rojo

0 aparece precipitado rojo. El reactivo se prepara de la siguiente forma:

Solucién A: Se pesan 35 g de sulfato cuprico hidratado cristalizado y se disuelven

con agua hasta un volumen total de 1000 mL.
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Solucién B: Se pesan 150 g de tartrato de sodio y potasio y 40 g de
hidroxido de sodio y se disuelven con agua hasta un volumen total de 1000

mL.

Las soluciones se tienen preparadas de forma independiente y se mezcla igual
cantidad en volumen de cada una de ellas justo en el momento de realizar el

ensayo. Dicha mezcla es la que se adiciona a la alicuota a evaluar.

Ensayo de Liebermann-Burchard: Permite reconocer en un extracto la
presencia de triterpenos y/o esteroides, por ambos tipos de productos poseer un
ndcleo del androstano, generalmente insaturado en el anillo B y la posicién 5-6.

Para ello, si la alicuota del extracto no se encuentra en cloroformo, debe
evaporarse el solvente en bafio de agua y el residuo redisolverse en 1 mL de
cloroformo. Se adiciona 1 mL de anhidrido acético y se mezcla bien.

Por la pared del tubo de ensayos se dejan resbalar 2-3 gotas de &cido sulfurico
concentrado sin agitar. Un ensayo positivo se tiene por un cambio rapido de

coloracion:

- Rosado-azul muy rapido.
- Verde intenso-visible aunque rapido.

- Verde oscuro-negro-final de la reaccion.

A veces el ensayo queda en dos fases o desarrollo de color. Muy pocas veces
puede observarse el primer cambio. EI tercer cambio generalmente ocurre cuando

el material evaluado tiene cantidades importantes de estos compuestos.

Ensayo de Borntrager: Permite reconocer en un extracto la presencia de
quinonas. Para ello si la alicuota del extracto no se encuentra en cloroformo, debe
evaporarse el solvente en bafio de agua y el residuo redisolverse en 1 mL de
cloroformo. Se adiciona 1 mL de hidréxido de sodio, hidréxido de potasio 6
amonio al 5 % en agua. Se agita mezclando las fases y se deja en reposo

hasta su ulterior separacion.
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Si la fase acuosa alcalina (superior) se colorea de rosado o rojo, el ensayo se

considera positivo. Coloracion rosada (++), coloracion roja (+++).

Ensayo de Dragendorff: Permite reconocer en un extracto la presencia de
alcaloides, para ello, si la alicuota del extracto estda disuelta en un solvente
orgénico, este debe evaporarse en bafio de agua y el residuo redisolverse en 1
mL de acido clorhidrico al 1 % en agua. Si el extracto es acuoso, a la alicuota
se le afiade 1 gota de &cido clorhidrico concentrado, (calentar suavemente y dejar

enfriar hasta acidez).

Con la solucién acuosa acida se realiza el ensayo, afiadiendo 3gotas del
reactivo de Dragendorff, si hay opalescencia se considera (+), turbidez definida

(++), precipitado (+++).

Ensayo de Wagner: Se parte al igual que en los casos anteriores de la solucién
acida, afiadiendo 2 6 3 gotas del reactivo, clasificando los resultados de la

misma forma.

Ensayo de la Ninhidrina: Permite reconocer en los extractos vegetales la
presencia de aminoacidos libres o de aminas en general. Se toma una alicuota
del extracto en alcohol, o el residuo de la concentracion en bafio de agua, si el
extracto se encuentra en otro solvente organico, se mezcla con 2 mL de
solucion al 2 % de ninhidrina en agua. La mezcla se calienta 5-10 minutos en
bafio de agua. Este ensayo se considera positivo cuando se desarrolla un color azul

violaceo.

Ensayo de Baljet: Permite reconocer en un extracto la presencia de compuestos
con agrupamiento lacténico, en particular Cumarinas, aunque otros compuestos

lactonicos pueden dar positivo al ensayo.

Para ello, si la alicuota del extracto no se encuentra en alcohol, debe evaporarse
el solvente en bafio de agua y redisolverse en la menor cantidad de alcohol (1
mL).
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En estas condiciones se adiciona 1mL del reactivo, considerdndose un ensayo
positivo la aparicion de coloracion o precipitado rojo (++ Yy +++)

respectivamente.

2.7.7. CROMATOGRAFIA EN CAPA FINA

= Se aplica una pequeiia cantidad de muestra (extracto fluido) en una placa
cromatogréafica de silica del 60 F254 con un capilar (se deja secar despues de

cada aplicacion), sin que el halo de aplicacion quede muy grueso.

= Se prepara la fase de movil para cada extracto.

= Se introduce la placa en un recipiente con el disolvente adecuado. Dicho
recipiente debe presentar una atmdsfera saturada en el vapor del disolvente por
lo que se pone trozo de papel de filtro en la parte posterior y disponer de un
sistema de cierre.

= Se introduce la placa en la cuba cromatografica, se cierra el recipiente y se deja
que el liquido ascienda por capilaridad hasta que el solvente corra las % de la
placa.

= Se prepara el revelador para cada placa.

= Seretira, se dejasecary se observa en la ldmpara UV 365nm.

= Serevela la placa y se deja secar, se somete a la estufa a 110°C y se anota el Rf.
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FOTOGRAFIA N° 5. CROMATOGRAFIA

FUENTE: INCA ALBERTO.

Frente del
disolvente —»lannnf-cceeaaannn.

nueva posicion — =@ -1
del compuesto

2.8¢m
2.1em

origen 1-»@-4---------.1..

FOTOGRAFIA N° 6. MEDICION DEL Rf

FUENTE: http://www.google.com.ec/imgres?q=cromatografia&num=10&um=1&hl=

SISTEMA DE SOLVENTES PARA LA CROMATOGRAFIA DEL EXTRACTO
DE ALCACHOFA:

ACORt-AF-AAc-H,0 (100:11:11:27)

REVELADOR: H»SO, Vainillina

SISTEMA DE SOLVENTES PARA LA CROMATOGRAFIA DEL EXTRACTO
DE JENGIBRE:

Hex.-Dietil éter (40:60)


http://www.google.com.ec/imgres?q=cromatografia&num=10&um=1&hl=
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REVELADOR: H,SO, Vainillina

SISTEMA DE SOLVENTES PARA LA CROMATOGRAFIA DEL EXTRACTO
DE CASCARA DE NARANJA:

Tol. - AcORt (93:7)

REVELADOR: H,SO,4 Vainillina

2.7.8. CUANTIFICACION DE FLAVONOIDES

Anélisis espectrofotométrico del marcador quimico: flavonoides totales expresados

como porcentaje de quercetina del extracto fluido de cada vegetal y del producto final
(gel).

Para el caso del Extracto fluido:

- Se tom6 1ml de muestra (extracto fluido) y se colocé en un balén de 100mL.

- Se afora con etanol al 50%.

- Se filtra y se obtiene el liquido filtrado el cual se procedié a determinar la
absorbancia a una A =258 nm.

- Se calcula la concentracion.

Para el caso del gel (Producto terminado):

- Se tomo6 1g de muestra y colocamos en un bal6n de 100 ml.

— Se aford con etanol al 50%

- Se filtro y obtuvo el liquido filtrado el cual se procede a determinar la
absorbancia a una A =258 nm.

- Se calcula la concentracion.
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2.8. DETERMINACION DE LOS TIPOS DE EXCIPIENTES Y LAS CANTIDADES
ADECUADAS DE EXTRACTO PARA PREPARACION DEL GEL

ADELGAZANTE A DIFERENTES DOSIS.

Para la preparacion de un litro de gel adelgazante se utilizo:

INGREDIENTES FUNCION DOSIS DOSIS
MINIMA | MAXIMA
Carbopol ultrez 21 Espesante 1 1
TEA (Trietanolamina) Agente 3 3
alcalinizante

Dimeticona Emulgente 2 2
Metilparabeno Conservantes 1 1
Agua destilada 86 80
Extractos (Alcachofa, jengibre vy | Principio Activo 6 12
cascara de naranja).

Extracto Mentolado 1 1

Se realizé dos preparaciones con la combinacion de extracto fluido de las tres plantas

uno minimo y uno maximo de la siguiente

manera:

Cascara de Total
Alcachofa Jengibre Naranja
% % % %
Formulacién # 1 6 4 2 12
Formulacion # 2 3 2 1 6
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2.8.1 PROCESO DE PREPARACION DEL GEL

= Se dispersé el Carbopol ultrez 21 en una determinada cantidad de agua destilada
y se agitd por 30 min. en intervalos de 10 min. hasta que se forme la base
gelificante.

= Se dej6 humectar durante una noche.

= Se adicion6 Metilparabeno y Dimeticona con agitacion constante y se dejé en

reposo por 24 horas para obtener una buena hidratacion.

= Se adicion6 TEA con movimiento lento procurando no incorporar burbujas de

aire hasta que adquiera caracteristicas de gel.

» Finalmente se incorporo la mezcla de extractos (alcachofa, jengibre y cascara de

naranja), junto con el extracto mentolado.

= Seenvaso y etiqueto.

2.8.2. CONTROL DE CALIDAD DEL PRODUCTO TERMINADO

2.8.2.1. Control de calidad del gel

El control de calidad del producto terminado tiene como propdsito determinar si una
forma farmacéutica posee las caracteristicas de calidad previamente establecidos, para
que el medicamento cumpla con el objetivo para el cual fue fabricado de manera segura
y eficaz.

- Determinacion del olor del gel:

Con una tira de papel secante se introdujo en un extremo en la muestra de ensayo y se

apercibio y se determin0 la caracteristica de olor que presento el producto.
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- Determinacion del color del gel:

En un tubo de ensayo limpio y seco se llen6 con la muestra hasta las tres cuartas partes

del mismo y se observa el color, la transparencia, y la presencia de particulas.

- Determinacion de la presencia de grumos del gel:

Se tomo una pequefia cantidad del gel con los dedos y aplicar suavemente en el dorso de

la mano y se observo si hay presencia o ausencia de grumos.

- Determinacion de untuosidad al tacto del gel:

Se tomd una pequefia cantidad del gel con los dedos y se aplicd suavemente en el dorso

de la mano y se observé si hay presencia o ausencia de grasa por parte del gel.

Se tomd una pequefia cantidad del gel con los dedos y se aplicd suavemente en el dorso

de la mano para determinar si es lipofilica o hidrofilica.

- Determinacion de la extensibilidad del gel:

La extensibilidad de un gel es la capacidad para ser aplicado y distribuido

uniformemente sobre la piel.

Se pesd 0.2 a 0.02g de muestra a 25 °C se presiona entre dos superficies de vidrio sobre
las cuales se adiciona una pesa de 100g durante 1 minuto. El area originada es la

variable respuesta.
- Determinacion de la viscosidad del gel:
Se tomd una muestra representativa del producto terminado (50ml del gel), se introdujo

en el viscosimetro y se tomd lectura de la sefial indicada en el viscosimetro. Para este

caso se utilizo el ursillo namero cuatro el cual depende de cuan viscoso es el gel.
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- Determinacion del pH del gel:

Se utiliz6 el medidor del pH previamente calibrado con soluciones tampén de pH 4y 7.
Se saca el electrodo del tampdn, se lava con agua destilada y se seca con papel filtro.
En otro vaso se colocé la muestra (gel) e introdujo el electrodo limpio, se homogeniza y

se determina el pH.

2.9. ENSAYO DE LA ACTIVIDAD ADELGAZANTE DEL GEL.

Se realizd en 40 personas de diferente sexo y de diferente peso, provenientes de la
Provincia de Chimborazo, Canton Riobamba, las mismas que fueron distribuidos en 4
grupos en la cual a 10 personas se le aplicé el gel con la minima concentracién y a 10
personas se les aplicd el gel con la méxima concentracion, 10 personas fueron control

positivo y 10 control negativo.

El tratamiento de la aplicacion del gel adelgazante fue durante 15 dias, aplicada 1 vez al
dia en la zona abdominal tanto para las personas que se aplicé la dosis minima como la
méaxima, se tom6 medidas del diametro del abdomen y del peso corporal las cuales

fueron tomadas antes de iniciar el tratamiento y posteriormente cada dos dias.

Ademas se tomd en cuenta dos grupos importantes de control, un control positivo (gel
comprobado el efecto adelgazante), un control negativo (al cual no se le administra

ningun producto).

La actividad adelgazante se valor6 de acuerdo a los siguientes parametros:

indice de masa corporal (kg/m?): Se tuvo en cuenta la actividad adelgazante en el
indice de masa corporal que es una medida de asociacion entre el peso y la talla de un

individuo ideada para el estadistico.

€580
estatura
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Diametro del abdomen: Se tom6 medida del diametro del abdomen ya que los pacientes que
tienen obesidad presentan un aumento importante de la grasa abdominal, comprobando asi la

diferencia de medidas antes de iniciar el tratamiento y al finalizar.

2.10. DISENO EXPERIMENTAL DE LA COMPROBACION ADELGAZANTE.

TABLA N°3 DESCRIPCION DEL DISENO EXPERIMENTAL

GRUPOS DE EVALUACION ANTES | TRATAMIENTO DEL GEL.
TRABAJO DEL TRATAMIENTO.
RG1 Po X1
RG2 Po X2
RG3 Po X3
RG4 Po

TIEMPO DE EVALUACION EN DIAS

112 3|4 5|6|7|/8| 9{10|11|12|13(14| 15
P1 Ps3 Ps P9 P12 Pis
P1 P3 Pe P9 P12 P1s
P1 Ps3 Ps P9 P12 Pis
P1 P3 Pe P9 P12 P1s

En donde:

R= Para asignacidn al azar o aleatorizacion.

G= Para determinar el grupo de sujetos de los cuales corresponden a personas
voluntarias que fueron sometidas al tratamiento, grupo de personas de 22-60 afios de
edad, entre hombres y mujeres, los cuales no se encuentran tomando ningin otro
tratamiento para adelgazar.

P=Peso de los integrantes de cada grupo, en Kg.

P1-15= Peso tomado en los dias.

X= Tratamiento administrado segun diversas dosis por via topica.
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CAPITULO I11

3. RESULTADOS Y DISCUSIONES

En este capitulo se expresan los resultados obtenidos del control de calidad del extracto,

del gel, y la comprobacion de la actividad adelgazante.

3.1 CONTROL DE CALIDAD DE LA DROGA CRUDA

Se realiz6 el control de calidad de las hojas de alcachofa, rizoma de jengibre y de la

cascara de naranja para determinar si es idGnea o no para su uso.

CUADRO N°1 RESULTADOS DEL PORCENTAJE DE HUMEDAD DE LA MATERIA PRIMA.
REALIZADOS EN EL LABORATORIO DE FITOQUIMICA DE LA ESCUELA
SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO ABRIL DEL 2012.

CASCARA DE
ALCACHOFA | JENGIBRE NARANJA
% 17.44 20.54 19.94
DE HUMEDAD 17.81 19.81 18.70
18.01 19.78 18.64
X=17.75% X=20.04 % X=19.09 %
FARMACOPEA 17.91% _ -
BRITANICA
REAL FARMACOPEA _ 77.54 % 20 %
ESPANOLA

En el cuadro N°1 nos indica que el contenido de humedad de la alcachofa es un valor

que se encuentra dentro de las especificaciones que es del 17.91%.
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El rizoma de jengibre es un valor relativamente bajo debido a que se utilizo el rizoma

seco para la determinacion y la especificacion que nos da es del jengibre fresco que

tiene un gran porcentaje de humedad y la céscara de naranja con un porcentaje de

humedad que se encuentra dentro de las especificaciones que es del 20%, lo cual se

demuestra que las condiciones de almacenamiento son las adecuadas lo cual con lleva a

la ausencia de microorganismos patégenos y la minima degradacion de sus metabolitos.

(1)(7)(14)(15)
CUADRO N° RESULTADOS DEL PORCENTAJE DE CENIZAS TOTALES DE LA
ALCACHOFA, JENGIBRE Y CASCARA DE NARANJA. REALIZADOS EN
EL LABORATORIO DE FITOQUIMICA DE LA ESCUELA SUPERIOR
POLITECNICA DE CHIMBORAZO ABRIL DEL 2012.
CASCARA DE
ALCACHOFA | JENGIBRE NARANJA
% 11.39 4.69 2.26
DE CENIZAS 11.18 4.81 2.10
TOTALES 11.14 4.84 2.05
X=11.23 X=4.78 X=2.13
REAL  FARMACOPEA Max 12% Max 6% Max 7%
ESPANOLA

En el cuadro N°2 nos indica el porcentaje de cenizas totales presentes en las hojas de

alcachofa que es 11.23%, del rizoma de jengibre fue 4.78% y de la cascara de naranja

un 2.13% obteniendo valores que no superan los limites maximos establecidos por la

Real Farmacopea Espafriola. (7)
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CUADRO N°3 RESULTADOS DEL PORCENTAJE DE CENIZAS SOLUBLES EN AGUA DE
LA ALCACHOFA, JENGIBRE Y CASCARA DE NARANJA. REALIZADOS EN
EL LABORATORIO DE FITOQUIMICA DE LA ESCUELA SUPERIOR
POLITECNICA DE CHIMBORAZO ABRIL DEL 2012.

CASCARA DE
% ALCACHOFA |JENGIBRE | NARANJA
DE CENIZAS 9.45 3.86 1.99
SOLUBLES EN 9.98 3.59 1.92
AGUA 9.99 3.57 1.94
X=19.80 X=3.67 X=1.95
USP (2007) Max 10% Max 4% Max 2%

En el cuadro N°3 nos indica el porcentaje de cenizas solubles en agua presentes en las
hojas de alcachofa es de 9.80%, del rizoma de jengibre es de 3.67% y de la cascara de
naranja que es de 1.95%, los cuales se encuentran dentro de los limites establecidos de
acuerdo a la USP (2007). (7)

CUADRO N°4 RESULTADOS DEL PORCENTAJE DE CENIZAS INSOLUBLES EN ACIDO
CLORHIDRICO DE LA ALCACHOFA, JENGIBRE Y CASCARA DE
NARANJA. REALIZADOS EN EL LABORATORIO DE FITOQUIMICA DE LA
ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO ABRIL DEL 2012.

CASCARA DE
% ALCACHOFA |JENGIBRE | NARANJA

DE CENIZAS 1.3 0.9 0.27
INSOLUBLES EN 1.2 0.8 0.15
ACIDO 1.1 1.01 0.10

X=1.2 X=0.9 X=0.17

F. BRITANICA USP (2007) OMS (1998)

ESPECIFICACIONES Max 2% Max 2% Max 2%
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En el cuadro N%4 nos indica el porcentaje de cenizas insolubles en &cido clorhidrico
presentes en las hojas de alcachofa que es de 1.2%, del rizoma de jengibre 0.9% y de la
cascara de naranja que es de 0.17%, representado por el contenido de material
inorganico extrafio (tierra, arena) obteniendo valores que estdn dentro de los limites
establecidos de acuerdo a la Farmacopea Britanica, USP (2007) y la OMS (1998) en la

que los limites maximos para cenizas totales es del 2 %. (7)

3.2. DETERMINACION DE LOS PARAMETROS DE CALIDAD DEL
EXTRACTO FLUIDO.

3.2.1. DESCRIPCION ORGANOLEPTICA

CUADRO N°5 RESULTADOS DE LA DESCRIPCION ORGANOLEPTICA DEL EXTRACTO
DE LA ALCACHOFA, JENGIBRE Y CASCARA DE NARANJA. REALIZADOS
EN EL LABORATORIO DE FITOQUIMICA DE LA ESCUELA SUPERIOR
POLITECNICA DE CHIMBORAZO ABRIL DEL 2012.

DETERMINACIONES | ALCACHOFA JENGIBRE CASCARA DE
ORGANOLEPTICAS NARANJA

COLOR Verde obscuro Café Amarillo obscuro
OLOR Caracteristico Aromatico, Ligeramente

Caracteristico Aromatico, citrico.

SABOR Amargo Picante, Ardiente Ligeramente
Aromatico, citrico.
ASPECTO Ligeramente Ligeramente Ligeramente
Turbio Turbio Turbio

Los resultados expresados en el cuadro N° nos indican los paréametros organolépticos
de calidad para los extractos de las hojas de alcachofa presentan un color verde oscuro,
olor caracteristico, sabor amargo; en el caso del rizoma de jengibre que presenta un
color café, olor aromatico, sabor picante, ardiente y de la cascara de naranja que

presento un color amarillo oscuro, el olor y sabor ligeramente aromatico citrico.
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3.2.2. PARAMETROS FISICOS

CUADRO N° RESULTADOS DE LOS PARAMETROS FiSICOS DEL EXTRACTO DE
LA ALCACHOFA, JENGIBRE Y CASCARA DE NARANJA.
REALIZADOS EN EL LABORATORIO DE FITOQUIMICA DE LA
ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO ABRIL DEL

2012.
CASCARA DE
PARAMETROS ALCACHOFA | JENGIBRE | NARANJA
pH 5.85 5.82 5.08
INDICE DE REFRACCION 1.346 1.340 1.339
DENSIDAD RELATIVA 0.995 0.997 0.994
% SOLIDOS TOTALES 3.026 3.75 9

En el cuadro N° 6 nos indican los resultados de los parametros fisicos; el pH de los 3
extractos tiende mas hacia la acidez lo cual favorece para la elaboracion de una forma

farmacéutica de uso tdpico y a la estabilidad de compuestos fendlicos.

Los resultados del indice de refraccion nos indican que los extracto de las hojas de
alcachofa, rizoma del jengibre y cédscara de naranja presentan valores similares lo que

indica que los sélidos totales que desvian el haz de luz que pasan por la muestra.

Los resultados de la densidad relativa nos indican que los extracto de las hojas de
alcachofa, rizoma del jengibre y cascara de naranja presentan valores similares, en el
caso del rizoma del jengibre por tener el mayor resultado indican que presenta mayor
retencion de agua por ser un tubérculo y los resultados de los sélidos totales nos dan a
conocer que la cascara de naranja por tener el mayor resultado posee la mayor cantidad

de materia seca por la composicién de la misma. (1)(9)(14)(15)
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3.3. TAMIZAJE FITOQUIMICO.

CUADRO N°7 RESULTADOS DE LOS GRUPOS FITOQUIMICOS ENCONTRADOS EN EL
EXTRACTO DE LA ALCACHOFA, JENGIBRE Y CASCARA DE NARANJA.
REALIZADOS EN EL LABORATORIO DE FITOQUIMICA DE LA FACULTAD
DE CIENCIAS DE LA ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE
CHIMBORAZO ABRIL DEL 2012.

CASCARA
METABOLITO /ENSAYO ALCACHOFA | JENGIBRE DE
NARANJA
Alcaloides Dragendorff (-) ) )
Wagner ) ) )
Cardiotonicos Baljet (+) (++) (++)
Triterpenos y/o Libermann
Esteroides Burchard (++) ) (++)
Antraquinonas Borntrager ) () )
Taninos y
Fenoles Cloruro férrico (+) (++) (+)
Flavonoides Shinoda (++) (+) (+)
Azlcares
Reductores Fehling (+) (++) (+++)
Saponinas Espuma (+) (+4) )
Aminoacidos Ninhidrina ) (++4) )
Catequinas Catequinas (-) ) )
Mucilagos Mucilagos (-) ) )
Resinas () (++) (++)

Interpretacion: (-) Negativo, (+) Baja evidencia, (++) Evidencia, (+++) Alta evidencia

En el cuadro N°7 nos indica la presencia de las siguientes familias quimicas:

En los extractos de alcachofa, jengibre y cascara de naranja hay la presencia de

cardiotonicos, taninos y fenoles y azucares reductores. En los extractos de alcachofa y

cascara de naranja resulto positivo para triterpenos. Y en el caso de aminoacidos nos dio

resultado positivo en el extracto de jengibre.
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En los extractos de alcachofa y jengibre las pruebas nos indican positivo para saponinas.
En los extractos de jengibre y cascara de naranja el resultado fue positivo para resinas.
Para el extracto de alcachofa asi como de jengibre y cascara de naranja cualitativamente
hay la presencia de flavonoides que son los capaces de producir el efecto adelgazante

teniendo una mayor evidencia en la alcachofa. (1)

3.4. DETERMINACION DE FLAVONOIDES POR CROMATOGRAFIA

CUADRO N°8 DETERMINACION DE Rf DEL EXTRACTO DE ALCACHOFA. REALIZADOS
EN EL LABORATORIO DE FITOQUIMICA DE LA FACULTAD DE CIENCIAS
DE LA ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO.
RIOBAMBA MAYO DEL 2012.

Se realizé una cromatografia en capa fina de Silica Gel con un sistema de solventes y

revelador caracteristico para flavonoides en el cual se obtuvo lo siguiente:

MANCHAS COMPUESTO
OBSERVADAS | CALCULOS Rf IDENTIFICADO COLOR

1.5cm

1 Rf= =021 Cynaropicrina (~0.3) Cafe-verdoso
7cm
2cm

2 RI= 7 em =028 Cynaropicrina (~0.3) Verde grisaceo
2.7cm

3 Rf= 7 em = 038 Cynaropicrina (~0.3) | UV: Fluorescente
4 cm Flavonoides

4 Rf= 7 em = 057 (Luteolina-7-0-Glucosido ) | UV: Fluorescente

(~0.6)

4.5cm

5 RI= 7 em = 064 Cynarina (~0.65) UV: Fluorescente
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5 Rf=0.64 Distancia recorrida de la muestra.

Rf=
Distancia recorrida por el solvente.
——~> Rf=0.57
——————=  Rf=0.38 Soporte: Silica gel
> FRf=0.28 Sistema de Solventes: Acetato de Etilo —

Acido Férmico - Acido Acético — Agua

> Rf=0.21
(3.35-036-036-0290)

* Revelador: H2S0O4 Vainillina

FOTOGRAFIA N° 7. CROMATOGRAFIA DE FLAVONOIDES PARA EL EXTRACTO DE
ALCACHOFA.

FUENTE: INCA ALBERTO.
En el cuadro N° 8 y la fotografia N°7: se observan los Rf de las manchas reveladas en la
cromatografia en capa fina, en el caso del Rf 0.21 de color café-verdoso se identifico
cynaropicrina; el Rf 0.28 de color verde grisceo se identificO compuestos lactonas
sesquiterpénicas como la cynaropicrina que segun la bibliografia los valores del

compuesto es(~0.3).

Para el Rf 0.38 de color fluorescente visto al UV identificando cynararopicrina debido a
que el compuesto tiene un valor de (~0.3); para el Rf 0.57 determinando flavonoides
como (luteolina-7-0-glucosido) que se encuentran dentro del rango de Rf (~0.6) de
color fluorescente visto al UV y en el caso del Rf 0.64 identificando cynarina que es un
acido fendlico derivado del acido cindmico que tienen como valor de referencia Rf
(~0.65) presentando un color fluorescente visto al UV, valores que corresponden a los

compuestos principales de la alcachofa.

Estos valores tienen relacion con lo indicado por Wagner y segun la bibliografia de
Alonso. (1)(8)
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CUADRO N°9 DETERMINACION DE Rf DEL EXTRACTO DE JENGIBRE. REALIZADOS EN
EL LABORATORIO DE FITOQUIMICA DE LA FACULTAD DE CIENCIAS DE
LA ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO. RIOBAMBA
MAYO DEL 2012.

MANCHAS COMPUESTO
OBSERVADAS | CALCULOS Rf IDENTIFICADO COLOR
0.2cm
1 Rf= =0.028 Café
7cm
0.3cm
2 Rf= = 0042 Azul violeta
7cm
Zingibereno, gingeroles
1.7cm . .
3 Rf= 024 B—bisaboleno, Azul violeta
7cm sesquifelandreno. (~0.25-
0.5).
Zingibereno, gingeroles p—
1.9cm . .
4 Rf= — 0.27 bisaboleno, Azul violeta
7cm sesquifelandreno.  (~0.25-
0.5).
3.5¢cm Zingibereno, gingeroles p—
Rf= =05 . .
5 bisaboleno, Violeta
7cm
sesquifelandreno.  (~0.25-
0.5).
6.3cm
6 Rf= =09 Gris
7cm
6.5cm
7 Rf= = 1.07 Gris
7cm




61

— R S Rf=1.07 Distancia recorrida de la muestra.

—— Rf:
> pi=0.9

Distancia recorrida por ¢l solvente.

——————> Rf=0.5
Soporte: Silica gel
Sistema de Solventes: Hexano — Dietil
) Rf=0.27 Eter 2-3)
/”’/—?
‘——>-7 Ri=0:24 Revelador: H,SO; Vainillina
Rf=0.042

Rf=0.028

FOTOGRAFIA N° 8. CROMATOGRAFIA DE FLAVONOIDES PARA EL EXTRACTO DE
JENGIBRE.

FUENTE: INCA ALBERTO.

En el cuadro N° 9 y la fotografia N°8 se observan los Rf de las manchas reveladas en la
cromatografia en capa fina, en el caso del Rf 0.24 de color azul violeta se identificd
zingibereno, Gingeroles B-bisaboleno, sesquifelandreno que tienen como referencia
bibliogréafica Rf (~0.25-0.50); para el Rf 0.27 que presenta un color azul violeta que
corresponde al zingibereno, Gingeroles B-bisaboleno, sesquifelandreno y en el caso del
Rf 0.50 de color violeta identificando zingibereno, Gingeroles p-bisaboleno,
sesquifelandreno, valores que corresponden a los compuestos principales del jengibre
indicados segun Alonso. (1)(8)

Estos valores tienen relacién con lo indicado por Wagner. (8)
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CUADRO N°10 DETERMINACION DE Rf DEL EXTRACTO DE CASCARA DE NARANJA.
REALIZADOS EN EL LABORATORIO DE FITOQUIMICA DE LA
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE
CHIMBORAZO. RIOBAMBA MAYO DEL 2012.

MANCHAS COMPUESTO
OBSERVADAS | CALCULOS Rf IDENTIFICADO COLOR
0.3cm
1 Rf= =004 Violeta grisaceo
7cm
1.4 cm
2 Rf= 7 em =02 Quercetina (~0.05- Violeta grisaceo
0.25)
1.8cm
3 Rf= =025 Quercetina (~0.05- Violeta
7cm
0.25)
2.4 cm Geranil- Metoxi-
4 Rf= = 034 Cumarina (~0.1-0.5) Violeta
7cm
2.6 cm Geranil- Metoxi-
5 Rf= 7 = 037 Cumarina (~0.1-0.5) Violeta
cm
3.2cm
6 Rf= = 045 Citral (~ 0.45) Amarillo
7cm
3.6 cm
7 Rf= =051 Amarillo
7cm
4.3cm
8 Rf= = 061 Rosado
7cm
9 5.1cm
Rf= = 0.72 Azul
7cm
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Distancia recorrida de la muestra.
. - Rf=0.72 Rf=
Distancia recorrida por ¢l solvente.
—L 5 Rf=0.61
Rf=0.51
"""_:Z Rf=0.45
“22 Rf=0.37 S te: Sili 1
i‘—% =0. oporte: Silica ge
—> Rf=0.34
»——+ > Rf=0.25 Sistema de Solventes: Tolueno - Acetato
T\ Rf=0.2 deEtilo (4.65 —0.35)
2=E g .Y 1oz otes
‘ > Rf=0,042 Revelador: H>SOy4 Vainillina

FOTOGRAFIA N° 9. CROMATOGRAFIA DE FLAVONOIDES PARA EL EXTRACTO DE LA
CASCARA DE NARANJA.

FUENTE: INCA ALBERTO.

En el cuadro N° 10 y la fotografia N°9 se observa los Rf de las manchas reveladas con
H.SO, vainillina en la cromatografia en capa fina, en el caso del Rf 0.2 de color violeta
grisaceo se identificd quercetina ya que se encuentran dentro del rango de Rf (~0.05-
0.25); el Rf 0.25 de color violeta se identificd quercetina; para el Rf 0.34 de color
violeta identificando Geranil- Metoxi-Cumarina; para el Rf 0.37 de color violeta
identificando Geranil- Metoxi-Cumarina valores que se encuentra dentro de los rangos
de Rf (~0.1-0.5) indicados segun la bibliografia y la mancha de color amarillo que
corresponde al compuesto citral por encontrarse dentro del rango de Rf (~0.45) siendo
estos los compuestos que dan el efecto adelgazante que presenta la cascara de naranja lo
cual ayuda para la elaboracién del gel. (1)(8)

Estos valores concuerdan con lo expresado segin Wagner y Alonso que nos indican que
los compuestos esenciales de la naranja son citral, quercetina y Geranil- Metoxi-
Cumarina. (8)
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35. ELABORACION DE LA FORMULACION DE GEL ADELGAZANTE.

Para la elaboracion del gel adelgazante se utilizo los siguientes componentes, los cuales

le dan la actividad.

CUADRO N°11 ELABORACION DE LA FORMULA INDUSTRIAL Y UNITARIA DEL GEL
ADELGAZANTE DE CONCENTRACION MAXIMA Y MINIMA A BASE DEL
EXTRACTO DE ALCACHOFA, JENGIBRE Y CASCARA DE NARANJA.
REALIZADOS EN EL LABORATORIO DE FITOQUIMICA DE LA ESCUELA
SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO MAYO DEL 2012.

FUNCION D. MINIMA D.MINIMA D.MAXIMA D.MAXIMA
INGREDIENTES FORMULA FORMULA FORMULA FORMULA
INDUSTRIAL UNITARIA INDUSTRIA UNITARIA
1000mL 80 mL 1000mL 80 mL
(%) (%) (%) (%)
Carbopol ultrez 21 Espesante 1 0.08 1 0.08
TEA (Trietanolamina) Agente 3 0.24 3 0.24
alcalinizante
Dimeticona Emulgente 2 0.16 2 0.16
Metilparabeno Conservantes 1 0.08 1 0.08
Agua destilada 86 6.88 80 6.4
Extractos (Alcachofa, Principio 6 0.48 12 0.96
jengibre y cascara de Activo
naranja).
Extracto Mentolado 1 0.08 1 0.08

En el cuadro N°11 se observan los componentes que se utilizaron para la formulacion
del gel tanto para la dosis minima como méaxima se utiliz6 carbopol ultrez 21 como
espesante, TEA como agente alcalinizante, dimeticona como emulgente y
metilparabeno como conservante los cuales fueron incorporados en el gel junto con los
principios activos que fue la combinacion de extractos de alcachofa, jengibre y céscara
de naranja respectivamente par cada dosis en el caso de la dosis minima se incorpord
un equivalente al 6% de principios activos y para la dosis maxima 12% de principios
activos tomando como referencia de las dosis maximas permitidas indicada por
Alonso.(1)
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3.6. CONTROL DE CALIDAD DEL PRODUCTO TERMINADO

3.6.1. DESCRIPCION ORGANOLEPTICA

CUADRO N°12 RESULTADOS DE LA DESCRIPCION ORGANOLEPTICA DEL GEL
ADELGAZANTE A BASE DEL EXTRACTO DE ALCACHOFA, JENGIBRE
Y CASCARA DE NARANJA. REALIZADOS EN EL LABORATORIO DE
FITOQUIMICA DE LA FACULTAD DE CIENCIAS DE LA ESCUELA
SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO. RIOBAMBA MAYO DEL
2012.

DETERMINACIONES

ORGANOLEPTICAS GEL
Homogéneo,
ASPECTO untuoso al tacto,

libre de grumos.

COLOR Verde — Amarillento
OLOR Mentolado
PRESENCIA DE GRUMOS Negativo
UNTUOSIDAD AL TACTO Penetrante
PESO 80g

En el cuadro N°12 nos indican las caracteristicas organolépticas del gel, presenta un
aspecto homogeéneo, color amarillo caracteristico de la mezcla de los tres extractos, olor
mentolado, la untuosidad al tacto es bueno debido a que penetra rapidamente en la piel y

no hay presencia de grumos.
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3.6.2. DETERMINACION DEL pH DEL GEL.

CUADRO N°13 RESULTADO DEL pH DEL GEL ADELGAZANTE A BASE DEL
EXTRACTO DE ALCACHOFA, JENGIBRE Y CASCARA DE
NARANJA. REALIZADO EN EL LABORATORIO DE FITOQUIMICA DE
LA FACULTAD DE CIENCIAS DE LA ESCUELA SUPERIOR
POLITECNICA DE CHIMBORAZO. RIOBAMBA MAYO DEL 2012.

pH LIMITES
4.78 4-7

En el cuadro N°13 nos indica el pH del gel que es de 4.78 lo cual es ligeramente acido,
lo que favorece a la estabilidad de los flavonoides que tienen propiedades adelgazantes
presentes en el gel ademas es importante que el pH no sobrepase los limites debido a
que al ser aplicado sobre la piel la cual presenta un pH de 5.5 no interfiera esto en su
penetracion y actividad deseada. (7)

3.6.3. DETERMINACION DE LA EXTENSIBILIDAD DEL GEL.

CUADRO N°14 RESULTADO DE LA EXTENSIBILIDAD DEL GEL ADELGAZANTE A
BASE DEL EXTRACTO DE ALCACHOFA, JENGIBRE Y CASCARA
DE NARANJA. REALIZADO EN EL LABORATORIO DE FITOQUIMICA
DE LA FACULTAD DE CIENCIAS DE LA ESCUELA SUPERIOR
POLITECNICA DE CHIMBORAZO. RIOBAMBA MAYO DEL 2012.

EXTENSIBILIDAD LIMITES
(cm)
3.8 Méximo 5cm

En el cuadro N°14 nos indica que la extensibilidad del gel fue de 3.8 cm valor que se
encuentra dentro de los pardmetros establecidos por USP # 28 que tiene como referencia

maximo 5 cm lo que indica que al ser aplicado se distribuye uniformemente sobre la
piel. (7)
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3.6.4. DETERMINACION DE LA VISCOSIDAD DEL GEL.

CUADRO N’15 RESULTADO DE LA VISCOSIDAD DEL GEL ADELGAZANTE A BASE
DEL EXTRACTO DE ALCACHOFA, JENGIBRE Y CASCARA DE
NARANJA. REALIZADO EN EL LABORATORIO DE FITOQUIMICA DE
LA FACULTAD DE CIENCIAS DE LA ESCUELA SUPERIOR
POLITECNICA DE CHIMBORAZO. RIOBAMBA MAYO DEL 2012.

ESPECIFICACION
87-90%

VISCOSIDAD
90%

(centipois)
5170.3

En el cuadro N°15 nos indica que la viscosidad del gel fue del 90% la cual se encuentra
dentro de los parametros establecidos por USP # 28 donde nos indica que debe ser del

87-90% de viscosidad dada por la cantidad de carbopol afadida. (7)

3.6.5. ANALISIS MICROBIOLOGICO DEL GEL.

CUADRO N°16 RESULTADO DEL ANALISIS MICROBIOLOGICO DEL GEL
ADELGAZANTE A BASE DEL EXTRACTO DE ALCACHOFA,
JENGIBRE Y CASCARA DE NARANJA. REALIZADO EN EL
LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE LA FACULTAD DE
CIENCIAS DE LA ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE
CHIMBORAZO MAYO 2012.

VALOR DE
ENSAYO RESULTADO | REFERENCIA
AEROBIOS MESOFILOS 3x10° 10’
COLIFORMES TOTALES Ausencia
COLIFORMES FECALES Ausencia 10°
Y E.COLI
HONGOS Y LEVADURAS Ausencia 10*

En el cuadro N°16 nos indican los métodos de analisis que se utilizaron para el control
microbiologico establecido por la USP # 28, para el recuento de aerobios mesofilos,

coliformes totales, coliformes fecales y E. coli, hongos y levaduras, obteniendo como
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resultado que el producto ha cumplido los pardmetros de calidad y se encuentra listo
para su distribucion debido a que no hay presencia de microorganismos los cuales
pueden ser perjudiciales para la estabilidad del gel o causar cierto efecto adverso en las

personas que se aplicaron el producto. (5)(7)

3.7. DETERMINACION CUANTITATIVA DE FLAVONOIDES TOTALES
EXPRESADOS COMO PORCENTAJE DE QUERCETINA

CUADRO N°17 DETERMINACION DE LA CONCENTRACION DE FLAVONOIDES (% DE
QUERCETINA) EN EL EXTRACTO DE ALCACHOFA, JENGIBRE Y
CASCARA DE NARANJA A UNA LONGITUD DE ONDA DE 258.
REALIZADO EN EL LABORATORIO DE ANALISIS INSTRUMENTAL DE
LA FACULTAD DE CIENCIAS DE LA ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA
DE CHIMBORAZO. RIOBAMBA MAYO DEL 2012.

C(ppm) | A
X Y
4 0.233
8 0.448
12 | 0675
16 | 0.953
20 [ 1.136

Se realizd una curva de calibracién con el estdndar de quercetina partiendo de 1 g
disuelto en 100 mL de etanol (50%) para tomar alicuotas y obtener concentraciones de
4,8, 12,16 y 20 ppm y posteriormente se midio la absorbancia obteniendo la siguiente
ecuacion.

y=a +bx

A= -0.0195+0.059675 C C: A+0.0195
0.059675
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Donde:

A= Absorbancia
C= Concentracion
a=-0.0195

b= 0.059675
r=0.9981

Porcentaje de Quercetina

1136

0.953 :

/

0.233 -

[=]
[y}
st}
i

Absorbancia
o
.
i
=]

C 4 8 12 16 20

Concentracion (ppm)

GRAFICO N°1. Curva de regresion lineal de la absorbancia VS concentraciéon (ppm).

En el grafico N°1 se observa la curva de regresion lineal de la absorbancia obtenida por

espectrofotometria y la ecuacion correspondiente calculada.

Se obtuvo las siguientes absorbancias de las muestras de cada extracto y de cada dosis

del gel.
MUESTRA A
Extracto fluido de jengibre. 0.317
Extracto fluido de alcachofa. 0.885
Extracto fluido de cascara de naranja. 0.352
Gel de Conc. Minima 0.248
Gel de Conc. Maxima 0.345
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El valor de referencia de la absorbancia de los flavonoides totales expresados como
quercetina es de (0.233-1.136), lo cual demuestra que los valores obtenidos de los
extractos y del gel de dosis minima y méaxima se encuentran dentro de los limites
indicados. (1)(6)

Una vez que se determin0 la absorbancia de las muestras se obtuvo por célculo las

siguientes concentraciones:

MUESTRA C
(ug/mL)
Extracto fluido de jengibre. 5.64
Extracto fluido de alcachofa. 15.16
Extracto fluido de cascara de naranja. 6.22
Gel de Conc. Minima 4.48
Gel de Conc. Maxima 6.11

Para realizar la cuantificacion se hizo diluciones respectivas para cada muestra las

cuales se pueden observar en el anexo #8, obteniendo los siguientes resultados:

RESULTADOS DE FLAVONOIDES TOTALES
EXPRESADOS COMO QUERCETINA
5.64 mg FTEQ /mL Extracto fluido de jengibre.
1.52 mg FTEQ /mL Extracto fluido de alcachofa.
3.10 mg FTEQ /mL Extracto fluido de cascara de naranja.

1.15 mg FTEQ /g gel de concentracién minima.

2.61 mg FTEQ / g gel de concentracion maxima.

En la tabla se observan los resultados de flavonoides totales expresados como
porcentaje de quercetina, en el cual tenemos 5.64 mg FTEQ /mL de extracto fluido de
jengibre; 1.52 mg FTEQ /mL de extracto fluido de alcachofa; 3.10 mg FTEQ /mL de

extracto fluido de cascara de naranja, observando que el extracto de jengibre tiene
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mayor porcentaje de flavonoides en relacion al extracto de alcachofa y céscara de

naranja.

Las concentraciones obtenidas del producto terminado que fuel.15 mg FTEQ /g de gel
de concentracion minima y 2.61 mg FTEQ / g de gel de concentracién maxima lo cual
se puede evidenciar que la concentracion de flavonoides responsables de la actividad
adelgazante de la dosis maxima es el doble de la concentracion de flavonoides del gel
de dosis minima, al formular el gel afiadimos 6% de extractos para la dosis minima y

12% de extractos en la dosis maxima lo cual se comparé al realizar la cuantificacion.

3.8. COMPROBACION DE LA ACTIVIDAD ADELGAZANTE

Este trabajo se lo realizd en personas voluntarias que recibieron el tratamiento durante
15 dias (aplicado una vez al dia) y se tomo los datos del peso (kg) y diametro de la
cintura (cm) cada 2 dias para comprobar la eficacia del gel adelgazante, obteniendo los

siguientes resultados:

CUADRO N°18 RESULTADOS DE LA MEDIA DEL PESO (kg) DEL ESTUDIO DE
COMPROBACION DE LA ACTIVIDAD ADELGAZANTE DEL GEL DE
ALCACHOFA, JENGIBRE Y CASCARA DE NARANJA ADMINISTRADO A
PERSONAS VOLUNTARIAS DURANTE EL TRATAMIENTO. MAYO - JUNIO
2012.

DIAS

GRUPOS 1 3 6 9 12 15

DOSIS MINIMA | 67.9(+11.1) | 67.4(x11.0) | 67.1(+x11.0) | 66.8(+10.9) | 66.6(+10.8) | 66.3(+10.8)

DOSIS MAXIMA | 70.4(x11.9) | 69.7(+12.1) | 69.2(+12.1) | 68.5(+11.9) | 67.3(x11.7) | 66.3(+11.8)

CONTROL
POSITIVO 72.6(x12.0) | 72.1(x12.0) | 71.5(x12.1) | 71.0(x11.9) | 70.5(+11.9) | 70.1(+12.1)
CONTROL

NEGATIVO 58.8(+5.0) | 58.8(+5.0) | 58.8(x5.0) | 58.8(+5.0) | 58.8(+5.0) | 58.8(5.0)

(+) Desviacion estandar, n=10 numero de datos c/grupo.
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Los resultados que se observan en el cuadro N°18 son los valores de la media de los
pesos desde el dia inicial durante el tratamiento hasta el dia final, (x) significa la

desviacion estandar de cada uno de los valores obtenidos estadisticamente.

En el caso de la dosis minima, maxima y control positivo se observa la disminucion de
peso respectiva para cada grupo de estudio, en el caso del grupo de control negativo se

puede observar que no hay disminucion de peso en ningun dia durante el tratamiento.

Grupo Dosis Minima
68.0

67.5

67.0

PESO

66.5
66.0

65.5

Dias

GRAFICO N°2 CURVA DE VARIACION DEL PESO VS EL TIEMPO (DIAS) EN EL GRUPO
DE DOSIS MINIMA. MAYO - JUNIO 2012.

En el grafico N°2 se observa la disminucion de peso que se obtuvo durante el
tratamiento de la aplicacion del gel de dosis minima, donde se obtuvo un disminucion

promedio de 1.51 kg de peso en las personas voluntarias sometidas al tratamiento.

Grupo Dosis Maxima
710

70.0
69.0
o 680
A
w
& 67.0
66.0
65.0

64.0

H
~
w
~
o~
o

Dias

GRAFICO N°3 CURVA DE VARIACION DEL PESO VS EL TIEMPO (DIAS) EN EL GRUPO
DE DOSIS MAXIMA. MAYO - JUNIO 2012.
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En el grafico N°3 se observa la disminucion de pesos mas notoria en relacion al grafico
anterior de la aplicacion del gel de dosis minima, esta por tratarse de una dosis mas
concentrada tuvo una disminucion promedio de 4.07 kg en peso en las personas
voluntarias que se aplicaron el gel de dosis maxima durante el mismo lapso de tiempo

de 15 dias sin tener efectos secundarios y sin someterse a dieta.

Grupo Control Positivo

73.0
725
72.0
715
71.0
70.5

PESO

70.0
69.5
69.0
68.5

Dias

GRAFICO N% CURVA DE VARIACION DEL PESO VS EL TIEMPO (DIAS) EN EL GRUPO
DE CONTROL POSITIVO. MAYO - JUNIO 2012.

En el grafico N°4 se observa la disminucion de pesos significativa entre el dia inicial y
el dia final del tratamiento en la cual se obtuvo una disminucion de 2.49 kg de peso en
las personas voluntarias que se aplicaron el gel de cafeina que fue un gel comprobado su
actividad adelgazante el cual se tomé como referencia para el control positivo.

Grupo Control Negativo

Dias

GRAFICO N% CURVA DE VARIACION DEL PESO VS EL TIEMPO (DIAS) EN EL GRUPO
DE CONTROL NEGATIVO. MAYO - JUNIO 2012.
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En el grafico N°5 se observa que no existe disminucion de peso durante los 15 dias que
se les controlo el peso cada 2 dias, el control negativo fue el grupo de personas

voluntarias al que no se le aplicd ningun tipo de tratamiento.

CUADRO N°19 RESULTADOS ESTADISTICOS DE LA DIFERENCIA DE PESO DEL DIA
INICIAL CON EL DIA FINAL DEL TRATAMIENTO DE LA APLICACION
DEL GEL DE ALCACHOFA, JENGIBRE Y CASCARA DE NARANJA
APLICADO EN PERSONAS VOLUNTARIAS. MAYO - JUNIO 2012.

Dosis Dosis Control

Minima Maxima Positivo
Cuenta 10 10 10
Media 1.51 (£0.49) | 4.07 (£0.70) | 2.49 (x£0.44)
Minimo 0.90 3.10 2.26
Maximo 2.30 5.20 3.63

(+) Desviacion estandar, n=10 ndmero de datos c/grupo.

En el cuadro N° 19 se observan los resultados estadisticos de la disminucién de peso
durante el lapso de 15 dias comprobado en personas voluntarias a las cuales se les
aplico el gel en la parte del abdomen una vez al dia, con la dosis respectiva para cada

grupo, manteniendo su estilo de vida y sin realizar alguna dieta.

Para el caso de las personas que se les aplicé el gel de dosis minima que fue un grupo de
10 personas se obtuvo un promedio de disminucién de peso de 1.51 kg, lo que
demuestra la efectividad del gel, en este grupo la persona que menos disminuyd fue 0.90
kg y la que mas disminuyo fue 2.30 kg.

En cuanto a los valores obtenidos de la disminucion de peso de las personas voluntarias
a las que se les aplico el gel de dosis maxima tenemos 4.07 Kg de peso de diferencia

antes de iniciar el tratamiento y hasta finalizar el mismo.

Las personas que fueron sometidas al tratamiento con el control positivo disminuyeron
en promedio de 2,49 Kg de peso comparados entre el peso antes de iniciar la aplicacion

hasta finalizar el tratamiento; el signo (z) significa la desviacion estandar.
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PRUEBA DE TUKEY

Se aplicara la prueba de tukey para ver la homogeneidad de las variables en estudio.
HSD de Tukey.

CUADRO N°20 RESULTADOS DE CALCULOS DE HOMOGENEIDAD DE LOS PESOS
ENTRE EL PESO INICIAL Y EL PESO FINAL DEL TRATAMIENTO.
APLICADO EN PERSONAS.

Factor N Subconjunto para alfa = 0.05
1 2 3
A 10 1,5100
C 10 2,4920
B 10 4,0700
Sig. 1,000 1,000 1,000

En el cuadro N° 20 Se muestran los valores en cuanto a la media para los grupos en los

subconjuntos.

Donde: A= Minimo, B= Méaximo, C= Positivo. Aplicando la prueba de tukey, vemos
que el gel tipo B es decir el gel con dosis méaxima, es la mas eficiente en relacién con
los demas tipos de geles, debido a que al aplicar este tipo de gel se obtuvo una
disminucion de peso mas notoria que es lo que se esperaba al realizar la formulacién
con el 12% de principios activos combinados entre alcachofa, jengibre y céscara de
naranja, vegetales que contenian gran porcentaje de flavonoides los cuales actian a
nivel digestivo y ayudan a disminuir la cantidad de lipidos en la sangre, ademéas ayuda a
quemar la grasa abdominal debido a que esta penetra a través de la piel hasta hacer su

efecto.
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CUADRO N°21 RESULTADOS DE LA MEDIA DEL DIAMETRO (cm) DEL ABDOMEN DEL

ESTUDIO DE COMPROBACION DE LA ACTIVIDAD ADELGAZANTE DEL
GEL ALCACHOFA, JENGIBRE Y CASCARA DE NARANJA
ADMINISTRADO A PERSONAS VOLUNTARIAS DURANTE EL
TRATAMIENTO. MAYO - JUNIO 2012.

DIAS

GRUPOS

1 3 6 9 12 15

DOSIS MINIMA

87.8(+9.1) | 87.3(+9.0) | 86.4(x9.0) | 86.1(¢8.9) | 85.4(x9.1) | 85.3(x9.2)

DOSIS MAXIMA

92.7(+10.3) | 91.6(x9.9) | 90.4(+10.6) | 89.2(+10.5) | 88.6(+10.3) | 87.8(+10.5)

CONTROL
POSITIVO 89.5(+10.9) | 88.9(+10.9) | 88.0(x10.9) | 87.2(+10.8) | 86.5(+10.8) | 85.9(+10.4)
CONTROL

NEGATIVO 81.6(+x4.9) | 81.6(+4.9) | 81.6(x4.9) | 81.6(x4.9) | 81.6(x4.9) | 81.6(x4.9)

(+) Desviacion estandar, n=10 numero de datos c/grupo.

Los resultados que se observan en el cuadro N°21 son los valores de la media de los

datos del didmetro de abdomen obtenidos durante el tratamiento desde el dia inicial

hasta el dia final, (+) significa la desviacion estandar de cada uno de los valores

obtenidos estadisticamente.

Diametro de la cintura Dosis Minima

Diametro de cintura

Dias

GRAFICO N% CURVA DE VARIACION DEL DIAMETRO DEL ABDOMEN VS EL TIEMPO

(DIAS) EN EL GRUPO DE DOSIS MINIMA. MAYO - JUNIO 2012.

En el grafico N°6 se observa la disminucion del diametro del abdomen entre el dia

inicial y el dia final del tratamiento aplicado a personas voluntarias a las cuales se le

proporciono el gel de dosis minima para que se apliquen en la zona abdominal durante

un lapso de 15 dias en donde se obtuvo una disminucion en el diametro del abdomen de

2.50 cm como promedio del grupo de personas.
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Diametro de la cintura Dosis Maxima
94
93
9
91
90
89
88

Diametro de cintura

87
86
85

Dias

GRAFICO N°7 CURVA DE VARIACION DEL DIAMETRO DEL ABDOMEN VS EL TIEMPO
(DIAS) EN EL GRUPO DE DOSIS MAXIMA. MAYO - JUNIO 2012.

En el grafico N°7 se observa la disminucion del diametro del abdomen mas notoria entre
el dia inicial y el dia final del tratamiento obteniendo 4.90 cm de diferencia,

comparando asi con la aplicacion del gel de dosis minima que su diminucion es menor.

Diametro de la cintura Control Positivo

88

86

Diametro de cintura

Dias

GRAFICO N CURVA DE VARIACION DEL DIAMETRO DEL ABDOMEN VS EL TIEMPO
(DIAS) EN EL GRUPO DE CONTROL POSITIVO. MAYO - JUNIO 2012.

En el grafico N°8 se observa la disminucion del diametro del abdomen que fue de 3.60
cm, variacion que se obtuvo al finalizar el tratamiento de la aplicacion del gel de cafeina
y comparado con el gel de alcachofa, jengibre y apio este presenta mayor efectividad ya
que al ser aplicado se disminuyo en un porcentaje mas alto el peso y el diametro del

abdomen.



78

Diametro de la cintura Control Negativo

40

Diametro de cintura

Dias

GRAFICO N°9 CURVA DE VARIACION DEL DIAMETRO DEL ABDOMEN VS EL TIEMPO
(DIAS) EN EL GRUPO DE CONTROL NEGATIVO. MAYO - JUNIO 2012,

En el grafico N°9 se observa que no existe variacion de peso durante el lapso de 15 dias
debido a que a este grupo de personas no se les aplico ningin tratamiento ni se les

sometio alguna dieta.

CUADRO N°22 RESULTADOS ESTADISTICOS DE LA DIFERENCIA DEL DIAMETRO DEL
ABDOMEN (cm) DEL DIA |INICIAL CON EL DIA FINAL DEL
TRATAMIENTO DE LA APLICACION DEL GEL DE ALCACHOFA,
JENGIBRE Y CASCARA DE NARANJA APLICADO EN PERSONAS
VOLUNTARIAS. MAYO - JUNIO 2012.

Dosis Dosis Control

Minima Maxima Positivo
Cuenta 10 10 10
Media 2.50 (£0.71) | 4.90 (x0.88) | 3.60 (x0.84)
Minimo 1 4 2
Maximo 3 6 5

(%) Desviacion estandar, n=10 numero de datos c/grupo.

En el cuadro N° 22 se observan los resultados estadisticos de la variacion del diametro
del abdomen de las diferentes dosis al inicio y al final del tratamiento de la aplicacién

del gel adelgazante, donde obtuvimos:
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Para el caso de la dosis minima tenemos una disminucion de 2.50 cm en el diametro del
abdomen al finalizar el tratamiento, en este grupo la persona que menos disminuyo sus

medidas en el abdomen fue de 1 cm y la persona que mas disminuyo fue 3 cm.

Los resultados de la disminucién del diametro del abdomen de las personas que se
aplicaron el gel de dosis maxima fue de 4.90 cm al finalizar el tratamiento, ademas se
indica que la personas que menos disminuyo el didmetro de su abdomen fue 4 cm y la

que mas disminuyo fue 6 cm.

Y para el control positivo se obtuvo una disminucion del didmetro del abdomen de 3.60
cm al finalizar del tratamiento. En el grupo del control negativo no se observa

disminucion del diametro del abdomen, el signo () significa la desviacion estandar.

PRUEBA DE TUKEY

Se aplicara la prueba de tukey para ver la homogeneidad de las variables en estudio.

CUADRO N°23 RESULTADOS DE CALCULOS DE HOMOGENEIDAD DE LAS MEDIDAS
DEL ABDOMEN ENTRE LA MEDIDA INICIAL Y AL FINAL DEL
TRATAMIENTO. APLICADO EN PERSONAS.

Subconjunto para alfa =
Factor N 0.05
1 2 3
A 10 | 2,5000
C 10 3,6000
B 10 4,9000
Sig. 1,000 1,000 1,000
A= Minimo. B= Maximo. C= Positivo.

En el cuadro N°23 Aplicando la prueba de tukey, vemos que el gel del tipo B es decir la
gue tiene concentracion maxima, es la mas eficiente en relacion con los demas tipos de
geles ya que fue la que mayor eficacia tuvo donde se consiguid una disminucion de 4.90

cm en el didmetro del abdomen.
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CAPITULO IV

4. CONCLUSIONES

— Se desarrollo la formulacion adecuada utilizando materia prima de alta calidad
teniendo como resultando un producto de calidad apropiado para el estudio.

— Al combinar las tres plantas se aprovechd los flavonoides de esta manera se tiene
una actividad adelgazante eficaz.

— La formulacion de gel que tiene mayor efecto farmacoldgico es la que contiene
la dosis maxima al 12 % (6% Alcachofa, 4% Jengibre y 2% Cascara de naranja),
la cual cumpli6 el efecto deseado en poco tiempo.

— El control de calidad del producto terminado cumplié con las especificaciones
establecidas por lo que se puede decir que los excipientes utilizados y en las
cantidades adecuadas fueron aptos para la formulacion del gel.

— Al realizar la comprobacién de la actividad adelgazante se pudo evidenciar la
disminucion de peso de las personas voluntarias a las que se le administrd las
dos dosis de gel.

— Con el analisis estadistico observamos los resultados de la disminucion de peso
en la cual se define que el gel que tenia mayor concentracion de principio activo
fue la més efectiva sin ocasionar ningun tipo de efecto secundario.
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CAPITULO V

5. RECOMENDACIONES

— Se recomienda realizar un estudio de estabilidad a largo plazo desarrollando
técnicas para los compuestos caracteristicos del gel obteniendo de esta manera
datos para el tiempo de vida util del producto final.

— Realizar un estudio a largo plazo para el tratamiento adelgazante con el fin de
comprobar si existe un efecto rebote al suspender el tratamiento.
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CAPITULO VI

6. RESUMEN

La investigacion es la elaboracion de un gel adelgazante a base de Alcachofa (Cynara
cardunculus var scolymus), Jengibre (Zingiber officinale) y Céscara de Naranja (Citrus
sinensis), realizados en el Laboratorio de Fitoquimica, Bromatologia e Instrumental de
la Facultad de Ciencias de la ESPOCH. Los extractos fueron obtenidos por maceracion
y se identifico los principios activos por tamizaje fitoquimico y cromatografia de capa
fina. Se prepar6 dos concentraciones una minima y una maxima para determinar cuél es

mas efectiva.

El gel adelgazante se preparo a partir de Carbopol ultrez 21(1%), TEA (Trietanolamina)
(3%), Dimeticona (2%), Metilparabeno (1%), Agua destilada (80%) y mezcla de
Extractos Naturales (12%) obteniendo un fitofarmaco semisolido de color amarillo,
untuosidad al tacto es buena y no hay presencia de grumos, es homogéneo con una
viscosidad de 5170.3 centip0is, extensibilidad de 3.8 cm y pH de 4.78. Al realizar el
analisis microbioldgico hubo ausencia de microorganismos contaminantes es decir que
las caracteristicas tanto fisicas, quimicas y microbioldgicas cumplen con los parametros

establecidos.

La actividad adelgazante del gel se realizd en personas voluntarias se utilizd cuatro
grupos, un control positivo, un control negativo, un grupo al que se le aplica la dosis
minima y uno al que se le aplica la dosis méaxima de las cuales la que dio mejor
resultado es la formulacién maxima por eliminar el mayor porcentaje de grasa corporal

al igual que la del gel de cafeina comprobado.

Se recomienda realizar un estudio de estabilidad a largo plazo desarrollando metodos
analiticos para obtener datos del tiempo de vida util asi como también un estudio para

determinar si al finalizar o suspender el tratamiento presenta un efecto rebote.
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SUMARY

This investigation is about the elaboration of a slimming base on alcachofa (Cynara
cardunculus var scolymus), Jengibre (Zingiber officinale) and peel of orange (Citrus
sinensis), carried out in the Phytochemical, Bromatology and Instrumental laboratory of
the Science Faculty of the ESPOCH. By means of an experimental design the extracts
were prepared by maceration and the active principles by phytochemical screening and
chromatography of slimming layer were identified. One minimum concentration and
one maximum concentration were prepared in order to determine which the most

effective is.

The slim gel was prepared with carbopol ultrez 21 (1%), TEA (Triethanolamine) (3%),
Dimeticone (2%), Methylparaben (1%), Destilled water (80%) and mixture of natural extracts
(12%) and a yellow semi-solid phytopharmacon was gotten, sense of touch is good and there is
no lumps, it is homogeneous with a viscosity of 5170.3 centipois, extensibility of 3.8 cm and pH
of 4.78. There was absence of contaminant microorganisms in the microbiological analyses that
means, that the characteristics not only physics but also, chemical and microbiological

accomplish with the established parameters.

The slim gel was tested with volunteer people. Four groups were used: a positive control, a
negative control, a group which is applied the minimum dosage and a group which is applied
the maximum dosage. From these groups, the best result gave the maximum dosage because it

eliminated the high percentage of corporal mass similar to the gel of caffeine tested.

It is recommended to carry out a long-term stability study developing analytic methods to get
useful-life time data as well as a study to determine if it presents a rebound effect at the end of

the treatment or when it is suspended.
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CAPITULO VIII

8.  ANEXOS

ANEXO N°1 ELABORACION DEL EXTRACTO DE ALCACHOFA, JENGIBRE Y CASCARA
DE NARANJA. RIOBAMBA MARZO DEL 2012.







91

ANEXO N°2 ELABORACION DEL GEL ADELGAZANTE A BASE DE ALCACHOFA,
JENGIBRE Y CASCARA DE NARANJA. REALIZADOS EN EL
LABORATORIO DE FITOQUIMICA DE LA ESCUELA SUPERIOR
POLITECNICA DE CHIMBORAZO. RIOBAMBA MAYO DEL 2012.

ANEXO N°3 CONTROL DE CALIDAD DEL EXTRACTO DE ALCACHOFA, JENGIBRE Y
CASCARA DE NARANJA Y DEL PRODUCTO TERMINADO. REALIZADO EN
EL LABORATORIO DE FITOQUIMICA DE LA FACULTAD DE CIENCIAS DE
LA ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO. RIOBAMBA
ABRIL - MAYO DEL 2012.
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ANEXO N° 4 ANALISIS MICROBIOLOGICO DEL GEL ADELGAZANTE A BASE DE
ALCACHOFA, JENGIBRE Y CASCARA DE NARANJA. LABORATORIO DE
MICROBIOLOGIA FACULTAD DE CIENCIAS ESPOCH.

QS;\()R\O 0544/4
S %
i Y, ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO
§ FACULTAD DE CIENCIAS
3 LABORATORIO DE ANALISIS TECNICOS
ESPOCH & AREA DE MICROBIOLOGIA
s e Panamericana Sur Km 1 % TellFax 03-2960591

EXAMEN MICROBIOLOGICO DE ALIMENTO 074-12

Solicitado por: Alberto Inca

Direccion: Pichincha 29-39 y Febres Cordero. Riobamba Teléfono: 2946874
Tipo de muestra: Gel reductor de jengibre, alcachofa y cdscara de naranja

Marca: NA Lote:NA

Fecha de Recepcion: 24 de mayo de 2012 Codigo:074-12

01 EXAMEN FISICO
Color: Verde amarillento Olor: Caracteristico a mentol

Aspecto:Normal, viscoso

02 METODO USADO Y VALORES DE VALORES

DETERMINACIONES CONDICIONES DE REFERENCIA *  ENCONTRADOS
INCUBACION

Determinacion del nimero de  Metodo AOAC ( 990.12 Recuento de 107 3x10°

Microorganismos Aerobios aerobios en alimentos, film seco

Mesofilos UFC/g rehidratable) 35+1 °C / 48 horas +3h

Determinacion de Método INEN 1529-6 Técnica del Nimero 0

Microorganismos Coliformes ~ Mas Probable

Totales NMP/g 35+1°C /48 +2h

Determinacion de Método INEN 1529-6 Técnica del Nimero 10 0

Microorganismos Coliformes ~ Mas Probable

fecales y E. coli NMP/g 44.5+1°C /48 +2h

Determinacion de Levaduras y ~ Método AOAC (997.02) Recuento de 10* 0

Hongos UPC/g levaduras y mohos , film seco rehidratable)

20-25+1°C /5 dias

*Concentracion maxima para vegetal medicinal que ha sido tratado previamente o que son de uso
tépico. OMS Guia para la evaluacion de la calidad de los vegetales medicinales en lo referente a
contaminantes y residuos. OMS 2007.

e
03 OBSERVACIONES: Y < Lt
, \// )
FECHA DE ANALISIS ai <)
Inicio Final ] ';]
30/05/12 04/06/12 Tecnica de Laboratbrig, | v 7

NOTA: El informe solo afecta a la muestra solicitada a ensayo. El informe no debera reproducirse
sino en su totalidad previo autorizacion del laboratorio.
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ANEXO N° 5. FORMATO DEL CONSENTIMIENTO DEL GEL ADELGAZANTE A BASE DE
ALCACHOFA, JENGIBRE Y CASCARA DE NARANJA. APLICADO EN
PERSONAS.

ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO
FACULTAD DE CIENCIAS
ESCUELA DE BIOQUIMICA'Y FARMACIA
HOJA DE CONSENTIMIENTO PARA PARTICIPACION EN
ESTUDIO DE INVESTIGACION

TITULO: “
ELABORACION DE UN FITOFARMACO SEMISOLIDO DE ACCION
ADELGAZANTE CON DIFERENTES DOSIS A BASE DE ALCACHOFA (Cynara
cardunculus var scolymus), JENGIBRE (Zingiber officinale) Y CASCARA DE
NARANJA (Citrus sinensis) ADMINISTRADO A PERSONAS PARA COMPARAR SU
EFICACIA.

INVESTIGADOR:

Alberto Renato Inca Torres.
LUGAR:

Riobamba — Ecuador

Esta hoja de consentimiento puede contener palabras que usted no entienda. Por favor
pregunte al investigador encargado cualquier palabra o informacién que usted no entienda
claramente. Usted puede llevarse a su casa una copia de este consentimiento para pensar
sobre este estudio o para discutir con su familia o amigos antes de tomar su decision.

I- INTRODUCCION

Usted ha sido invitado a participar en un estudio de investigacion. Antes de que usted y su hijo
decidan participar en el estudio por favor lea este consentimiento cuidadosamente. Haga todas
las preguntas que usted tenga, para asegurarse de que entienda los procedimientos del
estudio, incluyendo los riesgos y los beneficios.

II- PROPOSITO DEL ESTUDIO:

La razoén por la cual se realiza esta investigacion, es para comprobar el poder reductor del gel a
base 3 plantas cuyas propiedades lo dan esta actividad, como lo es la alcachofa, jengibre y
cascara de naranja, y debido a que en los ultimos tiempos, la comida chatarra y el estilo de vida
acelerado han complicado nuestras dietas modificando nuestra contextura.

IlI- PARTICIPANTES DEL ESTUDIO:

El estudio es completamente voluntario. Usted puede abandonar el estudio en cualquier
momento al no sentirse comodo con el tratamiento.

Las personas que no pueden entrar en el tratamiento, son aquellas que tengan problemas de
coagulacion o se encuentren embarazadas.

Se espera que participen 20 personas voluntarias.
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IV- PROCEDIMIENTOS:

En el estudio se procedera inicialmente con la entrega de la hoja de consentimiento informado,
y con la aceptacibn de ser parte del tratamiento, luego se tomara las medidas
correspondientes junto con el peso, posteriormente la entrega de los envases con el gel y sus
respectivas indicaciones, el tratamiento tiene una duracion de 30 dias, el peso sera tomado
cada 5 dias por el investigador, y las medidas se tomaran cada 2 dias, hasta finalizar el tiempo
estipulado y se comparara con las medidas tomadas antes de su aplicacion. Su participacion
culmina con este paso.

V-RIESGOS O INCOMODIDADES:

Pueda que al momento de su aplicacion sienta un ligero calentamiento del area donde se lo
aplico es efecto normal que brinda el gel para quemar grasas.

El mismo debe mantenerse fuera del alcance de los nifios y de personas que no entiendan sus
instrucciones.

Si usted queda embarazada durante este estudio puede haber otros riesgos para usted y el
nifio no nacido que se desconocen.

Si usted quedara embarazada durante el curso del estudio, usted debe dejar de aplicarse
inmediatamente, y comunicarse con el investigador del estudio.

VI- BENEFICIOS

Es probable que usted no reciba ningun beneficio personal por participar en este estudio.

Su condicién podria mejorar como resultado de su participacion en este estudio, aunque no hay
ninguna garantia de que esto suceda.

La informacion de este estudio de investigacion podria conducir a un mejor tratamiento para el
futuro de esta condicién.

VII- COSTOS

El tratamiento ser& provisto por el investigador el cual es totalmente gratuito para las personas
voluntarias.

VIII- INCENTIVO PARA EL PARTICIPANTE

A usted no se le pagara nada por ser parte de este estudio.

IX- ALTERNATIVAS DE TRATAMIENTO

Si usted decide no participar en este estudio, hay otras alternativas de tratamiento disponibles.

Estas incluyen cambio en su dieta alimentaria, entrenamiento fisico. Su médico discutira las
mismas con usted. Usted no tiene que estar en este estudio para ser tratado por su condicion.

X - PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD

Si usted elige estar en este estudio, el investigador del estudio conseguira informacién personal
sobre usted. Esto puede que incluya la informacién que puede identificarle a usted. El
investigador puede también conseguir informacion sobre la salud suya incluyendo:
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. Expedientes médicos de ahora vy el pasado (pueden incluir resultados de
laboratorios, placas o examenes fisicos).

Informacién sobre usted y sobre su salud que puede identificarle a usted podria ser brindada a
otros para realizar este estudio de investigacion

Los resultados de esta investigacion pueden ser publicados en revistas cientificas o ser
presentados en las reuniones médicas, pero la identidad suya no ser& divulgada.

La informacién de salud suya sera mantenida tan confidencial como sea posible bajo la ley.
Esta autorizacién servira hasta el final del estudio, a menos que usted la cancele antes. Usted
puede cancelar esta autorizacion en cualquier momento enviando un aviso escrito al
Investigador en la direccidn siguiente:

Alberto Renato Inca Torres, Pichincha 29-39 y Febres Cordero. Riobamba - Ecuador,
032946874-095855609

Si usted cancela esta autorizacion, el Investigador Principal no usara ni divulgara su
informacion personal ni de su salud bajo la autorizaciéon para este estudio. Esta informacion
sélo se divulgard en caso que se necesite la informacion personal de su salud para preservar
la integridad cientifica del estudio.

La autorizacién para el uso y el acceso de la informacion protegida de la salud para los
propdsitos de la investigacion es totalmente voluntaria. Sin embargo, de no firmar este
documento usted no podra participar en este estudio. Si en el futuro usted cancela esta
autorizacion, no podra continuar participando en este estudio.

XI- PARTICIPACION Y RETIRO VOLUNTARIOS

La participacion suya en este estudio es voluntaria. Usted puede decidir no participar o
retirarse del estudio en cualquier momento. La decisibn suya no resultar4d en ninguna
penalidad o pérdida de beneficios para los cuales tenga derecho. De ser necesario, su
participacion en este estudio puede ser detenida en cualquier momento por el investigador del
estudio o por el patrocinador sin su consentimiento.

Xll- PREGUNTAS

Si tiene alguna pregunta sobre este estudio 0 sobre su participacién en el mismo, o si piensa
que ha sufrido alguna lesién asociada al tratamiento en estudio, usted puede contactar a:

Alberto Renato Inca Torres, Pichincha 29-39 y Febres Cordero. Riobamba - Ecuador,
032946874-095855609

No firme este consentimiento a menos que usted haya tenido la oportunidad de hacer
preguntas y recibir contestaciones satisfactorias para todas sus preguntas.

Si usted firma aceptando participar en este estudio, recibird una copia firmada, con la fecha de
esta hoja de consentimiento para usted.

Xlll- CONSENTIMIENTO:
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He leido la informacion de esta hoja de consentimiento, o se me ha leido de manera adecuada.
Todas mis preguntas sobre el estudio y mi participacion han sido atendidas.

Yo autorizo el uso y la divulgacion de mi informacién de salud a las entidades antes
mencionadas en este consentimiento para los propdsitos descritos anteriormente.

Al firmar esta hoja de consentimiento, no se ha renunciado a ninguno de los derechos legales.

Nombre del Participante

Firma del Participante Fecha
Firma del Investigador Principal Fecha
Firma del Padre Fecha
Firma de la Madre Fecha

Firma del representante legal autorizado Fecha
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ANEXO N°6 TABLA DE DATOS DE LOS PESOS E IMC OBTENIDAS DESDE EL INICIO,
DURANTE Y FINAL DE LA APLICACION DEL GEL ADELGAZANTE A BASE
DE ALCACHOFA, JENGIBRE Y CASCARA DE NARANJA. APLICADO EN
PERSONAS.

PESOS DURANTE EL TRATAMIENTO DOSIS MINIMA

— DIA[DIA|DIA|DIA .
N°| ESTATURA PES(%)m'” 3 (6|9 |12 D'A(%f;m'“
(cm) (Ko) | (Kg) | (Kg) | (Kg)
1| 165 644 | 64,1|63,7|63,4]629| 621
2| 160 653 | 649|641]639|637| 635
3| 15 61,7 | 60,8607 |605|604] 60,3
4| 164 689 | 680677675673 67,1
51 150 60,8 | 60,2|60,1] 60 |599| 50,9
6| 166 80,7 |803| 80 |795|79.1| 789
71 148 544 | 541539537 |536| 535
8| 165 926 |91,8|915|91,1]909| 907
9| 156 680 |67,9|67,7|675|672| 67,1
10] 158 61,7 |6L,7|6L4609|605| 603

IMC DURANTE EL TRATAMIENTO DOSIS MINIMA

IMC | IMC | IMC | IMC
N° | ESTATURA|IMCi.min| DIA | DIA | DIA | DIA |IMCf.min
(cm) 3 6 9 12
1 1,65 23,65 | 23,65 (23,40|23,29| 23,10 22,81
2 1,60 25551 | 25,35 |25,04|24,96 | 24,88 24,80
3 1,55 25,68 | 25,31 |25,27|2518| 25,14 25,10
4 1,64 25,62 | 25,28 |25,17|25,10| 25,02 24,95
5 1,50 27,02 | 26,76 | 26,71 | 26,67 | 26,62 26,62
6 1,66 29,29 |29,14 |29,03|28,85| 28,71 28,63
7 1,48 24,84 | 24,70 |24,61|24,52 | 24,47 24,42
8 1,65 34,01 | 33,72 |33,61|33,46| 33,39 33,31
9 1,56 27,94 | 27,90 |27,82|27,74 | 27,61 27,57
10 1,58 24,72 | 24,72 | 24,60 | 24,40 | 24,23 24,15
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PESOS DURANTE EL TRATAMIENTO DOSIS MAXIMA

DIA

DIA

DIA

DIA

ESTATURA | PESOi.max DIA15f.max
N1 (em) (Kg) || 80 2 1 L2 (kg)
(Kg) | (Kg) | (Kg) | (Kg)
1] 152 726 |721|71.7]709]695| 688
2 150 635  |630625|621]599| 592
3| 155 726 |7.,7|712]70,7 701|695
4 1.70 68 | 67,5661 658|647 632
51 170 844 |839 835|826 83| 807
6| 148 58 |57.2|567 563|548 533
71 15 68 | 67,1|67.1|662|656| 64,1
8| 159 50 580|575 568|561 559
o 162 617 |61260,7|595589| 57,6
0] 170 961 |957953]938921| 909
IMC DURANTE EL TRATAMIENTO DOSIS MAXIMA
IMC [ IMC | IMC
No EST(';I‘;JRA IMCi.max| IMC | DIA | DIA | DIA |IMCf.max
DIA3| 6 | 9 | 12
11 152 3142 | 31,21 |31,03|30,69| 30,08 | 29,78
2 150 2822 | 28,00 | 27,78 | 27,60 | 26,62 | 26,31
3 155 3022 | 29,84 |29.64|29,43| 2918 | 28,93
2| 170 2353 | 2336 |22.87|22.77| 22.39 | 2187
51 170 2020 | 29.03 |28,89| 2858 | 2813 | 27,92
6| 148 2648 | 26,11 | 2589|2570 | 2502 | 24,33
71 155 2830 | 27.93 |27.93|27,55| 27,30 | 26,68
81 159 2334 | 22,94 |22.74 | 2247 2219 | 2211
o 162 2351 | 2332 |23.13 | 22,67 | 2244 | 2195
0] 170 3325 | 3311 |32.98|3246| 31,87 | 3145
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PESOS DURANTE EL TRATAMIENTO DEL CONTROL POSITIVO

ESTATU | PESOi.po| DIA | DIA | DIA | DIA
NI RA s e e | 1 D'A(‘Plff)'pos
° | (cm) (Kg) | (Kg) | (Kg) | (Kg) | (Kg) g
1 1,80 81,66 81,21(81,21|79,85| 79,40 79,40
2 1,63 63,52 63,06 |62,61|62,61| 62,15 61,25
3 1,65 66,70 66,24 | 65,33 | 64,88 | 64,42 64,42
4 1,70 68,96 68,05|67,70 | 67,15 | 66,24 65,33
5 1,72 72,60 72,60|72,14|71,68| 70,78 70,32
6 1,70 62,61 62,15|61,25|60,79| 60,79 60,34
7 1,68 66,70 66,24 | 65,33 | 64,88 | 64,42 64,02
8 1,56 61,70 60,80| 60,34 | 60,34 | 59,89 58,98
9 1,75 99,81 99,36198,91 98,00 | 98,00 97,54
10 1,70 81,66 81,21|80,30|79,85| 79,40 79,40

IMC DURANTE EL TRATAMIENTO DEL CONTROL POSITIVO

IMC | IMC | IMC
N°|ESTATURA|IMCi.pos| IMC | DIA | DIA | DIA |IMCf.pos
DIA3| 6 9 12
1 1,80 25,2 25,06 | 25,06 (24,64 | 24,5 24,5
2 1,63 23,9 23,73 | 23,56 (23,56 | 23,39 | 23,05
3 1,65 24,49 | 24,33 | 23,99 23,83 | 23,66 | 23,66
4 1,70 23,86 | 23,54 |23,42|23,23| 22,92 | 22,61
5 1,72 2454 | 24,54 | 24,39 24,23 | 23,93 | 23,77
6 1,70 21,66 | 2151 (21,19/21,03|21,03| 20,88
7 1,68 23,63 | 23,47 |23,15|22,99| 22,82 | 22,68
8 1,56 2535 | 24,98 (24,79 |24,79| 24,6 24,23
9 1,75 32,59 | 32,44 |32,29|32,00|{ 32,00 | 31,85
10 1,70 28,26 28,1 |27,79|27,63| 27,47 | 27,47
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PESOS DURANTE EL TRATAMIENTO DEL CONTROL NEGATIVO

ESTATU[ PESOin | 5, 5 | DIA | DIA | DIA | DIA15f.ne
N° RA eg (Kg) 6 9 12 g
(cm) (Kg) (Kg) | (Kg) | (Kg) (Kg)
1| 166 62,61 | 62,61 |62,61|62,61| 62,61 | 62,61
2 | 163 49,9 49,9 | 49,9 | 49,9 | 49,9 49,9
3| 148 58,98 | 58,98 |58,9858,98| 58,98 | 58,98
4 | 162 58,98 | 58,98 |58,9858,98| 58,98 | 58,98
5| 1.62 52,17 | 52,17 |52,17|52,17| 52,17 | 52,17
6 | 1.55 61,25 | 61,25 |61,25|61,25| 61,25 | 61,25
7| 153 65,78 | 65,78 | 65,78 65,78| 65,78 | 65,78
8 | 170 63,52 | 63,52 |63,52|6352| 6352 | 63,52
9| 1.65 55,35 | 55,35 |55,35|55,35| 55,35 | 55,35
10| 158 59,9 59,9 | 59,9 | 59,9 | 59,9 59,9

IMC DURANTE EL TRATAMIENTO DEL CONTROL NEGATIVO

o | oma VI IMCIN | [y o | DIA | DIA |, o | IMCFN
o EG 6 | 9 EG
1 | 166 | 2272 | 2272 |22,72|22,72| 2272 | 22,72
2 | 163 | 1878 | 18,78 |18,78|18,78| 18,78 | 18,78
3 | 148 | 2693 | 26,93 |26,93|26,93| 2693 | 2693
4| 162 | 2247 | 22,47 | 22,47 | 2247 2247 | 2247
5 | 162 | 19,88 | 19,88 |19,88|19,88| 19,83 | 19,88
6 | 155 | 2549 | 2549 | 2549|2549 2549 | 2549
7 | 153 | 281 | 281 | 281|281 | 281 | 281
8 | 170 | 21,98 | 21,98 |21,08|21,98| 21,08 | 2198
9 | 165 | 2033 | 20,33 |20,33/20,33| 20,33 | 2033
10 | 158 | 2399 | 2399 |2399|2399| 2399 | 23,99
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ANEXO N° 7. TABLA DE DATOS DE LAS MEDIDAS OBTENIDAS DESDE EL INICIO,
DURANTE Y FINAL DE LA APLICACION DEL GEL ADELGAZANTE A
BASE DE ALCACHOFA, JENGIBRE Y CASCARA DE NARANJA.
APLICADO EN PERSONAS.

MEDIDAS DEL ABDOMEN DURANTE EL TRATAMIENTO DE DOSIS
MINIMA.

N°| ESTATURA | MEDIDA | DIA | DIA | DIA | DIA | MEDIDA
(cm) i.min 3 6 9 12 F.min
1 1,65 90 89 | 88 | 88 | 87 87
2 1,60 82 82 | 81 | 80 | 80 79
3 1,55 80 80 | 78 | 78 | 77 77
4 1,64 81 80 | 79 | 79 | 78 78
5 1,50 89 89 | 88 | 88 | 88 88
6 1,66 92 92 | 91 | 91 | 90 90
7 1,48 83 82 | 82 | 81 | 80 80
8 1,65 110 109 | 108 | 107 | 107 107
9 1,56 91 90 | 90 | 90 | 89 89
10 1,58 80 80 | 79 | 79 | 78 78

MEDIDAS DEL ABDOMEN DURANTE EL TRATAMIENTO DE DOSIS
MAXIMA.

N° | ESTATURA|MEDIDA | DIA | DIA | DIA | DIA | MEDIDA
(cm) I.max 3 6 9 12 | F.max
1 1,52 94 93 | 92 | 91 | 90 90
2 1,50 80 80 | 78 | 77 | 76 75
3 1,55 95 94 | 93 | 93 | 92 91
4 1,70 90 89 | 88 | 86 | 85 84
5 1,70 100 98 | 98 | 97 | 97 96
6 1,48 85 84 | 82 | 81 | 81 80
7 1,55 104 103 | 103 | 102 | 101 100
8 1,59 85 84 | 82 | 80 | 80 79
9 1,62 82 81 | 79 | 78 | 78 7
10 1,70 112 110 | 109 | 107 | 106 106
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MEDIDAS DEL ABDOMEN DURANTE EL TRATAMIENTO DEL CONTROL
POSITIVO.

N° | ESTATURA|MEDIDA | DIA | DIA | DIA | DIA | MEDIDA
(cm) I.pos 3 6 9 12 F.pos
1 1,80 98 96 | 96 | 95 | 94 94
2 1,63 85 85 | 84 | 83 | 82 81
3 1,65 82 81 | 81 | 80 | 79 79
4 1,70 90 90 | 89 | 88 | 88 87
5 1,72 81 80 | 79 | 78 | 78 77
6 1,70 78 78 | 77 | 76 | 75 76
7 1,68 80 79 | 78 | 718 | 77 77
8 1,56 87 87 | 85 | 85 | 84 83
9 1,75 105 104 | 103 | 102 | 102 100
10 1,70 109 109 | 108 | 107 | 106 105

MEDIDAS DEL ABDOMEN DURANTE EL TRATAMIENTO DEL CONTROL
NEGATIVO.

N° | ESTATURA | MEDIDA | DIA | DIA | DIA | DIA | MEDIDA
(cm) I.neg 3 6 9 12 F.neg
1| 1.66cm 86 86 | 86 | 86 | 86 86
2| 1.63cm 75 75 | 75 | 75 | 75 75
3| 1.48cm 84 84 | 84 | 84 | 84 84
4| 162cm 80 80 | 80 | 80 | 80 80
5| 1.62cm 78 78 | 78 | 78 | 78 78
6| 1.55cm 90 90 | 90 | 90 | 90 90
7| 153cm 85 85 | 8 | 85 | 85 85
8| 1.70cm 80 80 | 80 | 80 | 80 80
9| 1.65cm 75 75 | 75 | 75 | 75 75
10| 1.58cm 83 83 | 83 | 83 | 83 83
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ANEXO N°8. DILUCIONES REALIZADAS PARA LA CUANTIFICACION DE FLAVONOIDES
PARA LOS EXTRACTOS DE ALCACHOFA, JENGIBRE Y CASCARA DE
NARANJA.

El extracto fluido del jengibre (1 ml) se afordé a 100 ml de los cuales, 5 ml se aford

nuevamente a 50 ml obteniendo lo siguiente.
Extracto de jengibre: ImLEF —>» 100 mL

5mL —» 50mL

=5.64 mg FTEQ/mI EF de Jengibre.

Extracto de alcachofa: I1mLEF —» 100mL

= 1.52 mg FTEQ/mI EF de alcachofa.

Extracto de cascara de naranja: 1mLEF —> 100 mL

!

10 mL —» 50 mL
= 3.10 mg FTEQ/mI EF de cascara de naranja.

Gel de concentracion minima: 1gGel — 100 mL

= 1.15 mg FTEQ/g de Gel de concentracion minima.

Gel de concentracion maxima: 1gGel —» 100 mL

= 2.61 mg FTEQ/g de Gel de concentracion maxima.



