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1. INTRODUCCION

La piel es el érgano méas grande del cuerpo. Es una barrera protectora, ayuda a
regular la temperatura del cuerpo y actia como un filtro. La piel esta en un estado
constante de crecimiento, con células viejas que mueren a medida que las nuevas
se forman. La piel sana es capaz de luchar contra los signos del envejecimiento,

sanar mas rapido y evitar cualquier enfermedad potencial que una piel enferma ().

La piel enferma tiende a hacer pdlida y sin brillo, mientras que la sana parece
plena y vigorosa. Las arrugas se desarrollan con facilidad y son mas profundas si
la piel esta deshidratada y poco saludable, y puede causar manchas irregulares de
color moteado. Cuando la piel estd enferma, pierde elasticidad, o que puede

hacerla ceder y parecer delgada (2).

El envejecimiento de la piel es un fendbmeno complejo que refleja procesos
naturales intrinsecos y extrinsecos. El envejecimiento intrinseco es funcion de la
herencia individual y resulta del paso del tiempo. Este proceso es inevitable y esta
fuera del control voluntario. Los factores exdgenos como el tabaquismo, la mal

nutricion y la exposicion solar son los pilares del envejecimiento extrinseco ().

Con el envejecimiento, la capa externa de la piel (epidermis) se tiende a
adelgazar, aun cuando la cantidad de capas celulares permanece sin cambio
alguno. La piel delgada, es mas fragil, pierde la capa protectora de grasa

subcutanea ().

Las lineas de expresion son las huellas transitorias del movimiento repetitivo en
nuestra piel. Las lineas se forman porque las areas del fruncido en la piel pierden
colageno y elasticidad. Se localizan principalmente en la frente, entre las cejas, en

los pliegues naso labiales y en los bordes de la boca ).
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El &cido hialurénico es una sustancia que se localiza en numerosos tejidos y
organos de nuestro cuerpo como, por ejemplo, en el tejido conectivo que sostiene
la columna vertebral, en los cartilagos, en el liquido sinovial de las articulaciones o

en nuestra epidermis ().

La aplicacion de acido hialurdnico en los tratamientos de belleza y estéticos se
debe a que su principal propiedad es aumentar el volumen e hidratacion de la piel,

haciendo que ésta luzca mucho mas tersa y radiante (7).

En la antigiedad en lugares como Egipto, Grecia y Roma la manzanilla era
conocida y aplicada para tratar variedad de dolencias, como dolores estomacales,
fiebre y otros. Esta planta no se puede consumir sin control ya que tiene efectos
secundarios al exceder su consumo. La manzanilla originaria de Europa es una
planta herbacea nativa, resistente a cambios climaticos con facil adaptacion

geogréfica ().

El té verde también conocido como Camellia sinensis L, es originaria del norte de
india y del sur de china. Debido a su contenido en polifenoles el té verde tiene
efecto antiagregante plaquetario, angioprotector y antiinflamatorio. Si se consume

en altas dosis puede causar insomnio, ansiedad y otros sintomas (9.

Lo que se propone con este proyecto es desarrollar una crema facial a base de
manzanilla, té verde y acido hialuronico para el cuidado de la piel, con el cual

podran reducir lineas de expresién e hidratar.
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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Las arrugas en la piel se forman como consecuencia del proceso natural de
envejecimiento, el efecto de la gravedad y el movimiento de los musculos faciales.
Para obtener el mejor resultado en la correccién de arrugas es necesario que el
médico posea un conocimiento profundo de las diferentes estructuras del rostro

gue se ven modificadas por el proceso de envejecimiento (10).

Las arrugas se pueden tratar desde distintos frentes, desde el cosmético hasta el
quirargico. Con el paso del tiempo hay cambios visibles en la piel como alteracion,
color y textura. El envejecimiento cutdneo ademas trae consigo el debilitamiento
progresivo de la funciéon de barrera protectora de la piel, la ralentizacién del

intercambio de oxigeno en sus células o la pérdida de humedad (11).

Existen diferentes factores externos que pueden agudizar la formacion de arrugas,
como son la luz solar y el tabaco. La luz solar ademas de acelerar la aparicion de
las arrugas, también puede influir en la pérdida de elasticidad, engrosamiento o el
desarrollo de manchas. Y el tabaco, produce un envejecimiento prematuro de la
piel ya que genera cambios cutaneos. El riesgo de arrugas en fumadores es casi
el triple en mujeres y el doble en el caso de los hombres segun estudios

epidemioldgicos (12).

Una cicatriz es un parche de piel permanente que crece sobre una herida. Se
forma cuando el cuerpo se cura después de una cortadura, un raspon, una
guemadura o una llaga. Las cicatrices también pueden resultar tras una cirugia
donde se corte la piel, infecciones como la varicela o afecciones de la piel, como el
acné. Las cicatrices suelen ser mas gruesas, asi como mas rosadas, rojas o

brillantes que el resto de la piel (3).

La apariencia de sus cicatrices depende de:

6
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El tamafio y la profundidad de la herida
localizacion

El tiempo de curacién

edad

tendencia hereditaria a la cicatrizacion

Las cicatrices suelen desvanecerse con el tiempo, pero nunca desaparecen
completamente. Si la apariencia de una cicatriz le molesta, hay varios tratamientos

que pueden minimizarla (14).

Tomando este planteamiento se busca la oportunidad de crear un producto
cosmeético para el cuidado de la piel con ingredientes naturales, para finalmente
responder a la pregunta ¢Es posible desarrollar una crema facial antia-edad con

ingredientes naturales estable fisicamente?

2.1 FORMULACION DEL PROBLEMA

¢,Como se elabora una crema facial antiarrugas y cicatrizante a base de

manzanilla, té verde y acido hialuronico?
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3. JUSTIFICACION

Con este proyecto se presenta una alternativa de hidratacion, para reducir lineas
de expresion y limpieza para aquellas personas que buscan cuidar su rostro y
retrasar el envejecimiento de la piel en base a que las personas buscan una mejor
hidratacion, reducir las lineas de expresion y el cuidado de la piel, se plantea como
propésito el desarrollo de una crema facial a base de manzanilla y té verde,
buscando alternativas de obtener un producto que satisfaga las necesidades de

esta poblacion.

La manzanilla, el té verde y el &cido hialuronico juntos en una crema facial, podria
ayudar en el tratamiento de los trastornos de la piel gracias a sus propiedades

tales como antiinflamatorias, antioxidantes e hidratantes.

Para lograr el cumplimiento de los objetivos propuestos se acudira a pruebas
fisicas que permita garantizar la calidad y estabilidad en los componentes que se
van a utilizar en la elaboracién de la crema facial, bajo los estandares de calidad

de una industria farmacéutica.

Su resultado permitira encontrar alternativas de acuerdo con las necesidades de

hidratacion, limpieza y disminuir las lineas de expresiéon en la piel.

El producto disefiado constituird un emprendimiento que permitira a las personas
tener un cuidado de la piel con una crema a base de componentes que permiten

hidratar, limpiar y reducir las lineas de expresion.
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4. OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GENERAL.

Desarrollar de una crema facial a base de manzanilla, té verde y &cido hialuronico.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS.

[0 Formulaciéon de la crema base.

{1 Evaluacién sensorial y fisica de la crema facial.

[ Realizaciéon de la prueba de estabilidad acelerada de la crema facial.
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5. MARCO REFERENCIAL.

5.1 MARCO TEORICO

La manzanilla
Se tiene constancia de que esta planta aromatica ya se aplicaba como “medicina”
desde los tiempos del Antiguo Egipto y que llegd a ser muy popular tanto entre los

sanadores y médicos de la Antigua Grecia como en los del Imperio romano.

En la edad media, fueron los monjes quienes siguieron con la tradicion del uso de
la manzanilla como una planta medicinal, de este modo se comenzd a usar en
todo el continente europeo. De igual forma, en esta época, también se empleaba
la manzanilla para darle un sabor amargo a la cerveza. Esta hierba es muy
beneficiosa para la piel, ya que disminuye la irritacion gracias a sus propiedades
antiinflamatorias, limpia y revitaliza la piel en profundidad, ademéas de poseer

propiedades antibacterianas que pueden eliminar bacterias de la piel (15).

Historia de la manzanilla

Para llegar a la historia de la manzanilla tenemos que trasladarnos hasta el
antiguo Egipto o a la época greco-romana, ya que en esta fue donde se inicio el
uso medicinal de la manzanilla. Los egipcios usaban la planta para tratar la fiebre,
mientras que los romanos también la empleaban como planta aromatica en

inciensos y bebidas.

En la edad media, fueron los monjes quienes siguieron con la tradicion del uso de
la manzanilla como una planta medicinal, de este modo se comenz6 a usar en
todo el continente europeo. De igual forma, en esta época, también se empleaba

la manzanilla para darle un sabor amargo a la cerveza (is).

10
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Tipos de manzanilla

Manzanilla dulce (Matricaria chamomilla o Chamomilla recutita).

Destacan sus propiedades antiinflamatorias, antiespasmodicas y sedantes. Es
muy Util para tratar la inflamacion en la piel y los ojos aplicada topicamente en
infusibn en casos de conjuntivitis, irritacion ocular, dermatitis, eccemas, costra
lactea etc. Por su accion antiespasmodica es emenagoga, es decir, que regula el
ciclo menstrual porque relaja los espasmos de la musculatura lisa, reduce los
dolores y equilibra la hemorragia. También se puede emplear para dolores e
inflamaciones de cualquier otra indole como dolores de cabeza y osteomusculares
(17). Este es el tipo de manzanilla que se utilizara en la formulacion de la crema

facial antiarrugas y cicatrizante a base de manzanilla y té verde.

Manzanillaromana o amarga (Chamaemelum nobile o Anthemis nobile).
Destacan sus propiedades hepaticas, coleréticas y colagogas. Esto quiere decir
que estimula la formacién de bilis por parte del higado y su salida al tracto
digestivo desde la vesicula biliar, que es donde se almacena. Debido a estas
acciones es muy util en alteraciones digestivas y hepatobiliares y en inapetencia y
falta de apetito por estimular las secreciones digestivas (17).

Manzanilla de Mahén (Santolina chamaecyparissus).

Tiene las mismas propiedades digestivas que la manzanilla amarga y las mismas
propiedades antiinflamatorias que la manzanilla dulce, pero, sobre todo, la
manzanilla de Mahdén destaca por sus propiedades antisépticas y expectorantes
(atil en casos de bronquitis y faringitis) y anti fungicas y antibacterianas en

infecciones y parasitosis digestivas (17).

11
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Beneficio de la manzanilla

El uso principal de la manzanilla es en la preparacion de té o infusiones, donde se
usan las flores de esta hierba, bien sea secas o frescas. Estas bebidas pueden
tener un efecto relajante en el cuerpo humano, ya que tiene una accion sedante
para el sistema nervioso y también actia como un antiespasmadico y alivia los

dolores del cuerpo.

Asimismo, la infusion o té de manzanilla también puede utilizarse de forma exterior
como en compresas frias o calientes, de este modo podemos disfrutar de su
efecto antiinflamatorio. Este método es uno de los mas usados en cuanto a
problemas oculares como la conjuntivitis, inflamaciones en la piel y problemas con

las hemorroides.

La manzanilla también puede usarse como tratamiento estético, tanto en la piel
como en el cabello, en este ultimo incluso puede tener un efecto de matizador y

tefiir o aclarar el cabello (1s).

Efecto sobre la cara

La manzanilla se usa de manera especializada como un ingrediente mas de
diferentes productos cosméticos, ya que tiene un efecto muy bueno sobre la piel.
La manzanilla puede proporcionar un efecto calmante cuando se usa de forma

tépica, ya que es un antiinflamatorio y analgésico natural.

De este modo, la manzanilla puede servir de tratamiento para curar heridas,
inflamaciones, eczema y demas problemas, enfermedades o trastornos en la piel.
Asimismo, la manzanilla evita la sobreproduccién de sebo, es decir, el exceso de

grasa en la superficie de la piel, lo cual es bueno para tratar el acné (19).

12
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Uso de la manzanilla en la cosmética

La manzanilla contiene una gran variedad de principios activos que hacen que
esta produzca ciertos efectos beneficiosos en el estado de la piel, como en el
cabello. Por ello, se utiliza en muchos productos cosméticos y tratamientos de
belleza.

El uso mas comun de la manzanilla es a través de té o infusiones, los cuales se
usan posteriormente para aplicarse de forma topica en el tratamiento que se vaya

a realizar (19).

Efecto secundario de la manzanilla

La manzanilla puede reaccionar de forma desfavorable cuando tiene interaccion
con ciertos medicamentos como warfarina, heparina, clopidogrel, ticlopidina o
pentoxifilina, es decir, medicamentos anticoagulantes, ya que se pueden propiciar

hemorragias debido a que la manzanilla puede aumentar el flujo sanguineo.

Asimismo, la manzanilla también puede interactuar de manera desfavorable con

otros medicamentos, ya que esta altera el proceso de metabolizacion del cuerpo.

Otro efecto secundario que se puede experimentar es el de la reaccion alérgica, la
cual puede ir desde una erupcién en la piel, irritacion y prurito, hasta la inflamacién

de la garganta y problemas respiratorios (19).

El Té verde

Es una planta conocida en todo el mundo, desde la antigliedad el té verde es
conocido como la bebida de la eterna juventud, ayuda a prevenir el envejecimiento
y las arrugas, esto es debido a sus poderosos antioxidantes y sus propiedades
antiinflamatorias que posee. Su aplicacion directa sobre la piel, puede ayudar a

reducir el dafio producido por el sol (20).

13
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Es usado para tratar el acné, las espinillas y el eccema. En el caso del eccema,
desempefia la funcion de un humectante, esto se debe a sus potentes
propiedades antioxidantes. En cuanto al acné, las catequinas del té verde tienen
poder antibacteriano y pueden disminuir la excesiva actividad hormonal, que es
una de sus principales causantes (21).

Ayudar a prevenir el cancer de piel. Combate el efecto negativo de las radicales
libres gracias a su rico contenido en catequinas. Estas tienen la capacidad de
frenar y neutralizar la oxidacion celular, que son la principal causa del cancer de
piel (22).

Es un tonico natural con el que se puede alcanzar una limpieza total de la piel
eliminando de todo tipo impurezas. En el caso de las pieles muy sensibles que
tienden a enrojecerse, los productos que contienen extracto de hoja de te verde
pueden ayudar a calmarla y refrescarla (21).

Tipos y estados de la piel
La piel actia como primera capa defensiva del organismo frente a virus y bacterias
también regula la temperatura corporal. La piel se compone de tres capas:

epidermis, dermis, y subcutis (23).

EPIDERMIS: La epidermis, es la capa mas externa que vemos y tocamos nos
protege frente a toxinas, bacterias y pérdida de liquidos. Y actia como barrera

adicional frente a bacterias y hongos.

DERMIS (O CUTIS VERDADERO): La dermis es la capa media de la piel, gruesa,

elastica pero firme, compuesta de 2 subcapas:

e Capa inferior (0 estrato reticular): zona gruesa y profunda, que establece
una confluencia liquida con el subcutis.
e Capa superior (o0 estrato papilar): establece una confluencia definida, en

forma de onda, con la epidermis (24).

14
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Los principales componentes de la dermis son el colageno y la elastina,

tejidos conectivos que confieren fuerza y flexibilidad y son los componentes

vitales de la piel sana, de aspecto juvenil.

Subcutis: Es la capa mas interna de la piel almacena energia. Se compone

principalmente de:

Células adiposas (adipocitos): Agregadas entre si en grupos de tipo
almohadilla.

Fibras colagenas especiales (llamadas septos tisulares): Ablandan vy
esponjan los tejidos conectivos que mantienen juntas las células adiposas.

Vasos sanguineos.

La piel es una carta de presentacion, donde cuenta la calidad de vida que se lleva

y del cuidado que le demos. Se han encontrado diversos factores que afectan la

piel como cualquier 6rgano que cada dia sufre modificaciones y se deteriora con el

paso del tiempo. Factores:

Falta de Suefio: el poco descanso o dormir mal hace que aparezcan
arrugas, ojeras y bolsas debajo de los ojos. El descanso ayuda al a
renovacion de la piel.

Estrés: cuando las hormonas se desestabilizan, la piel envejece antes de
tiempo y puede llegar a aparecer el acné, es importante controlar las
emociones y evitar el estrés.

Mala Alimentacion: el exceso de azucar, grasas saturadas y harinas
favorecen la aparicion de acné, inflamaciones y arrugas. Es importante

incluir en tu alimentacién vitaminas, mineras y fibra (25).

Tipos de cremas para la piel

Cremas para Piel seca o extra seca: Hidrata el tejido de la piel, restaurandolo,

dandole suavidad y recuperando asi su brillo natural.

15
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Cremas para Piel sensible: Humecta la piel con férmulas hipo-alergénicas para
evitar la irritacion. Crema para cuello y escote: Son cremas con componentes
especiales para esta zona del cuerpo que requiere de atenciones especiales

independientemente de la cara o el cuerpo (26).

Cremas reafirmantes: Tonifican y alisan la piel, y ayudan a regenerar los tejidos de

la dermis y epidermis.

Crema Anticelulitis: Estas cremas anticelulitis ayudan a eliminar toxinas y
restablecer la circulacion de la piel para reducir inflamacion y mejorar el aspecto

de la misma.

Anti estrias: Las cremas anti estrias deben usarse como prevencion mas que
como tratamiento posterior si se quiere que realmente funcionen, ya que ayudan a

evitar la ruptura de la piel mediante una hidratacion profunda.
Cremas exfoliantes. Por lo general, son cremas que, ademas de hidratar, estan
compuestas de micro particulas que limpian y regeneran la piel. Eliminan las

células muertas.

Crema Desmanchadoras: Se utilizan para zonas localizadas, ayudan a disminuir la

acumulacion de melanina asi como proteger la piel con filtros solares (27).

Cuando se usa una crema hidratante o facial estamos actuando en la capa Dermis

e Hipodermis, ahi es donde llegan los productos reafirmantes y antiarrugas.

16
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5.2 MARCO CONCEPTUAL

Arrugas: Las arrugas en la piel se forman a consecuencia de: disminucion del
colageno, factores genéticos, las expresiones faciales habituales, el
Envejecimiento, el deterioro provocado por el sol, falta de humedad ambiente, o

exposicion al viento, fumar, una hidratacion pobre ().

Acido hialuronico: En seres humanos destaca su concentracién en las
articulaciones, los cartilagos y la piel. En un hombre medio de 70 kilogramos de
peso puede haber una cantidad total de 15 gramos de acido hialurénico en su

cuerpo, y un tercio de éste se degrada y sintetiza cada dia ().

Manzanilla: Planta herbacea de tallos débiles, hojas abundantes y flores olorosas

con el centro amarillo y los pétalos blancos ).

Té verde: es un tipo de té Camellia sinensis que no ha sufrido una oxidacién
durante su procesado, a diferencia del té negro, ya que las hojas se recogen
frescas y después de someterse al secado, se prensan, enrollan, trituran y

finalmente se secan (20).

Crema Anticelulitis: Estas cremas anticelulitis ayudan a eliminar toxinas y
restablecer la circulacion de la piel para reducir inflamacion y mejorar el aspecto

de la misma.

Anti estrias: Las cremas anti estrias deben usarse como prevencion mas que
como tratamiento posterior si se quiere que realmente funcionen, ya que ayudan a

evitar la ruptura de la piel mediante una hidratacion profunda.

Crema Desmanchadoras: Se utilizan para zonas localizadas, ayudan a disminuir

la acumulacién de melanina, asi como proteger la piel con filtros solares (27).

17
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Crema: las cremas son un preparado semisolido a base de agua contienen de un
60% a 80% de agua para poder formar un liquido espeso y homogéneo (2s).
Cremas reafirmantes: Tonifican y alisan la piel, y ayudan a regenerar los tejidos de
la dermis y epidermis.

Oleosa: es un término genérico para designar varias clases de lipidos, aunque
generalmente se refiere a los acilgliceridos, esteres en los que uno, dos o tres
acidos grasos se unen a una molecula de glicerina, formando monogliceridos,
digliceridos vy triglicéridos respectivamente. Las grasas estan presentes en muchos
organismos (2s) .

Acuosa: Se habla de unadisolucién acuosa siempre que el disolvente (0 el
disolvente mayoritario, en el caso de una mezcla de disolventes) es agua. El agua
como disolvente es muy polary forma puentes de hidrégeno muy fuertes. Las
disoluciones acuosas tienen una gran importancia en la biologia, desde
los laboratorios de ciencia bésica hasta la quimica de la vida, pasando por
la quimica industrial. Por la vasta cantidad y variedad de sustancias que son

solubles en agua, esta se denomina a veces disolvente universal (2s).

Emulsificante: Un emulsionante, emulsificante o emulgente es una sustancia
gue ayuda en la mezcla de dos sustancias que normalmente son poco miscibles o
dificiles de mezclar. De esta manera, al afladir este emulsionante, se consigue
formar unaemulsion. Se denomina asi también a los aditivos

alimentarios encargados de facilitar el proceso de emulsion de los ingredientes.

Estos mismos emulgentes también son utilizados en cosmética (2s).

Catequina: son elementos que pertenecen a un grupo de antioxidantes
(flavonoides) a las que se le reconoce una accion anticancerigena, aunque su

actividad terapéutica es mucho mas amplia (29).

Estabilidad acelerada: los estudios de estabilidad se efectian para determinar el
periodo de tiempo y las condiciones de almacenamiento en las cuales las materias
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primas y las preparaciones oficiales se mantienen dentro de las especificaciones
sobre identidad, potencia, calidad y pureza (s).

PH: Medida de la acidez o de la alcalinidad de una sustancia. Es el logaritmo
negativo de la concentracion de iones de hidrégeno. Una escala numérica utilizada
para medir la acidez y basicidad de una sustancia. Valor absoluto del logaritmo
decimal de la concentracion de ion hidrogeno (actividad). Usado como indicador
de acidez (pH < 7) o de alcalinidad (pH > 7) (39).

Densidad: Esta magnitud de la materia, es una medida del grado de
compactacion de un material o sustancia. Es por tanto cantidad de masa por
unidad de volumen. Asi por ejemplo el plomo es mas denso que un corcho, el
agua de mar mas densa que la lluvia, el aire en la ciudad mas denso que el del
campo (39).

Andlisis sensorial: conjunto de indicadores que se encargan de definir: aspecto
desagradable, defectos en el olor y sabor, o una textura inadecuada hacen que
sean rechazados por el consumidor, aunque, desde el punto de vista nutricional,
tengan una composicidén 6ptima, y una adecuada calidad sanitaria y estética (39).

Emulgin b2: fabricacion para productos cosméticos como espesante,
emulsificante, espesor, su apariencia es grasosa y escarcha cerosa (4o).

Metilparabeno sodico: agente antimicrobiano muy efectivo en la preservacion de
productos cosmeéticos, y farmaceéuticos (4o).

Alcohol cetilico: Se utiliza en la industria cosmética como un opacificante en
champus, o como un emoliente, emulsionante o0 agente espesante en la

fabricacion de cremas para piel y lociones (40).

Aceite mineral: el aceite mineral es una sustancia de relativamente bajo precio y
se producen en grandes cantidades. El aceite mineral esta disponible en grados
ligeros y pesados. Tiene muchos usos, la mayoria se utilizan como lubricante,

refrigerante o por sus propiedades eléctricas (40).
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Cera abeja: en cosmética se utiliza para la composicion de cremas limpiadoras,

astringentes, productos de belleza. etc.

5.3 MARCO LEGAL

DECRETO NUMERO 219 DE 1998 (enero 30)

Por el cual se reglamentan parcialmente los regimenes sanitarios de control de
calidad, de vigilancia de los productos cosméticos, y se dictan otras disposiciones.
El Presidente de la Republica de Colombia, en ejercicio de las atribuciones que le
confiere el numeral 11 del articulo 189 de la Constitucion Politica y en desarrollo
de la Ley 92 de 1979, TITULO | DISPOSICIONES GENERALES: Articulo 1°.
Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en el presente decreto regulan
los regimenes sanitarios, de control de calidad y vigilancia sanitaria en lo
relacionado con la produccion, procesamiento envase, expendio, importacion,

exportacion y comercializacion de productos cosméticos (o).

Decreto 3554 de 2004 (homeopatico): por el cual se regula el régimen de
registro sanitario, vigilancia y control sanitario de los medicamentos homeopéaticos

para uso humano y se dictan otras disposiciones.

CAPITULO I Disposiciones generales Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.
Las disposiciones contenidas en el presente decreto regulan el régimen de registro
sanitario, fabricacion, produccion, envase, empaque, control de calidad,
importacion, exportacion, comercializacion, publicidad, uso, distribucion, buenas
practicas de manufactura, vigilancia y control sanitario de los medicamentos
homeopaticos para uso humano. Son de orden publico y de obligatorio
cumplimiento para los titulares de registro sanitario, fabricantes, importadores,
exportadores, comercializadores y en general para todas las personas naturales o

juridicas que realicen actividades relacionadas con el objeto de esta norma.
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Buenas Practicas de Manufactura de Medicamentos Homeopéaticos, (BPMH):
Son las normas, procesos y procedimientos de caracter técnico establecidos por el
Ministerio de la Protecciéon Social, con el fin de garantizar la calidad en la

elaboracion y manufactura de los medicamentos homeopaticos (31).

Decreto 1737 de 2005: Por el cual se reglamenta la preparacion, distribucion,
dispensacién, comercializacion, etiquetado, rotulado y empaque de los
medicamentos homeopéticos magistrales y oficinales y se dictan otras
disposiciones.

CAPITULO I Disposiciones generales Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.
El presente decreto tiene por objeto establecer las condiciones de
comercializacién, distribucion y venta de los medicamentos homeopaticos y
reglamentar la preparacion, comercializacion, distribucion, dispensacion,
etiquetado, rotulado y empaque de los medicamentos homeopaticos magistrales y
oficinales en farmacias homeopaticas a nivel nacional.

CAPITULO Il Condiciones generales para la preparacion y dispensacion de
los medicamentos homeopaticos magistrales y oficinales Articulo 3.

Para la preparacion de los medicamentos homeopaticos magistrales y oficinales,
las farmacias homeopaticas no podran utilizar diluciones inferiores a las
autorizadas en las farmacopeas oficiales vigentes en el pais. Las cepas
homeopéticas o tinturas madres, diluciones base, asi como los excipientes de
formulacién que se empleen en la preparacion de los medicamentos homeopaticos
magistrales y oficinales, deberan contar con los controles de calidad definidos en
la normatividad vigente. Las diluciones base o preparaciones homeopaticas con
alcoholaturos mayores de 60 grados, que se utilizan como base para realizar
diluciones, tendran la vida util que establezca el fabricante, de acuerdo con sus

controles de calidad y técnicas de fabricacion (32).
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Resolucién 1403 de 2017

Por la cual se determina el Modelo de Gestion del Servicio Farmacéutico, se
adopta el Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos y se dictan otras di

sposiciones.

Articulo 5 funciones: de conformidad con lo previsto en el articulo 7 del decreto
2200 de 2005, el servicio farmacéutico realizara las siguientes funciones:
Elaboracion y adecuacion.  Realizar preparaciones magistrales y/o adecuacion
y ajuste de concentraciones de dosis de medicamentos oncoldgicos y demas
medicamentos para cumplir con las dosis prescriptas, cumpliendo con las buenas
practicas de elaboracién, establecidas en la normatividad para cada actividad y/o

proceso en particular (33).

Decreto 337 de 1998: por el cual se dictan disposiciones sobre recursos naturales
utilizados en preparaciones farmacéuticas, y se amplia el plazo establecido en el
articulo 1 del decreto 341 de 1997.

Articulo 2. Definicidon. Para efectos de este decreto se define:

Preparacién farmacéutica con base en recursos naturales: Es el producto
medicinal empacado y etiquetado, cuyos ingredientes activos estan formados por
cualquier parte de los recursos naturales de uso medicinal o asociaciones de
estos, en estado bruto o en forma farmacéutica y que se utlizan con fines
terapéuticos. Si el recurso natural de uso medicinal de combina con sustancias
activas, inclusive constituyentes aislados y quimicamente definidos, no

consideraran preparaciones farmacéuticas con base en recursos naturales.
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Los componentes provenientes de un recurso natural que ha sido procesado y
obtenido en forma pura, no sera clasificado como preparacion farmacéutica con

base en recursos naturales, sino como medicamento.

Articulo 3. De los recursos naturales utilizados en preparaciones farmacéuticas.
Los recursos naturales utilizados en productos farmacéuticos, deberan
seleccionarse, almacenarse y conservarse en condiciones sanitarias que
garanticen su calidad, con sujecidbn a las disposiciones que establezcan el
Ministerio de Salud (34).

Resolucion 3112 de 1998: se adoptan las normas sobre nuevas practicas de

manufacturas para productos cosméticos (3s).

ISO 22716: buenas practicas de fabricacion para productos cosméticos (zs).

Resolucion 780 de 2016: por medio del cual se expide el decreto Unico

reglamentario del sector salud y proteccién social.

Capitulo 10: Realizar preparaciones, mezclas, adecuacion y ajuste de
concentraciones de dosis de medicamentos, sujeto al cumplimiento de las Buenas

Practicas de Manufactura exigidas para tal fin (37).
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5.4 MARCO ETICO

La declaracion de Helsinki y la Resolucion 8430 de 1993 que consideran los
principios bidticos de cualquier investigacion realizada a las personas, ademas nos
habla sobre el consentimiento informado a la persona encuestada.

De modo que no esta acorde para nuestro trabajo de grado ya que no se realizara
pruebas en personas, no se llevara un consentimiento informado. Por lo cual solo
se llevara a cabo la formulacion de una crema facial antiarrugas la cual se le
realizara prueba de estabilidad, pH y densidad.

DECLARACION DE HELSINKI junio de 1964: principios éticos para la
investigacion meédica sobre sujetos humanos.

La declaracién de Helsinki ha sido promulgada por la Asociacién Médica Mundial
(Wma) como un cuerpo de principio ético que debe guiar a la comunidad médica y
otras personas que se dedican a la experimentacién con seres humanos. Por
mucho es considerada como el documento mas importante en la ética de la
investigacion con seres humanos. A pesar de que no ha sido un instrumento legal

gue vincule internacionalmente (a1).

INTRODUCCION DECLARACION DE HELSINKI

1. La Asociaciéon Médica Mundial (AMM) ha promulgado la Declaracion de
Helsinki como una propuesta de principios éticos para investigacion médica en
seres humanos, incluida la investigacion del material humano y de informacion

identificables.

La Declaracién debe ser considerada como un todo y un parrafo debe ser aplicado

con consideracion de todos los otros parrafos pertinentes.

2. Conforme al mandato de la AMM, la Declaracién esta destinada principalmente
a los médicos. La AMM insta a otros involucrados en la investigacion médica en

seres humanos a adoptar estos principios (1).
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I. Principios basicos

1. La investigacion biomédica que implica a personas debe concordar con los
principios cientificos aceptados universalmente y debe basarse en una
experimentacion animal y de laboratorio suficiente y en un conocimiento minucioso

de la literatura cientifica ().

2. El disefio y la realizacion de cualquier procedimiento experimental que implique
a personas debe formularse claramente en un protocolo experimental que debe
presentarse a la consideracion, comentario y guia de un comité nombrado
especialmente, independientemente del investigador y del promotor, siempre que
este comité independiente actie conforme a las leyes y ordenamientos del pais en

el que se realice el estudio experimental.

3. La investigacion biomédica que implica a seres humanos debe ser realizada
Unicamente por personas cientificamente cualificadas y bajo la supervision de un
facultativo clinicamente competente. La responsabilidad con respecto a las
personas debe recaer siempre en el facultativo médicamente cualificado y nunca
en las personas que participan en la investigacion, por mucho que éstas hayan

otorgado su consentimiento (41).

4. La investigacion biomédica que implica a personas no puede llevarse a cabo
licitamente a menos que la importancia del objetivo guarde proporcién con el

riesgo inherente para las personas (41).

5. Todo proyecto de investigacion biomédica que impligue a personas debe
basarse en una evaluacion minuciosa de los riesgos y beneficios previsibles tanto
para las personas como para terceros. La salvaguardia de los intereses de las
personas deberd prevalecer siempre sobre los intereses de la ciencia y la

sociedad (41).

25



1USC

UNIVERSIDAD
SANTIAGO
DE CALI

6. Debe respetarse siempre el derecho de las personas a salvaguardar su
integridad. Deben adoptarse todas las precauciones necesarias para respetar la
intimidad de las personas y reducir al minimo el impacto del estudio sobre su

integridad fisica y mental y su personalidad (a1).

7. Los médicos deben abstenerse de comprometerse en la realizacion de
proyectos de investigacion que impliqguen a personas a menos que crean
fehacientemente que los riesgos involucrados son previsibles. Los médicos deben
suspender toda investigacion en la que se compruebe que los riesgos superan a
los posibles beneficios (41).

8. En la publicacién de los resultados de su investigacion, el médico esta obligado
a preservar la exactitud de los resultados obtenidos. Los informes sobre
experimentos que no estén en consonancia con los principios expuestos en esta

Declaracion no deben ser aceptados para su publicacion (a1).

9. En toda investigacion en personas, cada posible participante debe ser
informado suficientemente de los objetivos, métodos, beneficios y posibles riesgos
previstos y las molestias que el estudio podria acarrear. Las personas deben ser
informadas de que son libres de no participar en el estudio y de revocar en todo
momento su 3 consentimiento a la participacion. Seguidamente, el médico debe
obtener el consentimiento informado otorgado libremente por las personas,

preferiblemente por escrito (41).

10. En el momento de obtener el consentimiento informado para participar en el
proyecto de investigacion, el médico debe obrar con especial cautela si las
personas mantienen con él una relacion de dependencia o si existe la posibilidad
de que consientan bajo coaccion. En este caso, el consentimiento informado debe
ser obtenido por un médico no comprometido en la investigacion y completamente

independiente con respecto a esta relacién oficial (41).
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11. En el caso de incompetencia legal, el consentimiento informado debe ser
otorgado por el tutor legal en conformidad con la legislacion nacional. Si una
incapacidad fisica o mental imposibilita obtener el consentimiento informado, o si
la persona es menor de edad, en conformidad con la legislacion nacional la
autorizacion del pariente responsable sustituye a la de la persona. Siempre y
cuando el nifio menor de edad pueda de hecho otorgar un consentimiento, debe
obtenerse el consentimiento del menor ademas del consentimiento de su tutor
legal (41).

12. El protocolo experimental debe incluir siempre una declaracién de las
consideraciones éticas implicadas y debe indicar que se cumplen los principios

enunciados en la presente Declaracion (1).

Il. Investigacion médica combinada con asistencia profesional (Investigacién

clinica)

1. En el tratamiento de una persona enferma, el médico debe tener la libertad de
utilizar un nuevo procedimiento diagnéstico o terapéutico, si a juicio del mismo
ofrece una esperanza de salvar la vida, restablecer la salud o aliviar el sufrimiento.
2. Los posibles beneficios, riesgos y molestias de un nuevo procedimiento deben
sopesarse frente a las ventajas de los mejores procedimientos diagnosticos y

terapéuticos disponibles (a1).

3. En cualquier estudio clinico, todo paciente, inclusive los de un eventual grupo
de control, debe tener la seguridad de que se le aplica el mejor procedimiento

diagnéstico y terapéutico confirmado (41).

4. La negativa del paciente a participar en un estudio jamas debe perturbar la

relacion con su médico ).

5. Si el médico considera esencial no obtener el consentimiento informado, las
razones concretas de esta decision deben consignarse en el protocolo
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experimental para conocimiento del comité independiente (v. Principios basicos,

punto 2) ).

6. El médico podra combinar investigacion médica con asistencia profesional, con
la finalidad de adquirir nuevos conocimientos médicos, Unicamente en la medida
en que 4 la investigacion meédica esté justificada por su posible utilidad diagndstica

o terapéutica para el paciente (41).

lll. Investigacién biomédica no terapéutica que implique a personas

(Investigacién biomédica no clinica)

1. En la aplicacion puramente cientifica de la investigacion médica realizada en
personas, es deber del médico seguir siendo el protector de la vida y la salud de la

persona participante en la investigacion biomédico (1).

2. Las personas participantes deben ser voluntarios, 0 bien personas sanas o
pacientes cuya enfermedad no esté relacionada con el protocolo experimental (41).

3. El investigador o el equipo investigador debe suspender la investigacion si

estimasen que su continuacion podria ser dafiina para las personas (1).

4. En investigaciones en el hombre, el interés de la ciencia y la sociedad jamas
debe prevalecer sobre consideraciones relacionadas con el bienestar de las

personas (41).

RESOLUCION 8430 DE 1993: por la cual se establecen las normas cientificas,
técnicas y administrativas para la investigacion en la salud (1).

TITULO 1. DISPOSICIONES GENERALES.

ARTICULO 1. Las disposiciones de estas normas cientificas tienen por objeto

establecer los requisitos para el desarrollo de la actividad investigativa en salud
(41).
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ARTICULO 2. Las instituciones que vayan a realizar investigacion en humanos,
deberan tener un Comité de Etica en Investigacion, encargado de resolver todos
los asuntos relacionados con el tema ().

ARTICULO 3. Las instituciones, a que se refiere el articulo anterior, en razén a
sus reglamentos y politicas internas, elaboraran su manual interno de
procedimientos con el objeto de apoyar la aplicacién de estas normas ).
ARTICULO 4. La investigacion para la salud comprende el desarrollo de acciones
gue contribuyan: a. Al conocimiento de los procesos bioldgicos y sicolégicos en los
seres humanos.

b. Al conocimiento de los vinculos entre las causas de enfermedad, la practica
meédica y la estructura social.

c. A la prevencién y control de los problemas de salud (a1).
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5.5 MARCO CONTEXTUAL

La elaboracion de la crema facial antiarrugas y cicatrizante se llevo a cabo en el
laboratorio de Farmacia Magistral de la Universidad Santiago de Cali, a cargo de
un quimico farmacéutico, la universidad USC actualmente cuenta con 6.112
estudiantes matriculados en pregrado, cuenta con 57 laboratorios. En el cual se
trabajara en el laboratorio de farmacia magistral (2).
Laboratorio de farmacia magistral: es el lugar destinado a la elaboracion de
férmulas magistrales y preparados oficiales, acondicionamiento, etiquetado, y
control de materia prima y de producto acabado.
Se tendra en cuenta algunos factores como la utilizacion de implementos de
bioseguridad como lo son:
IMPLEMENTOS DE BIOSEGURIDAD

e Bata

e Guantes

e Tapa bocas

e Gafas

SOLICITUD DE LOS IMPLEMENTOS DE LABORATORIO
Para realizar la solicitud de los materiales y equipos al laboratorio de farmacia
magistral se debe hace con 3 dias de anticipacion, especificando lo que se
necesita y en qué cantidad. El laboratorio maneja un formato el cual se debe
llenar con:

e Fecha en el que se necesita el laboratorio.

e Profesor a cargo del laboratorio.

e Hora en la que se empieza.

e Hora en la que se termina.

e Verificacion cuando se entregan los materiales.

e Firma del profesor al recibirlo o del estudiante.
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e Se hace responsable un estudiante dejando el carnet estudiantil por si
se llega a dafar algun equipo.
e Al final de realizar el preparado se entregan los materiales, equipos

limpios y se realiza la verificacion de que estén en buenas condiciones.

Ubicacion:
e La ubicacion del laboratorio de la universidad Santiago de Cali es en el

barrio pampalinda Calle 5 # 62-00.
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6. METODOLOGIA

6.1. Formulacién de la crema base

6.1.1 Realizar la formulacién de una emulsion tipo O/W (aceite en agua)

las materias primas de la fase oleosa, acuosa y los emulsificante.

6.2 Ingredientes

Formula 1.

AQUA. ... 40 %
metilparabeno..................ocoin 2.5%
Glicerina ........ccooeiiiiiiiii 20%
Alcohol cetilico.........ccoooeiiiiiil. 5g
Ceraabeja ......ccoovviiiiiiiii 6%
Aceite mineral..................oco 25%
Emulgin b2, 5%
Acido hialuronico .................cccce.oooon. 2%

Manzanilla dulce (Matricaria chamomilla). 2%

Téverde.....oooooviiiii i 2%
VitaminaE................oo 2%
Acido citrico (cantidad necesaria) ......... 1%

Férmula 2.

AQUA .o 79.2 %
Goma xantan..........c.ooe i 0.1 %
Glicerina.......coooiiii 2%
AgQUA dE IOSAS ...ovviiiii i e 2%
Alcohol cetilico.......ccoviiiii 2%
Mantecade karite...............ccoooiiiiiiiiiiine 1%
ACidO eSteariCo........coviiiiiiii s e 3%
Trietanolamina ... 2%

. Elegir
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Metilparabeno soOdico.............ccoveiiiiininnn.. 0.2%
Acido hialuronico. ............ccccoeeeiiiiiiieeeeeee, 1%
Manzanilla.............oooiiii s 1%
Téverde. ..o 1%
Vitamina E.........ooooii e 0.5%
Acido GitriCO. .......oovveeee e, 2%

6.2.1 Fabricar la crema en el laboratorio. Calentar la fase acuosa a 80°C y la
fase oleosa con los emulsificante a 70°C, realizar la union de fases y dejar

reposar.

6.3 Procedimiento

Formulacion 1

e Enun vaso de precipitado de 500ml Se funde la cera abeja con el
alcohol cetilico.

e Se calienta el aceite mineral en un vaso de precipitado para pasar a
agregarle el paso 1.

¢ Se mide la temperatura del aceite mineral (70°c) e igual la cera de
abeja (70°c).

e Se mezcla el alcohol cetilico con la cera abeja y se mide la
temperatura (70°c, 75°c).

e Se calienta el agua a 50°c y se le agrega el bérax.

e Se agrega en el agua la manzanilla, €l te verde, y el acido
hialuronico.

e Se calienta el Emulgin b2 a 70°c.

e Se adiciona el Emulgin b2 a la fase oleosa junto con la vitamina E.

e Se adiciona la fase oleosa y se mide la temperatura que este a 70°c.

e Se le agrega glicerina.
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Se hace la mediciéon de la Densidad.

Se hace la medicion del pH al 10 con alcohol isopropilico.

Formulacion 2

En la fase acuosa Se mezcla agua + goma xantan hasta obtener un
gel.

Se le agrega agua de rosas, glicerina, metil parabeno sédico.

Se uneny se calientan a 80°c con agitacion.

En la fase oleosa calentar el aceite mineral a 75°c, se le adiciona la
manteca de karite, acido esteérico y Trietanolamina. Se calientan
con agitacion.

Se une la fase oleosa + fase acuosa con agitacion lenta por
10minuto.

Se ajusta el PH con &cido citrico hasta obtener un PH de 5.0 hasta
5.5.

6.4. Evaluacion sensorial

6.4.1 Realizar a la crema terminada analisis de pH, densidad, y apariencia.

6.5. Pruebas de estabilidad acelerada

6.5.1. Se realizaran las lecturas de las pruebas fisicas (pH y densidad) al inicio

y al final.

6.5.2. Paralelamente se realizara la estabilidad natural de la crema, a

condiciones de temperatura ambiente durante 3 meses.
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6.6. Materia prima (O/W)
6.6.1 Fase acuosa

e Agua purificada
e Borato sédico

e Metilparabeno

Se calienta a 50°c.

6.6.2 Fase oleosa

Alcohol cetilico
Cera de abeja
Aceite mineral
Glicerina

Emulgin b2

Se calienta a 70°c agitacion

6.6.3 Unién de fases

Fase O sobre la fase A lentamente se mezcla.

6.6.4 Enfriamiento a 55°c (con agitacion lenta)
6.6.5 Activos

Acido hialuronico

Té verde

Manzanilla dulce (Matricaria chamomilla o Chamomilla recutita).

Vitamina E

6.7.6 Ajustar pH (acido citrico hasta obtener un PH de 5.0-5.5)
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Equipos necesarios

Plancha de agitacion
Beacker

Pipeta

Pesa gramera
Varilla de agitacion
PH metro

Espatula

Equipo de extraccion de bomba al vacio
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7. RESULTADOS

Se logra obtener la formulacion de la crema facial antiarrugas y cicatrizante con
ingredientes naturales, lo cual se le realizo a la crema unas pruebas de estabilidad
por un periodo de 3 meses lo cual se miraba si cambiaba su pH, color, u olor.

Como resultado se realizaron las pruebas a temperatura ambiente, como lo fue
expuesta al sol, frio y ambiente, se mantuvo en un pH de 5.6 en la formulacion 1y
en la formulacién 2 un pH de 7.0 y una densidad de unos valores para la muestra
pequefia de 1.094569g y la muestra grande de 1.07583g, con un color neutro café
(claro).

Se realizaron 2 formulaciones de la cual la formulacién numero 1 fue la que mejor
resultado se obtuvo para la realizacion de la crema base.

Formula 1.

® AQUA....iiii i 40 %
e metilparabeno...................l 2.5%
o Glicerina .......cooovviiiiiiiii 20%
e Alcohol cetilico........cocoovieiiiiiiin, 5¢

e Ceraabeja ........ococviiiiiiiiiii, 6%
e Aceitemineral..................ooiiil 25%
e Emulginb2...........o 5%
e Acido hialuronico ..............cccceeeevunnn... 2%

e Manzanilla dulce (Matricaria chamomilla). 2%

o Téverde......oooviiiiiiii 2%
o VitaminaE............... 2%
e Acido citrico (cantidad necesaria) .......... 1%
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e DENSIDAD:
e Muestrainicial

Formulaciones | pH Densidad Color
(inicial)

Formulacion 1 5.6 1.09456 Café claro

Formulacion 2 7.0 1.07583 Café claro

e Resultados finales

Formulaciones |pH frio calor |ambiente|densidad |Color
Formulacion 1 5.2 8° 37° 27° 1.09456| Café
Formulacion 2 7.0 8° 37° 27° 1.07583| café

e Como resultado en las muestras de las pruebas de estabilidad se observo
qgue en el calor la crema obtuvo un cambio de color a café (oscuro), en la
prueba de estabilidad al frio se mantuvo el color café claro y en la
temperatura ambiente mantuvo su color estable.

e No se realiz6 muestra de PH en cada muestra ya que las pruebas se
hicieron en ambiente, y no se contaba con pH metro. Solo se tomé PH al
inicio y a final de las pruebas de estabilidad ya que no se realizaron las

pruebas en un laboratorio

Temperatura al calor
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8. CONCLUSION

En la actualidad existen necesidades reales del cuidado e hidratacion de la piel,
por lo cual en el presente proyecto se logré desarrollar una formula, que crea una
crema facial o/w (aceite en agua), utilizando principios activos obtenidos de la

manzanilla y té verde.

De igual forma, al producto se le realizaron pruebas fisicas que incluyen densidad

y pH, cuyos resultados estuvieron dentro de los estandares.

Por ultimo en cuanto a la estabilidad quimica, este incluye diferentes condiciones
de temperatura, pH. Sin embargo en las pruebas de temperatura al someter el
producto a frio pasaba de color café estandar a un color café claro, y al someterla

al calor pasaba de un color café estandar a un calor café oscuro.

Se puede concluir que los resultados de este estudio fueron satisfactorios, sin
embargo se hace necesario profundizar en pruebas experimentales en humanos
que confirmen las utilidades de la formula creada, en cuanto a la accion

antiarrugas y cicatrizante.
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9. DISCUSION

El proceso de seleccion de la férmula se determind por el resultado que permitio,
después de varias mezclas, obtener propiedades adecuadas de consistencia y
textura.

En ese sentido la formulacién inicial que contenia Goma Xantan (espesante-
gelificante), agua de rosas (previene arrugas-equilibra la grasa, etc.) y manteca
de karite, daba como resultado una crema espesa y grumosa por lo cual se debio

seguir incursionando en una férmula que permitiera mejores resultados.

Finalmente después de varios intentos de mezclas, se logré obtener resultados
adecuados de consistencia y textura en la mezcla que contenia Agua destilada,
cera abeja, se le agrego Emulgin b2 que era lo que necesitaba para que le fuera

consistente y diera textura, se le afiadié Borato sodico (bactericida). .

A partir de los resultados obtenidos de las pruebas de estabilidad, calor, frio y

temperatura ambiente, notamos cambios de color segun al tipo de ambiente.

e En el calor la crema se torndé café oscuro, mientras que en frio y
temperatura ambiente, mantuvo su color el cual es el café base.

e Quisimos obtener 2 tipos de pH para la fabricacién, los cuales fueron 7.0 y
5.6, los cuales estan dentro del estdndar adecuado para uso en piel.

e También se realizaron varios intentos los cuales fueron 7en total de lo cual
cogimos solo 2 muestras de crema que fueron las que mejor resultado

obtuvimos.

No se realizaron pruebas fisicas de la crema en personas, ya que la finalidad de
este trabajo fue llegar a la formulacién de una crema base con extractos naturales

para el cuidado de la piel.
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10. RECOMENDACIONES
Se sugiere la realizacion de estudios posteriores que permitan confirmar el efecto

antiarrugas y el efecto cicatrizante de la formulacion propuesta. Por medio de

pruebas cientificas experimentales en humanos o en animales.
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