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Acido Esteéarico

Dermis

Dispersabilidad

Emulsién

GLOSARIO

Acido graso saturado proveniente de aceites y
grasas animales y vegetales. Es un soélido parecido a
la cera. Emulsificante de cadena lineal.

Capa que da elasticidad y fuerza a la piel. Limita con
la capa o estrato basal de la epidermis y la
hipodermis. Esta constituida principalmente por
fibras elasticas y colageno.

También conocida como solubilidad, es la propiedad
de las emulsiones determinada por la fase continua,
si la fase continua es hidrosoluble, la emulsién
puede ser diluida con agua, si la fase continua es

oleosoluble, la emulsion se puede disolver en aceite.

Sistema de dos fases que consiste en la mezcla de
dos liquidos completamente inmiscibles, donde
existe uno disperso como infinitos glébulos en otro,
los cuales no forman un sistema homogéneo,
requiriendo el uso de un vehiculo emulsionante, para

formar una dispersion estable.



Emulsion Aceite-Agua

Emulsién Hidrooleosa

Emulsién lénica

Emulsién Oleoacuosa

Epidermis

Estabilidad

Emulsiones en donde la fase dispersa esta
compuesta por la solucion hidréfoba y la fase
continua estd formada por agua y compuestos
hidrofilicos, es decir las gotas oleosas de la

preparacion se sitian dentro de la fase acuosa.

Emulsion tipo agua-aceite (W/O)

Emulsion en donde existe efecto de emulsificantes
aniénicos o cationicos resulta de la “repulsion
electrostatica de las cargas similares de las

particulas presentes

Emulsion tipo aceite-agua (O/W)

Parte exterior del cuerpo que se halla en estrecho

contacto con el entorno.

Capacidad que tiene un producto o un principio
activo de mantener determinado tiempo sus
propiedades originales dentro de las
especificaciones de calidad establecidas, o las
propiedades iniciales. Se refiere a la no coalescencia
de las particulas de la emulsibn y la no

sedimentacion.



Estrato corneo

Estudios acelerados
de estabilidad

Hipodermis

indice de acidez

pH de la piel

Proteccién y barrera casi impermeable, tanto a nivel
de penetracibn como expulsion. Formado células
epiteliales queratinizadas lo que le confiere una

elasticidad.

Estudios disefiados con el fin de aumentar la tasa de
degradacién quimica o fisica de un producto,
empleando condiciones extremas de

almacenamiento.

Capa mas profunda de la piel. Sus células
conjuntivas forman el tejido conjuntivo que sirve de
conexion con otros tejidos o sirve para sostener

determinados 6rganos.

Cifra que expresa en miligramos la cantidad de
hidroxido de potasio necesaria para la neutralizacion

de los acidos libres presentes en 1g de sustancia

Determinado por la emulsion epicutanea o manto
hidrolipidico formado por una fase acuosa
proveniente del agua de las glandulas soduriparas

ecrinas.
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Soluciéon amfifila

Solucién hidrofilica

Solucién hidrofoba

Viscosidad

Conocida como Emulsificante, es una molécula
anfotérica con dos estructuras principales de
tensoactivos que reducen la tension superficial entre
la fase oleosa con la acuosa, tienen la propiedad de
absorber en la interfase, lo cual reduce la energia
libre de Gibbs requerida para romper la superficie

inmiscible entre los dos liquidos.

Moléculas afines al agua. Son soluciones polares

gue proveen humectacion.

Aceites y grasas que conforman la fase adiposa,
estd compuesta por moléculas que tienen
propiedades tales que toda interaccién con el agua

es desfavorable, en general toda molécula apolar.
Propiedad establecido como la oposicion de un fluido

a las deformaciones tangenciales. Es la principal

caracteristica de los sistemas emulsionados.

Xl



RESUMEN

La piel estd formada por tres capas principales, la epidermis que
mantiene en equilibrio la humedad de la piel, la dermis y la hipodermis. En estas
capas se encuentran anexos cutdneos como bellos, ufias, glandulas sebaceas y

glandulas sudoriparas.

El pH de la piel es establecido por una capa hidrolipidica o emulsién
epicutanea, compuesta por grasas y elementos liquidos excretados con el
sudor. Las emulsiones cosméticas perturban el eficiente desempefio de ésta
capa. El estrato cérneo tiene la capacidad de neutralizar elementos alcalinos
sobre la epidermis, pero la alteracion del equilibrio fisiolégico modifica en las

funciones protectoras de la piel.

El pH de la piel es mas alcalino en pieles mas jovenes y no varia
significativamente segun las pigmentaciones de la piel. La acidez en la piel sirve
para crear una barrera bacteriostatica que inhibe el crecimiento de
propionibacterias y restringe el crecimiento de otros microorganismos como
hongos. La colonizacién en la piel se genera cuando los factores temperatura,
humedad y pH son favorables. También es importante la acidez para la sintesis

de los lipidos epidérmicos.

Las emulsiones cosméticas son necesarias y algunas veces
indispensables porque aportan a la piel activos para la regeneracion de las
células y elementos que permiten suavizar, pero deben presentar un pH
graduado en ambito acido alrededor del pH fisioldgico, para poder conservar el

grado de acidez natural de la piel. EI pH entonces con el que se trabaja esta
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entre 5.5 y 6.5, tomando en cuenta la naturaleza de los compuestos de las

emulsiones cosméticas.

Las emulsiones cosméticas de estudio son deliberadamente
estandarizadas con trietanolamina, por lo que presentan un pH alcalino el cual
perjudica significativamente la piel, puede resecarla y deteriorarla. Esta
situacion puede ser cambiada a través de la neutralizacion de los componentes
acidos de las emulsiones, a los que se les adjudica la acidez del producto final.
Después del estudio de cada uno de los componentes de la emulsion se
determiné que los componentes que afectan el pH de la emulsion son el acido
estearico y el alcohol cetilico, sin embargo el acido estearico es el de mayor

influencia.

La cantidad tedrica de hidroxido de sodio necesaria para neutralizar el
acido estearico en las emulsiones se determina a través de una ecuacion
desarrollada a partir del indice de acidez, en donde se obtienen los gramos de
OH necesarios para la estandarizacion. Esta cantidad no puede ser utilizada en
su totalidad porque el pH del producto se torna alcalino, entonces utilizando la
curva de titulacion del acido estearico se observa la cantidad de éalcali mas
adecuada, esta cantidad se convierte en porcentaje, siendo aproximadamente
el 75% y se utiliza en la ecuacion desarrollada por el indice de acidez. Este
porcentaje se considera adecuado porque con esta cantidad de neutralizante no
existen muchos iones o radicales libres que puedan reaccionar y causar

afecciones secundarias.

Las cantidades obtenidas por medio de la ecuacion se utiliza para 17
emulsiones distribuidas de la siguiente manera: 11 emulsiones cosméticas
humectantes, 4 emulsiones cosméticas limpiadoras y 2 emulsiones cosméticas

especiales. La mayoria de emulsiones presentaron una neutralizacion dentro
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del rango establecido, solamente el 24% est& fuera de rango, sin embargo no

son alcalinas y tampoco presentan una acidez demasiado baja.

Para estudiar la neutralizacion de las emulsiones es necesario conocer
sus propiedades mas importantes, su comportamiento, el tipo de emulsién entre
otros factores. Se establece que se pueden neutralizar con hidréxido de sodio o
con algun otro alcali solamente las emulsiones idnicas, porque existe reaccion

entre los iones.

Durante la estandarizacién de las emulsiones cosméticas existen otras
reacciones secundarias que dificultan la determinacién de la cantidad de alcali a
utilizar. La sal que se forma a partir de la neutralizacion del acido estearico
tiende a hidrolizarse por ser un acido débil, y ésta a su vez tiene la capacidad
de formar una solucion amortiguadora como acido y sal conjugada. Estas
reacciones dependen de la cantidad de acido existente, es por esto que la

cantidad de hidroxido de sodio para cada emulsion varia.

El hidréxido de sodio es ampliamente utilizado en la neutralizacion de las
emulsiones cosméticas, y su Unica funcion es como alcali estandarizante, otros
alcalis similares como el hidroxido de potasio o la trietanolamina representan un
mayor costo. La trietanolamina como sustituto del hidroxido de sodio incrementa

el precio de produccién de una emulsion abruptamente.

Es importante un detallado estudio de estabilidad de las emulsiones
cosmeéticas, que no es mas que la aceleracion la cinética de reaccion para la
degradacion de los componentes, sometiendo el producto a condiciones
extremas. El estudio para las emulsiones cosméticas tratadas fue acelerado,
utilizando una temperatura alta de 40°C, una temperatura ambiente y una

temperatura baja de 4°C. En estas condiciones las emulsiones presentaron
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leves variaciones en sus propiedades fisicas y quimicas, lo mas importante es
que sus variaciones en el pH y dispersabilidad fueron minimas, por lo que las

emulsiones cosmeéticas son estables en su mayoria.

Las emulsiones cosméticas problematicas tienen causas atribuibles. Esto
hace llegar a la conclusion que el uso de la cantidad de hidroxido de sodio
determinado por la ecuacion en las emulsiones es adecuado no afectando la
estabilidad de las emulsiones, proporcionandoles un tiempo de vida duradero

que no causara dafios permanentes a la piel del consumidor.
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JUSTIFICACION

Las emulsiones cosmeéticas deben presentar un pH adecuado para la
piel,” segln sus aplicaciones, sus funciones y agentes activos que éstas
presenten ya que la piel es de naturaleza acida, con un rango de pH de 4.5 a
6.0. Se utilizan emulsiones cosméticas para humectar, limpiar y cuidar la
epidermis y deben ser estandarizadas debido a sus componentes &cidos en la
fase oleosa, porque si éstas no presentan una acidez adecuada pueden causar

dafios, como quemaduras, manchas y resequedad en el estrato corneo.

El hidroxido de sodio es una base fuerte que tiene la capacidad de
disociarse por completo y se utiliza para neutralizar, éste puede sustituir a la
tritanolamina, compuesto organico que presenta propiedades de alcali cuya
funcidon principal en las emulsiones es ajustar el pH, pero presenta el
inconveniente que se oxida con el tiempo, afectando el color de la emulsion, es
MAs escaso y menos econdmico en comparacion al hidréxido de sodio, por lo
tanto se busca estandarizar las emulsiones sustituyendo la trietanolamina por el

hidroxido de sodio y obtener productos estables y de calidad comprobada.

La buena formulacién garantiza la calidad, funcion y estabilidad de la
emulsion, para esto se debe de conocer cada uno de sus componentes y las
proporciones adecuadas que éstos deben presentar en la mezcla, asi como el
tipo de emulsion que se formara (aceite-agua 6 agua-aceite), ya que de estos
factores dependeran las propiedades fisicas y quimicas del sistema

emulsionado.
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La estandarizacion de las emulsiones cosmeéticas con hidroxido de sodio
se verda afectada por la hidrolisis del acido esteérico, que es un acido carboxilico
débil y la formacion de una solucion amortiguadora, sin embargo se debe lograr
un sistema cinéticamente estable, donde el pH no altere las propiedades, ni la
estabilidad de la materia prima que compone a la emulsion. La estandarizacion
adecuada de las emulsiones cosméticas garantiza la proteccion del usuario con

un producto confiable, seguro y de calidad.
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OBJETIVOS

GENERAL

Establecer la cantidad teorica de Hidroxido de Sodio que se utiliza para
la estandarizacion de emulsiones cosméticas con un pH apropiado para
la piel del consumidor neutralizando los componentes acidos que infieren

en la acidez del producto

ESPECIFICOS

1. Establecer un rango de pH adecuado para la piel en las emulsiones

cosméticas humectantes y de limpieza, segun las propiedades de sus

componentes

Comprobar la estabilidad de las emulsiones estandarizadas con

Hidroxido de Sodio, a través de estudios de estabilidad acelerada.

Determinar patrones de calidad de las emulsiones cosméticas y proponer
la emulsion cosmética mas estable y de mejor calidad como base para

la formulacion
Calcular los costos de produccion que implica la sustitucion de la

Trietanolamina por el Hidroxido de Sodio en la estandarizacion de las

emulsiones
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INTRODUCCION

La estandarizacion de las emulsiones cosmeéticas con hidroxido de sodio
implica el estudio de los efectos que pueden causar las emulsiones, sistemas
coloidales cinéticamente instables formados por una fase interna y una fase
continua, en la piel asi como la determinacién detallada de cada una de las
propiedades y compuestos que la forman para establecer la forma mas

adecuada de neutralizacion.

Las emulsiones cosméticas son ampliamente utilizadas con diferentes
fines, algunos como limpiar, humectar o nutrir la piel. La composicion de cada
una de las emulsiones cosméticas estd determinada segun su uso, y deben
producirse con una acidez menor a 7, sin embargo las emulsiones estudiadas
presentan en la actualidad un pH mayor a 7, aun cuando se utiliza
Trietanolamina como agente neutralizante, que forma jabones suaves. La
sustitucion repentina de dicho producto por el Hidréxido de sodio dificulta
mantener un patrén de calidad, afectando la viscosidad de las emulsiones, la
estabilidad y el pH de las mismas. Estos inconvenientes incurren en la
basqueda de establecer una cantidad tedrica de Hidroxido de Sodio que se
utilice para la estandarizacién de las emulsiones, tomando en cuenta que, éstas
consisten en la suspension de pequefias particulas de dos fases
completamente inmiscibles, contienen una fase oleosa formada por diferentes
aceites y grasas, que generalmente son de caracter acido, y una fase acuosa °,
y la mezcla de dichas fases genera un producto bastante acido, el cual debe de
estandarizarse para ser compatible con la piel a un pH de aproximadamente
5.5.91
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El compuesto usualmente utilizado para ajustar el pH en las emulsiones
es la Trietanolamina, por sus propiedades alcalinas®, sin embargo puede ser
sustituida por cualquier otro alcali, como el Hidroxido de Sodio (base fuerte que
se disocia por completo) y estandarizar los iones acidos presentes en la
mezcla, obteniendo emulsiones estables, de calidad y no perjudiciales para la
salud de la piel. Pero para la estandarizacion de las emulsiones cosméticas se
deben de identificar los compuestos &cidos, los indices de acidez de los
compuestos y el tipo de emulsién que son factores que generalmente afectan el
pH de la emulsion. Durante la estandarizacion de un sistema emulsionado
acontecen las reacciones de hidroélisis de sus &cidos débiles y soluciones

amortiguadoras que dificultan obtener un sistema cinéticamente estable.

La capacidad que tengan las emulsiones estandarizadas con Hidroxido
de Sodio de mantener por determinado tiempo sus propiedades fisicas y
quimicas originales, se garantizara por medio de la prueba de estabilidad
acelerada, donde se incrementa la tasa de degradacion quimica de las
emulsiones con el fin de obtener informacion sobre su comportamiento futuro y

de las condiciones en las que éstas deben ser procesadas y almacenadas.
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1. LA PIEL

La piel es la cubierta o envoltura exterior del organismo tiene una
“superficie media de 1.6m? y un peso aproximado de 4Kg”.” Recibe estimulos
del exterior a través de las terminaciones nerviosas que se sitlan en ella. De la
piel dependen ciertas estructuras llamados anexos cutdneos que son los pelos,

las ufias, las glandulas sebéaceas y las glandulas sudoriparas.

La piel posee varias funciones béasicas para el correcto funcionamiento

del organismo, las cuales se listan a continuacion:

1. Funcidén mecanica: cubre la totalidad del cuerpo humano, proporciona
motricidad y elasticidad, ademas protege contra golpes, rozaduras y

presion.

1. Funcidon barrera y protectora: es capaz de seleccionar lo que resulta
dafino para el organismo y lo que, por el contrario, es beneficioso para éste.
Esto se consigue gracias a su disposicion de barrera que impide la entrada
de sustancias nocivas (millones de bacterias que viven sobre ella, cuerpos
extrafios y, en parte, radiaciones solares perjudiciales) y a un sistema

inmunoldgico propio.

3. Funcion sensorial: impide la salida de sustancias (liquidos y células)
imprescindibles para el organismo que regula la temperatura corporal
protegiendo al cuerpo de los cambios de temperatura ambiental (tanto
del frio como del calor), y a ella llegan millones de terminaciones

nerviosas que estimulan el sentido del tacto.



4. Funcion Homeostatica: permite alcanzar la estabilidad en las
propiedades de su medio interno y por tanto de la composicion
bioquimica de los liquidos, células y tejidos, para mantener la salud y
vida de los componentes, siendo la base de la fisiologia. Por lo tanto
tiende hacia un equilibrio dinamico, en la que todos los componentes

estan en constante cambio.

5. Funcidn excretoria y secretoria: evita que el cuerpo se seque y se
mantenga flexible por medio de la excrecion y secrecion de grasas, asi

como la de otros elementos liquidos.

6. Funcion de sintesis y metabolizacion: transforma los rayos del sol en

vitamina D (vitamina necesaria para el buen estado de los huesos).

La piel est4 formada por tres capas principales de tejidos superpuestos,
cada una de ellas con una funcién caracteristica, pero siempre cooperando
estrechamente con la capa sucesiva. Estas capas son:

1. La epidermis, capa superficial
2. La dermis, capa sub-epidérmica,

3. La hipodermis, capa sub-dérmica



1.1 Estructurade la piel

1.1.1 Laepidermis

La epidermis es la parte exterior del cuerpo, la cual se halla en estrecho

contacto con el entorno. Es relativamente delgada y limita con la dermis, a

través de un perfil irregular. Se constituye casi exclusivamente por células

epiteliales del tipo queratinocitos. La epidermis esta dividida a su vez en seis

partes:
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1.1.1.2

Estrato germinativo o capa basal: Este estrato esta formado por
células cilindricas y por melanocitos que son los que aportan los
pigmentos a la piel. Las células estan en constante mitosis. Estas
células emigran hasta la capa cornea. En su recorrido se van
transformando y perdiendo vida. La actividad biolégica de estas
células es muy importante para la estética, son responsables de la
belleza de la piel y genera un aspecto joven o envejecido. Las
células nuevas tardan unos 30 dias en llegar a la capa cornea
(capa descamativa), formando laminillas que se desprenderan

dando paso a una piel mas resplandeciente.

Estrato de Malpighi o capa espinosa: Las células estan vivas,
pero y empiezan a aplanarse. Estan unidas por un sistema de
fibrillas que aseguran la cohesion de las células y estan unidas por
una membrana. Dan solidez a la epidermis. Entre ellas abunda el

plasma nutritivo de la epidermis.



1.1.13

1114

1.1.15
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Estrato granuloso: Esta formada por células granulosas de
forma alargada que contienen queratohialina, la cual parece ser la
madre de la queratina. En este estrato las células van muriendo y

se forma la capa cérnea.

Estrato lucido: Esta capa esta constitutita por células sin nucleo
gue forma capas semitransparentes altamente acidofilica. La
verdadera queratinizacion de la célula se activa en esta capa, que

marca el principio de la capa cérnea.

Estrato corneo: El estrato corneo esta formado células epiteliales
gueratinizadas sin vida que ya no tiene nucleo y estan
deshidratadas. Sus células estan aplastadas y reducidas a
laminillas. Estd impregnada de sustancia grasa, que confiere a
esta capa queratinizada una elasticidad que le permite oponerse a
la evaporacién. La capa cérnea es una proteccion, una barrera

casi impermeable, tanto a nivel de penetraciéon como expulsion.

Estrato de descamacidon: Formada al igual que el estrato corneo
por células muertas llenas de queratina y grasa. Con la capa
cornea la Unica diferencia es que estas células se van
desprendiendo del cuerpo de forma continua y su lugar lo ocupan
las células del estrato inferior, siendo este el modo de
regeneracion epidérmica. Este proceso de perdida de células del
estrato de descamacion no es visible. Cuando se ve se puede
hablar de descamacion, también se puede producir una
hiperqueratosis, provocada por una lenta descamacion, estos

ultimos son problemas cutaneos.



Figura 1. Estratos o capas de la Epidermis
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1.1.2 Ladermis

La dermis es la capa que da elasticidad y fuerza a la piel. La zona que
limita con la capa o estrato basal de la epidermis esta formada por papilas que
le dan elasticidad y se entrelazan como una malla. A diferencia de la epidermis
en el que casi se compone de forma exclusiva por células. La dermis esta
constituida principalmente por fibras. El coldgeno y las fibras elasticas
estabilizan la piel y evitan su deformacion. Dentro de la misma estan los vasos
sanguineos, los vasos linfaticos, los nervios, las glandulas sebéaceas, las
glandulas sudoriparas, los foliculos pilosos y las fibras musculares. El elevado
contenido de condoitina y acido hyaluronico permite acumular liquidos para
alimentar las células de la epidermis, es por esto que en esta capa se dan los

intercambios nutritivos méas activos.



El grosor medio de la dermis es de 15 a 40 veces mayor que el de la
epidermis estando formada por una especie de malla esponjosa y con escasos

elementos celulares propios.

1.1.2.1 Partes de la dermis

La dermis a su vez se puede dividir en dos secciones o subcapas que son:

e Ladermis papilar: La dermis papilar es la subcapa mas superficial, mas

externa, de las dos. Es una capa rica en elementos celulares propios.

e La dermis reticular o corion: Es mas gruesa que la dermis papilar y
también mas densa en fibras. Esta mayor densidad y espesor se percibe
de una forma sutil. La dermis reticular esta atravesada por vasos
sanguineos y nervios y en ella estdn asentadas las glandulas sebaceas y

sudoriparas, asi como los foliculos pilosos.

1.1.2.2 Funciones de la dermis
Sus principales funciones son:
e Asegurara la nutricibn de la epidermis gracias a su red sanguinea y
linfatica.

e Proporcionar la solidez mecanica del revestimiento cutaneo.

Es debido a estas funciones que todo tratamiento estético, para que sea
efectivo debe penetrar hasta la dermis, tanto para alimentar como para

estimular.



1.1.3 La hipodermis
También conocida como tejido subcutaneo, es la capa mas profunda de
la piel. Sus células conjuntivas forman el tejido conjuntivo que sirve de conexion

con otros tejidos o sirve para sostener determinados 6rganos.

La hipodermis es una estructura de células llamadas lipocitos cuya
mision principal es la creacién y almacenamiento de la grasa cutanea, mas
conocida como tejido adiposo. Esta capa de grasa es un aislante de frio y calor.
También es almohadilla y almacén de reservas nutritivas. En la hipodermis

circulan los vasos sanguineos y los nervios de la piel.

1.1.3.1 Funciones de la hipodermis
Sus funciones son:
« Proteger el organismo de agresiones exteriores.
« Proteger el organismo de posibles traumatismos moderados.
o Proteger el organismo contra la pérdida de calor.
o Estéticamente es la encargada de dar textura a la piel. Cuando la

hipodermis se encuentra en mal estado la piel forma pliegues y se afloja.

1.1.3.2 Componentes de la hipodermis

La hipodermis esta formada por lipocitos que son las encargadas de
formar el tejido adiposo. La hipodermis es una zona muy vascularizada para
permitirle una buena irrigacion sanguinea. Se encuentran ademas en esta zona

multitud de terminaciones nerviosas y los foliculos pilosos mas profundos.



Figura 2. Las capas de la piel
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1.2 El pH de la piel

El pH de la piel esta determinado por la emulsiéon epicutanea o manto
hidrolipidico formado por una fase acuosa proveniente del agua de las
glandulas soduriparas ecrinas y “una fase oleosa formada por los lipidos de las
glandulas sebaceas y los que provienen del proceso de queratinizacion
epidérmica™ que se encuentran especialmente en el estrato corneo. También
depende en gran parte del contenido de &cido lactico y &cido urocénico
provenientes del sudor, “aminoacidos dicarboxilicos (glutdmico-aspartico) y
acidos grasos libres de bajo peso molecular (propibnico, butiricoypentanoico);
estos Ultimos son sélo un pequefio factor ya que son muy poco solubles en

agua”>.

La emulsion epicutanea junto con las células cérneas son una crema
natural que fabrica la piel, una proteccion, esta emulsién al igual que las
emulsiones cosméticas puede ser W/O: el agua es la fase dispersa en el aceite,
que es la dispersante, o, O/W: en este caso, es la fase oleosa la que se
dispersa en el agua. Segun el tipo de emulsion epicutanea se clasifican las

pieles como piel normal, piel seca, piel grasa o piel asfictica.
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El pH cutaneo esté entre 4.2 y 5.6, segun las zonas corporales, siendo el
de 5,5 el término medio para las mujeres y algo menor en los hombres (aprox.
4.85), variando segun el lugar de la piel donde se mida y de diversos factores
externos. El que el pH cutaneo sea inferior a 7 significa que la piel dispone de
una barrera de proteccion acida con propiedades bactericidas y fungicidas de

fundamental importancia para la salud.

Este pH es de mayor alcalinidad en las pieles desde recién nacidos hasta
la adolescencia, sin embargo no presenta variaciones significativas segun las

pigmentaciones de la piel.

“En el manto &cido se produce colonizacion bacteriana desde el
momento del nacimiento, lo que constituye la flora bacteriana normal o
residente de la piel, pudiendo encontrarse una gran variedad de
microorganismos que en algunas condiciones se transforman en patégenos.
Las bacterias mas habituales son:

Micrococos: Estafilococoaureus, Estafilococoepidermidis, Peptococo

sacaroliticus.

Bacteriascorineformes: Corinebacterium sp., Brevibacterium sp.

Propionibacterias: acnes, granulosum, avidum.

También se considera residentes a bacterias Gram negativas, como
Acinetobacter, y hongos como Pityrosporum y Candidas, aunque estas ultimas

son mas ocasionales”.®
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Para la colonizacion de la piel, uno de los factores importantes es la
humedad, la temperatura y el pH. Al aumentar estos parametros, aumenta en
forma importante el numero de bacterias, especialmente aquellas Gram
negativas. Los valores acidos en la piel, a 3.8 son bacteriostaticos. En general,
las bacterias se desarrollan mejor en un pH neutro. En el caso de la piel el pH
de la superficie alcalino y favorece el crecimiento de propionibacterias. Todo
disturbio duradero del valor de pH acido de la superficie de la piel restringe la
multiplicacién de la flora microbiana normal, favoreciendo la produccion de
infecciones por agentes patdgenos. La restriccion de las bacterias patégenas en
la piel no solo se debe al bajo pH de la piel sino que también por ciertos
componentes en la superficie de la piel, en particular los acidos grasos que
también son bacteriostaticos.

La colonizacion empieza desde el nacimiento y la piel de los nifios
presenta una mayor variedad de especies incluyendo mas microorganismos
patégenos y oportunistas, porque el pH de la piel de un nifio es mas alcalino. En
la poblaciébn adulta, los hombres tienen mayor variedad y cantidad de

microorganismos en la superficie cutanea que las mujeres.

1.2.1 Capa hidrolipidica del Stratum Corneum

Un elemento fundamental de la piel lo constituye la capa hidrolipidica,
compuesto por la grasa que segregan las células sebaceas asi como elementos
liguidos excretados con el sudor. Estas emulsiones evitan que la piel se seque,
la mantienen flexible y evitan la penetracion de substancias patdgenas externas
(como microbios) gracias a la barrera &cida natural de proteccion. Toda
perturbacion de la capa hidrolipidica produce problemas que van desde la

irritacion cutanea a enfermedades de la piel.
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La limpieza de la piel perturba el equilibrio de la capa hidrolipidica. En
una piel sana ello no supone gran problema, ya que las glandulas sebaceas

comienzan a actuar de inmediato, recomponiendo la capa hidrolipidica.

La capa coérnea (stratum corneum) es de la mayor importancia para

mantener en equilibrio la humedad de la piel.

1.3 Las emulsiones y su influencia en el pH de la piel

Un medio acido es importante para la sintesis de los lipidos epidérmicos,
que se componen fundamentalmente de ceramidas (40 %), acidos grasos libres
(25%) vy colesterol (25%). La sintesis de las especialmente relevantes
ceramidas es catalizada por una encima perteneciente al grupo de las

hidrolasas acidas.

Un mecanismo esencial de proteccion es la capacidad de neutralizacion
alcalina. El equilibrio fisiolégico de la piel puede ser alterado debido a un
incremento del valor pH hacia la zona alcalina (por ejemplo por empleo
frecuente de jabones). Cuando el valor pH se sitia por encima de la zona
fisioldgica durante un tiempo, se produce una disfuncion del sistema de defensa
de la piel que propicia las infecciones, es por esto que el pH de los productos
para la limpieza y el cuidado de la piel deben presentar un pH graduado en
ambito acido alrededor del pH fisiolégico (5.5), para conservar el grado de
acidez natural de la piel. Estos motivos llevan a considerar que las emulsiones
cosmeéticas deben presentar un pH entre 5.5 — 6.5, para que no perjudiquen las

funciones naturales de la piel.
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Una piel sana confrontada con valores elevados de pH quedara relajada
al cabo de poco tiempo (20-100 minutos), pero necesitara no menos de 5 horas
para recuperar su pH original. Una piel sensible puede adaptarse a un pH mas
elevado durante un largo periodo de tiempo, lo cual modifica en gran medida
sus funciones protectoras. Los cosméticos que permanecen sobre la piel
sobrecargan a esta con un pH innecesariamente alto perjudicando sus
caracteristicas protectoras y destruyendo la barrera acida que protege de

gérmenes, polvo y contaminacion.

Mediante la utilizacion de jabones no alcalinos (los denominados
syndets) o emulsiones debidamente estandarizadas se puede limpiar bien sobre
un estrato corneo con un producto neutro o ligeramente acido, eliminando o
reduciendo las influencias negativas del jabon sobre la piel. Los productos
alcalinos pueden hacer subir el pH a niveles de 8 a 12 y resecar en demasia la
piel, es el caso actual que presenta las emulsiones deliberadamente
estandarizadas con trietanolamina, o bien pueden producir el efecto contrario si

son demasiado acidos.

Para contrarrestar la accion de los agentes alcalinos, “el manto acido
protector dispone de las llamadas sustancias tampén. Estas neutralizan los
agentes alcalinos, regenerando y estabilizando el medio cutdneo &cido. Esta

propiedad se conoce como capacidad de neutralizacién alcalina”.**

A pesar de todas las contraindicaciones de las emulsiones cosméticos
sobre la piel, éstas son necesarias y muchas veces indispensables porque
aportan a la piel activos para la regeneracion de las células y elementos que
permiten suavizar. Las emulsiones cosméticas también pueden hidratar y nutrir
la piel, sin embargo hay que tomar en consideracibn que si una crema

hidratante para la piel grasosa, es utilizada por alguien con piel seca, puede
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causar erupciones y escozor, pues contiene principios activos, cuya funcion es
secar y cicatrizar la dermis. Ademas no hay que olvidar la adecuada

estandarizacion de las emulsiones con un pH adecuado.
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2. LAS EMULSIONES COSMETICAS

Una emulsién es un sistema de dos fases que consiste en la mezcla de
dos liguidos completamente inmiscibles, donde existe uno disperso como
infinitos glébulos en otro, los cuales no forman un sistema homogéneo,
requiriendo el uso de un vehiculo emulsionante, para formar una dispersion
estable.

Una emulsion es afectada por fuerzas electrostéticas entre las moléculas
presentes del liquido, estas fuerzas se deben a la fuerza de cohesion de los

liquidos y la organizacion de las soluciones.

La organizacion de las soluciones es producida por la polarizacién de las
moléculas, en donde la energia de interaccion molecular generada por la
cohesion de los liquidos polariza a cierto nUmero de moléculas de solvente.
Existen dos hipétesis sobre este fendmeno, “las moléculas polarizan en todas
partes de la misma forma y, la constante dialéctica ayuda a la disolucion de los

iones en un medio polar”.*

Figura 3. Comportamiento de un i6on y el medio acuoso que lo disuelve

haciendo uso de energias de interaccién molecular
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La interaccion entre los iones de una emulsion permite la estabilidad
electrostatica que no se debe precisamente a “la energia electrostatica del
sistema sino mas bien a la de la superficie, esto es lo que permite la formacion
de nubes i6nicas alrededor de particulas dispersadas en un medio polar”.” La
energia de cohesion molecular es comparable a la energia de cohesion de un
par de moléculas, esto significa que las moléculas organicas pueden
transformarse en polares y que sea tal la energia de interaccion que la molécula

organica deba ser descompuesta previo a su fundicion.

Durante la formacion de la emulsion la interacciébn de un i6n con una
moléculas polar “la orientacion de la molécula en contacto en el i6n sera
blogueada entonces la entalpia de formacion aumenta pero los incrementos

cada vez son menores”.”

En la formacibn de una emulsion también intervienen fuerzas de
interaccion entre soluciones complejas como las fuerzas de Van der Waals y

puentes de hidrégeno, entre otras.

2.1. Composicién de las emulsiones

En general, las emulsiones estan compuestas por tres tipos de
soluciones especificas que se compensan unas con otras formando un sistema

coloidal. Las soluciones son las siguientes:

2.1.1. Soluciones hidrofobas
Estan compuestas pos moléculas que tienen propiedades tales que toda
interaccion con el agua sea desfavorable, en general toda molécula apolar. En
las emulsiones cosméticas se refiere a todos los aceites y grasas que
conforman la fase adiposa.
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La solubilidad de estas soluciones depende del nimero de moléculas de
carbono, “si la molécula tiene mas de 10 carbonos esto significa que la
solubilidad cada vez es menor porque el potencial quimico que debe provocar el
transporte en medio acuoso debe ser alto (debido al alto potencial de

transferencia)”.”

2.1.2. Soluciones amfifilas
También conocidos como emulsificantes o agentes emulsivos. Esta son
moléculas anfotéricas con dos estructuras principales de tensoactivos que
reducen la tension superficial entre la fase oleosa con la acuosa, “tienen la
propiedad de absorber en la interfase, lo cual reduce la energia libre de Gibbs

requerida para romper la superficie inmiscible entre los dos liquidos”.°

Estas moléculas tienen una zona polar (hidrofilica) y otra apolar
(lipofilica). Si la parte polar es negativa se habla de un tensoactivo anionico,
derivado de un &cido carboxilico. Si la molécula tiene una densidad de carga
positiva se habla de un tensoactivo cationico, que no es utilizado en emulsiones
cosmeéticas por su toxicidad. Si el tensoactivo tiene una zona de densidad de
carga negativa y otra positiva se habla de los zwitteribnes que son estructuras
hibridas. Existen también tensoactivos no iénicos, donde la parte apolar es la
cadena carbonada y la parte hidrofilica es la cadena oxietilenada, su solubilidad
es debido a la polarizacion existente en las cadenas de oxietileno y oxigeno

presente.* °
2.1.3. Soluciones hidrofilicas

Constituidas por moléculas afines al agua. Generalmente son soluciones

polares que proveen humectacion.
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2.2.Emulsiones segun emulsificante

El emulsificante determina el tipo de emulsibn que se forma. Las
emulsiones pueden ser idnicas cuando el agente emulsificante presenta una
nube electrénica con carga formando enlaces idnicos y o bien pueden ser no
idnicas cuando solamente estan involucrados los enlaces covalentes porque el

emulsificante no presenta una carga neta en su nube electronica.

Todas las emulsiones deben ser estabilizadas por la formacién de las
cargas eléctricas y la solvatacion de las capas alrededor de las particulas de la
fase dispersa, asi como otros factores como la tension superficial, la viscosidad,
la elasticidad y la rigidez, propiedades dependientes por lo general de la
concentracion del emulsificante, que debe ser suficientemente fuerte como para

formar una pelicula alrededor de cada gota de aceite.

2.2.1 Emulsiones idnicas
En las emulsiones ionicas el efecto de los emulsificantes aniénicos o
cationicos resulta de la “repulsion electrostatica de las cargas similares de las

particulas presentes”.6

En una baja concentracion de un emulsificante i6nico, una capa de
surfactante es adsorbida y una segunda capa se construye alrededor de las
gotas. La doble capa resulta de la porcion de carga del emulsificante afin a la
interfase del agua, en el caso de los emulsificantes anionicos, los cationes son
los que se repelen en la capa exterior y quedan rodeados de pequefas gotas

de agua.
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La estabilidad de la emulsién es dependiente “de la concentracién del
emulsificante. Este debe ser suficiente para generar un empaquetamiento
grueso alrededor de cada gota”.° Una cantidad mayor de emulsificante sera

precipitado en la solucién formandose una capa fina.

Los iones o radicales libres de estas emulsiones deben de
estandarizarse de manera que no sean tan reactivos, para que la emulsién no
pierda su estabilidad. Estos radicales libres pueden ser perjudiciales para la
salud de la piel.

Figura 4. Representacion esquematica de las combinaciones de los agentes
emulsionantes en la interfase aceite-agua de una emulsion (Segun

J.H. Schulman y E.G. Cockbain: Trans. Faraday Soc. 36, 651, 1940)
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2.2.2 Emulsiones no i6nicas

Estan formadas por emulsificantes no idénicos que no contribuyen con la
atmosfera eléctrica alrededor de las gotas dispersas. La manera de accion de
los emulsificantes en estas emulsiones es por medio de adsorcion en la
interfase, es decir la adherencia a la superficie que adsorbe por la accién de los

puentes de Hidrégeno que se forman.

La viscosidad de la pelicula interfacial es muy importante para la
estabilidad de las particulas en la emulsibn. La orientacion de cadena
hidrocarbonada del emulsificante, generalmente en zig-zag impide la
aproximacion de las gotas de particulas afines y esto es lo que mantiene la

estabilidad de estas emulsiones.

La formacién de estas emulsiones dependen del balance hidrofilico-

lipofilico, conocido como HLB.

Figura 5. Emulsiones no ionicas con emulsificante que forma una capa

protectora interfacial en forma de zig-zag
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Figura 6. Puentes de Hidrogeno de las moléculas de las emulsiones no
iGnicas, lo que permite la rigidez y estabilidad entre las fases
interfaciales

2.3 Tipos de sistemas de emulsiones

Las emulsiones que se utilizan en cosmeética consisten en una fase
acuosa polar y una fase oleosa no polar, en donde la fase dispersa, discontinua
o interna es el liquido desintegrado en glébulos y el liquido circundante es la
fase continua o externa, segun estas fases se forman emulsiones aceite en
agua (O/W), cuando la fase dispersa es el aceite, y, emulsiones agua en aceite
(W/0), en donde se da el caso contrario.
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Figura 7. Las emulsiones aceite en agua (O/W) tienen una fase interna
oleosa y una fase externa acuosa. En las emulsiones agua en

aceite (W/O) ocurre lo contrario. 1 Fase oleosa y 2 Fase acuosa

La fase dispersa es también conocida como la fase interna, y la fase
continua frecuentemente es referida como la fase externa. En muchas
emulsiones cosméticas de dos fases son liquidos cuando la emulsion es
formada a temperaturas elevadas, pero durante el enfriamiento las gotas

dispersas llegan a solidificarse en el sistema formando una suspension.

Las cremas lipofilicas son las preparaciones denominadas emulsiones
agua en aceite (W/O), mientras que las cremas hidrofilicas son emulsiones
aceite en agua (O/W). La base cremosa para las emulsiones W/O son
habitualmente bases de absorcion como vaselina, ceresina o lanolina. Las
bases para las emulsiones O/W son monoglicéridos, diglicéridos y triglicéridos
de acidos grasos o alcoholes grasos con jabones, alquilsulfatos o éteres

alquilpoliglicélicos como emulgentes.
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Las emulsiones cosméticas para la piel pueden recuperar una pelicula
hidrolipidica deteriorada o, gracias a su efecto oclusivo, rehidratar la capa
cornea. Pueden actuar como sustancias limpiadoras, agentes protectores de la

piel o vehiculos para sustancias terapéuticas.

2.3.1 Emulsién O/W (aceite en agua)

En esta forma de emulsién, las gotitas oleosas de la preparacion se
sitian dentro de la fase acuosa. Las emulsiones O/W se absorben rapidamente
en la piel y no dejan tras de si ningun brillo oleoso. Pueden extenderse con
especial facilidad sobre la piel. Cuando se aplican, la parte acuosa se evapora
generando un efecto refrescante. La fase oleosa interna hidrata y engrasa la
piel. Las emulsiones O/W son solo levemente oclusivas. Se lavan con agua y

son adecuadas como emulsiones limpiadoras y para el cuidado diario normal.

Figura 8. Imagen de microscopia electronicade una emulsion aceite en agua
(O/IW).
1. Fase acuosa externa y 2. Fase oleosa interna
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2.3.1.1 Emulsion O/W con incremento de la parte oleosa: Las emulsiones
aceite en agua (O/W) con incremento de la parte oleosa se absorben
rapidamente, se extienden facilmente y contienen una elevada
proporcion de lipidos nutritivos. Producen un efecto refrescante a

través de la evaporacion de la fase acuosa.

Figura 9. Imagen de microscopia electronica de una emulsion aceite en agua
(O/W) con incremento de la parte oleosa.

1. Fase acuosa externa y 2. Fase oleosa interna

2.3.2 Emulsion W/O (agua en aceite)

En éstas, la fase interna consiste en gotitas de agua rodeadas por la fase
oleosa. Las emulsiones agua en aceite no se absorben con tanta rapidez en la
piel. Forman una pelicula oleosa protectora (efecto oclusivo) que reduce la
pérdida transepidérmica de agua (TEWL). Garantizan una intensa hidratacion
cutdnea y generan un cociente aceite/humedad equilibrado. En funcién de estas
caracteristicas, las emulsiones agua en aceite son muy eficaces en el
tratamiento de procesos cutaneos secos. Son adecuadas para liberar principios

activos en la piel y no pueden ser lavadas con agua sola.
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2.3.2.1 Emulsion W/O de bajo contenido en agua: Las emulsiones
agua en aceite (W/O), medicinales, de bajo contenido en agua, tienen un
contenido oleoso superior al habitual en emulsiones agua en aceite

normales.

2.3.2.2 Emulsién W/O impermeable: Las emulsiones agua en aceite
(W/O) impermeables son producidas mediante una tecnologia de
emulsibn agua en aceite especial. Se utlizan profusamente en
preparados de proteccion solar y evitan que los principios activos, por

ejemplo los filtros UV, sean eliminados en contacto con agua.

2.3.2.3 Emulsion W/O/W (agua en aceite en agua): Las emulsiones
agua en aceite en agua (W/O/W) son emulsiones multiples, en las que
gotitas de aceite que contienen gotitas de agua se dispersan en una fase
acuosa contigua; al contrario que la emulsion aceite en agua clasica, la
fase oleosa interna posee diminutas gotitas de agua entremezcladas en
su interior. Esto significa que la emulsion W/O/W presenta una accion
trifasica: la fase acuosa mas externa garantiza la hidratacion inmediata
de las capas cutaneas superiores. En la segunda fase, las gotitas
oleosas se funden para formar una capa protectora; en la tercera fase, el
agua mas interna es liberada continuamente, analogamente a lo que
acontece en las cépsulas de liberacién controlada, garantizando una

hidratacién cutanea persistente.
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2.4 Propiedades de las emulsiones

Las propiedades mas importantes de las emulsiones estan relacionadas
con su utilidad y aspecto, de éstas propiedades son mas importantes, “la
facilidad de dilucién o solubilidad, viscosidad, color, estabilidad y su facilidad de
formacion”.” Las propiedades de las emulsiones estan determinadas por el

emulsificante, el tipo de emulsion, y los siguientes factores:

Las propiedades de la fase continua
La relacidn entre la fase interna y la externa

El tamafio de particula de la emulsion

P 0w DN PE

La relacion entre la fase continua y las particulas (incluso las cargas
iGnicas)

5. Las propiedades de la fase discontinua.

2.4.1 Dispersabilidad o solubilidad
Esta propiedad es determinada por la fase continua, si la fase continua
es hidrosoluble, la emulsion puede ser diluida con agua, si la fase continua es

oleosoluble, la emulsion se puede disolver en aceite.

2.4.2 Viscosidad

Una emulsion cuando hay exceso de fase continua es virtualmente la
viscosidad de dicha fase. Al aumentar la proporcién de la fase interna aumenta
la viscosidad de la emulsién hasta un punto en que la emulsion deja de ser
liguida. Cuando el volumen de la fase interna sobrepasa el de la externa, se
aglomeran las particulas de la emulsion y la viscosidad aparente es

parcialmente viscosidad estructural.
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La viscosidad de las emulsiones aceite en agua O/W esta basada en el
emulsificante que es proporcional a la concentracion de jabdn formado.
También el por el peso molecular de los acidos grasos, asi como de la
instauracion de las ramificaciones de la cadena determinan las propiedades de
fluidez de las emulsiones. “Los jabones formados por amonio, potasio y

alquilolamina producen emulsiones mas fluidas que los jabones de sodio”.®

2.4.3 Estabilidad

La estabilidad de una emulsion puede medirse determinando el tiempo
que transcurre entre su formacién y la separacion completa de las fases.
Idealmente, puesto que las emulsiones consisten de una aglomeracion de gotas
separadas por una pelicula muy fina de fase continua. “Tres peliculas
interfaciales convergen en el borde de la gota. La curvatura de la superficie de
la gota en el borde, genera una diferencia de presién entre la pelicula liquida
interfacial y el borde de la gota, originando un flujo de fase continua desde la
pelicula liquida interfacial hacia los bordes. De esta forma, la pelicula liquida
interfacial se hace cada vez méas delgada con el tiempo, pudiendo

eventualmente romperse, en cuyo momento la emulsién se desestabiliza”.**

La estabilidad de una emulsion depende de la estabilidad de la pelicula
liguida interfacial, la cual a su vez depende de la presién de des union. La
presion de des-unidén es una presion hidrostatica en el interior de la pelicula
liguida interfacial, que actta perpendicular a la superficie de las gotas. Esta
presion se opone al contacto entre las gotas y por consiguiente a su
coalescencia. En otras palabras, la presion de des union es una fuerza por
unidad de area, que se opone al drenaje de la fase continua contenida en la
pelicula liquida interfacial.
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La estabilidad de las emulsiones depende de factores como, “el tamafio
de particula, la diferencia de densidad de ambas fases, la viscosidad de la fase
continua y de la emulsién acabada, las cargas de las particulas, la naturaleza,

la eficacia y cantidad del emulsivo™’" ®

, Y las circunstancias de almacenamiento,
0 sea, las temperaturas altas y bajas, la agitacién y vibracion, la dilucién o

evaporacion durante el almacenamiento o el uso.

La estabilidad se refiere a la no coalescencia de las particulas de la

emulsion y la no sedimentacion.

2.4.4 Tamanfo y distribucion
Los tamafios de las particulas de una emulsion son gobernados por la
cantidad y la eficacia del emulsivo, el orden de la mezcla y la clase de agitacion

que se haga.

2.4.5 Aspectoy color

Estas propiedades de color estan relacionadas con el indice de
refraccion y las del aspecto se definen segun la textura, produccion de gas,
degradaciéon de activos y la presentacion del producto, segun las

especificaciones determinadas por el fabricante.

2.4.6 Conductividad eléctrica
La conductividad eléctrica de una emulsion depende de la conductividad

de la fase continua.

2.4.7 Andlisis de las emulsiones
Es importante averiguar en primer término, conocer el tipo de emulsion,
es decir, si la emulsién es oleoacuosa o hidrooleosa para poder analizar sus

propiedades.
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Existen varios métodos para averiguar el tipo de emulsion, sin embargo
el método utilizado para establecer el tipo de emulsiones que se estan
trabajando es el del colorante hidrosoluble que se dispersa en una emulsion
olecacuosa y un colorante oleosoluble se dispersa en una emulsion
hidrooleosa. Para la prueba de coloracion se utiliza el Azul de Metileno en forma
liquida.® Esta prueba es uno de los métodos mas precisos y faciles de
comprobar, la cual necesita de poco tiempo y baja inversibn econdmica,
basandose en las propiedades de la fase externa de la emulsién, como lo es la
solubilidad.

El pH de una emulsién es de importancia considerable. Las emulsiones
con base de jabones por lo general tienen pH de 8 0 méas. Es facil determinar el

pH con un equipo ordinario de electrodo de vidrio.

Otros analisis importantes que deben tomarse en cuenta para definir las
propiedades de una emulsion son el contenido de agua y el tipo de

emulsificante.

2.5 Funciones bésicas de las emulsiones

Las emulsiones cosméticas son usualmente divididas segun la accién que
cumplen en la piel. Las emulsiones comunmente utilizadas son las cremas
limpiadoras que remueven el exceso de materiales o pigmentos en la piel, las
cremas hidratantes o humectantes que brindan a la piel la elasticidad perdida,
las cremas exfoliantes que estimulan a la renovacion de la dermis y las cremas

nutritivas, las cuales contienen distintos activos que regeneran la piel.
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Las emulsiones cosméticas estan clasificadas en tres grupos:
limpiadoras, humectantes y especiales, a continuacion se profundizan en las

propiedades y funciones de cada una de estas.

2.5.1 Emulsiones limpiadoras
En general, los productos limpiadores con pH alcalino no se toleran tan

bien como los limpiadores con un pH &acido.

Las cremas limpiadoras estan especificamente formuladas para disolver
o eliminar los materiales grasos que se adhieren a la piel o las particulas
contaminadas sobre ésta. Muchos de estos materiales no son removidos

facilmente por lo que es necesario utilizar disolventes.

Una crema limpiadora balanceada deja una pelicula emoliente residual
en la piel que la protege para evitar la resequedad. Los materiales comunmente
utilizados para eliminar los “productos de la excrecibn de las glandulas
sebaceas, ecrinas y apocrinas son el aceite mineral, jabones, agentes

surfactantes y los detergentes sintéticos”.’

Propiedades de las cremas limpiadoras

1. Deben ser estables y tener buena apariencia
Deben ser suaves en la aplicacion en la piel, alta emoliencia
Durante la aplicacion no se debe sentir grasosa

Después de la absorcién en la piel esta no debe tornarse viscosa

o ~ wNn

Su accion fisica en la piel y en los poros abiertos se debe remover facil
después de la absorcion
6. Debe dejar una capa fina emoliente en la piel después de su uso.
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2.5.2 Emulsiones humectantes
La principal funcion de las emulsiones humectantes es prevenir la piel
seca y aspera, condiciones que facilmente se adquieren al estar en contacto

con el agua o por la accion de soluciones con agentes detergentes.

La resequedad en la piel se debe a la absorcion del agua, lo que genera
una hinchazén, resultado de la sobre hidratacion, lo cual rompe el equilibrio del
estrato corneo. “Cuando la piel ya no estd en contacto con el agua, el estrato
corneo comienza a resecarse e intenta regresar a su forma y tamafo normal,
pero las células no retornan a su lugar original, algunas tienden a sobresalir,
causando la sensacién de aspereza”.” Este hecho puede mejorarse utilizando

una crema humectante, que a la vez nutre la piel.

El viento y las condiciones del ambiente también causan resequedad a la
piel, cuando existe una deficiencia de lipidos en la superficie de la piel. El
estrato corneo puede ser rehidratado con el agua contenida en las emulsiones

cosmeéticas proporcionandole suavidad y flexibilidad.

La materia prima principal en un emulsion cosmética hidratante es el
agente emoliente, que debe ser una sustancia que permita la hidratacion del
estrato corneo y regule la tasa y cantidad necesaria para la piel. El isopropil
miristato y el aceite mineral son las materias primas que actlian como agentes

emolientes en las emulsiones cosméticas.

Las emulsiones generalmente utilizadas para la humectacion de la piel
son de tipo O/W, formadas por emolientes, agentes barrera, humectantes,
espesantes formadores de pelicula, emulsificantes, preservantes, fragancia

oleosa y agentes colorantes.
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2.6 Proceso de elaboracion industrial

de las emulsiones cosméticas

Las moléculas de agua y aceite no son solubles debido a sus momentos
polares, sin embargo puede suspenderse un compuesto en el otro por medio de
un incremento de la temperatura o por medio de agitaciéon, en donde se
aumenta el area superficial de los liquidos para favorecer la transferencia de
masa, sin embargo esto no garantiza que las emulsiones sean estables es por
eso la necesidad de un emulsificante. La correcta elaboracion de las
emulsiones aumenta la estabilidad en condiciones particulares de

almacenamiento, transporte y manipulacion.

El proceso de elaboracion de emulsiones inicia con el incremento de la
temperatura de los elementos polares en un tanque de agitacion y los
elementos apolares en una marmita de calentamiento. Cuando ambos liquidos
estan a la misma temperatura, usualmente entre 75 y 80°C, La fase oleosa se
verte sobre la fase acuosa. Este procedimiento se utiliza debido a la falta de
disponibilidad de espacio para calentar la fase acuosa, sin embargo la agitacion
contribuye a lograr el tamafio de gota lo suficientemente pequefio para que la
emulsion sea estable. Las principales propiedades de las emulsiones son el
“tamafio de gota y su mejor distribucién estadistica que contribuyen con la
estabilidad”.’® El ajuste de estas variables es complicado porque no son

independientes y producen efectos opuestos.

Un procedimiento mas adecuado es verter lentamente la fase acuosa a la
fase oleosa, mientras existe una agitacion adecuada, en el caso de una
emulsion O/W porque las gotas de agua rodean a las gotas oleosas hasta
saturarlas mejorando la dispersion y el ordenamiento de las particulas

optimizando la transferencia de masa.
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Dentro el tanque de agitacion, el aspa del impulsor ejerce una fuerza de
cizallamiento que depende de la forma y de la velocidad de rotacion del
impulsor. El resultado del cizallamiento puede ser un estiramiento mas o menos
pronunciado provocando la ruptura de las particulas dependiendo de la tension
interfacial, “la cual depende de la adsorcion de surfactante y por lo tanto de la
formulacién en general, también depende de la viscosidad de los fluidos y de la
composicion™.’? Al alejarse de de las aspas la gota esta libre viajando cerca de
sus vecinas con una velocidad relativa muy pequeia, y puede por tanto

producirse la coalescencia.

Para evitar la coalescencia se debe tomar en cuenta la facilidad con la
cual se puede desplazar, es decir la viscosidad del medio, la repulsion al
acercarse, la temperatura, la velocidad de flujo y el tamafio de las gotas que
dependen del equilibrio dinamico entre la ruptura y la coalescencia. La
emulsion llega a ser estable con respecto a la temperatura a los 40°C, es a esta
temperatura pueden agregarse los materiales activos que pueden

descomponerse con el incremento de ésta.
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3. ESTANDARIZACION DE LAS EMULSIONES
COSMETICAS

Las emulsiones cosméticas idnicas deben ser estandarizadas para evitar
radicales libres que puedan perjudicar la piel. La estandarizacion se realiza
segun los compuestos de la férmula que reaccionan parcialmente, como los
surfactantes o emulsificantes que forman la barrera ionica generadora de la

estabilidad caracteristica de este tipo de emulsiones.

3.1 Propiedades de los compuestos principales

de las emulsiones cosmeéticas

Las emulsiones cosméticas humectantes, limpiadoras y especiales en
analisis estdn formadas por bases simples, con compuestos viscosantes o
agentes incrementadotes de viscosidad, surfactantes, humectantes, emolientes

que reducen la friccién entre superficies, y agentes emulsificantes.

3.1.1. Compuestos Oleosos
Los compuestos oleosos son los materiales apolares, grasas, esteres,
aceites y alcoholes que son miscibles entre si y conforman la fase oleosa de la

emulsion.

3.1.1.1. Gliceril Monoestearato
Ester glicolico, con valores de HLB entre 3 y 5. Este éster
genera estabilidad, viscosidad y emoliencia al producto
terminado. Su principal funcion es como factor de consistencia.

Forma emulsiones de tipo O/W. indice de acidéz 2.
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3.1.1.2.

3.1.1.3.

3.1.1.4.

3.1.1.5.

Alcohol Cetilco (C1sH340)
Alcohol graso derivado de aceites vegetales. Es un agente
estabilizador,  opacificante,  sufactante, espumante e

incrementador de viscosidad. Forma emulsiones de tipo O/W.

Acido Esteérico (CigHz505)

Es un acido graso saturado proveniente de aceites y grasas
animales y vegetales. Es un solido parecido a la cera. Es un
acido emulsificante de cadena lineal. Es un tensoactivo por lo
que presenta propiedades de surfactante y agente limpiador en
las emulsiones. Este acido graso es ampliamente utilizado en
cosmética porque sus saturaciones no permiten la féacil

oxidacién del producto. Tiene un indice de acidez de 194.

Isopropil Palmitato

Ester emoliente de cadena lineal. Su acciébn es como agente
acondicionador y emoliente de alta extensibilidad. Tiene una
alta tension superficial y baja tension interfacial que permite la

formacion de una pequeiia pelicula sobre la piel.

Aceite Mineral
Emoliente formador de pelicula sobre la piel. Es ampliamente
utiizado como agente acondicionador, emoliente, solvente

agente limpiador.
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3.1.2. Compuestos Acuosos

Son compuestos polares, afines al agua. En las emulsiones cosméticas,

usualmente estos compuestos acuosos tienen propiedades de humectacion.

3.1.2.1.

3.1.2.2.

3.1.2.3.

Propilenglicol (C3HgO,)
Compuesto organico proveniente de un Diol alcohol. Su funcién
principal en las emulsiones cosméticas es como agente

humectante, agente acondicionador de la piel y solvente.

Glicerina (C2HsNOy)
Es un alcohol con tres grupos hidroxilos. Su funcion principal es
como desnaturalizante, humectante, acondicionador vy

decrementador de viscosidad.

Trietanolamina (CsH15NO3)

La trietanolamina se usa principalmente combinada con &cidos
grasos tales como el acido estearico y el oleico. “Combinada
con éstos en proporciones equimoleculares forma un jabon que
puede ser usado como agente emulsionante para preparar

emulsiones estables O/W con un pH aproximado de 8”".**
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3.2.Acidez de las emulsiones

El pH de las emulsiones cosmeéticas depende del alquil utilizado para
neutralizar los acidos grasos, asi como de la concentracion de jabones
formados. Las formulaciones de las emulsiones cosméticas humectantes, de
limpieza y especiales contienen dos compuestos organicos basicos que influyen
en el pH, el acido estearico y el acohol cetilico, puesto que resto de
componentes oleosos son ésteres, segun se determina en el andlisis anterior

de la seccion anterior, y su influencia en el pH de la emulsion no es significativo.

El acido esteérico tiene una considerable naturaleza acida, debido a su
ruptura del enlace oxigeno-hidrogeno del grupo carboxilo (COOH), la
disociaciéon del grupo COOH se presenta en un grado mucho mayor en los
acidos que en los alcoholes, proporcionando una acidez de aproximadamente

"> es por esto que el Gnico objeto de

“10 billones mayor a la de los alcoholes
estudio serd la neutralizacion del &cido carboxilico que contienen las

emulsiones.

La reaccion que se da en la estandarizacion es reversible y la constante
de equilibrio proporciona la acidez relativa. “En un acido carboxilico, el ion
carboxilato correspondiente, que es trigonal presenta propiedades electrénicas
equivalentes”.” Esto significa que el acido estearico al disociarse, su anion
carboxilato es bastante estable, formandose un hibrido de resonancia, esta
estabilidad genera una energia que caracteriza la acidez del compuesto, por lo

tanto la acidez de la emulsion.
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Figura 10. Disociacion de un acido carboxilico

Figura 11. Hibrido de resonancia del acido esteérico
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La acidez del acido carboxilico puede determinarse por medio de pH
pero por fines practicos, y debido a que la disociacion se lleva a cabo en un
medio oleoso, se utiliza el indice de acidez, establecido para determinar o
neutralizar los acidos grasos libres que se deben neutralizar en la emulsion

cosmética.

3.3.Iindice de acidez de los compuestos carboxilicos

El indice de acidez I, “es la cifra que expresa en miligramos la cantidad
de hidroxido de potasio necesaria para la neutralizacion de los acidos libres

presentes en 1g de sustancia™?

, que puede ser aceite, grasa o cera. Este
indice es una medida de proporcion para reconocer la naturaleza de los acidos

grasos libres ya sean puros o en mezclas.
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El indice de acidez o de neutralizacion de un acido puro es una constante
que puede servir para la obtencion o examen de pureza de dicho &cido. Se trata
de una funcién molecular, del indice de acidez 15 se calcula el peso molecular.
Sin embargo hay que tener en cuenta que la presencia de insaponificaciones
rebaja el indice de neutralizacion de los acidos grasos, de forma que el peso
molecular resulta demasiado elevado, en consecuencia, para determinar el
peso molecular de un &cido graso, debe calcularse el indice de neutralizacion
del acido graso puro. La determinacion del indice de acidez se hace por
valoracién en alcohol etilico, empleando fenolftaleina como indicador. Siguiendo

la siguiente férmula:

la = 5610 n*x (Ref.12)
m
Donde:
Ia = indice de acidez
n = normalidad

m = peso de la muestra de acido graso

En los analisis industriales los aceites se mezclan simplemente con
alcohol neutro, las grasas se calientan con alcohol hasta le ebullicion, con lo
que se consigue la disolucion de los acidos grasos, y se valora la mezcla

enfriandola ligeramente.

Los indices de acidez de las grasas no son constantes, por lo tanto, no
pueden ser utilizados para su identificacion. “La determinacion del indice de
acidez de las grasas solo sirve para determinar su contenido de acidos grasos,

es decir, el grado de hidrolizacién de la grasa”.*
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3.4.Estandarizacion practica de las emulsiones

La trietanolamina es excelente agente emulsificante para las
preparaciones cosmeéticas, su reaccién con el acido estearico forma la solucion

jabonosa, “estearato de trietanolamina con un pH de 8.9"°

Una deficiencia de la amina provoca una emulsion débil, de baja
viscosidad lo que induce a la inestabilidad de la emulsion, mientras que un
exceso de amina crea problemas de aglomeraciones que tienden a precipitar y

separarse en condiciones de enfriamiento.

El estearato de trietanolamina tiene poca sensibilidad a los cambios de
temperatura y menor pH, estas propiedades hacen que este compuesto sea
ampliamente utilizado en la industria para la estandarizacién de las emulsiones
cosmeéticas, sin embargo es un producto con un costo mucho mayor a otros
compuestos neutralizantes, como lo es el hidroxido de Sodio (NaOH). Ademas
los jabones de trietanolamina tienden a tornarse de color amarillento con el
tiempo, bajo ciertas condiciones y bajo la interaccion de ciertos activos. Estos
problemas y sobre todo la reduccién de costos son las circunstancias que llevan
el planteamiento de la sustitucién de alcali (trietanolamina por el hidréxido de

sodio que es otro agente neutralizador de pH).

El resultado de la neutralizacibn de las emulsiones cosméticas con
cualquiera de los productos utilizados para neutralizar debe ser esencialmente
neutral para que no tenga efectos negativos en la piel. También deben proveer
una emulsion cosmeética con una textura y consistencia agradable que no sea
afectada por los cambios de temperatura.
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El hidréxido de sodio debe ser utilizado en solucion puesto que es
considerado una base fuerte. La reaccidn que se genera durante la
estandarizacion de los acidos grasos también da como resultado una solucion
jabonosa, aun mas fuerte y con pH mas elevado que las emulsiones

estandarizadas con trietanolamina, siguiendo la siguiente reaccion:

e \/\/\/\/\/\_/\/\/R«o + NaOH

—

OMNa

NW\/W\A/J\O

La molécula final es un producto muy estable, con menor indice de

+ H,0

oxidacién, pero un exceso de solucion de hidréxido de sodio, puede provocar un
pH demasiado elevado perjudicial para la salud de la piel. Este inconveniente
hace necesario calcular la cantidad de alquil preciso para la estandarizacion de
las emulsiones cosméticas, en un pH tolerante para el estrato corneo, en el cual
éste no sea dafado, ya que “la mayoria de las emulsiones jabonosas son

preparadas teniendo un exceso de &cido graso sobre alquil”.°

Para la estandarizacion de las emulsiones cosméticas se utiliza el indice
de acidez, para establecer la cantidad de acidos grasos libres que pueda tener
la emulsibn y en base a éstos neutralizarla, sin tomar en cuenta los
subproductos que se forman en la reaccién, como la glicerina y otros que no

tienen incidencia en la acidez del producto final.
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En la seccidn 3.3 se establece que la ecuacion del indice de acidez es la

siguiente:

Ia =5610 n * Volumen total KOH

m

La normalidad puede ser expresada como:

n = moles equivalentes de OH (Ref.13)

volumen total de OH

Despejando y sustituyendo las ecuaciones se tiene:

Ila*m =vol tetat OH * _mol eq. OH
5610 vol. totat-OH

Transformando los moles equivalente gramo a peso molecular:

1moleq.OH *__ PMpaon) =9 (OH)
1mol eq-—-OH

Sustituyendo se obtiene la siguiente ecuacion:

da*m = _g(OH)
5610 PMnaoH)
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Finalmente se tiene la ecuacion para estandarizar las los iones libres de acidos

grasos en funcion de la cantidad de hidréxido de sodio a utilizar, siendo esta:

g (NaOH) = Ia* m * PMnaoH) (Ec.1)
5610

Esta ecuacion es la utilizada para estandarizacion de cada una de las
emulsiones cosméticas humectantes, limpiadoras y especiales tratadas. Sin
embargo la cantidad obtenida en la ecuacién es la cantidad total de iones
hidroxilo que se necesitan para estandarizar la totalidad del acido estearico,
pero si se estandarizacion es completa y existe un exceso de alcali, el pH de la
emulsion cosmética tendria un valor alcalino, con un pH mayor a 7, por
consiguiente, solo se utilizara el 75% de la cantidad total de iones hidroxilo para
conseguir el pH adecuado para la piel, el cual fue establecido como un pH entre

5.5y 6.5 para las emulsiones en cuestion.

Con las consideraciones anteriores se sustituyen los datos para la
ecuacion No.1 y se obtiene la siguiente cantidad de hidroxido de sodio para la
emulsion No.16, la cual presenta las siguientes cantidades de productos en su

férmula de para produccion:
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Tabla I. Composicion de la férmula de la emulsion cosmética No.16

COMPUESTO %

Agua 67.600
Activos repelentes 7.000
Propilen Glicol 6.460
Gliceril Monoestearato 5.180
Isopropil Palmitato 3.840
Alcohol Cetilico 2.940
Acido Esteéarico 2.580
Aceite Mineral 2.000
Lanolina 1.290
Aceite Silicona 0.580
Hidréxido de Sodio 0.27

Fuente: Apéndice A

Al utilizar la ecuacion No.1 para determinar la cantidad de hidréxido de

sodio necesaria para estandarizar el acido estedrico se obtiene:

g (NaOH) = 194* 2.58 * 40.1 * 75%
5610

g (NaOH) = 2.7g NaOH ~ 0.27% NaOH

De igual manera se calcula la cantidad de hidréxido de sodio a utilizar en
las 17 emulsiones cosméticas propuestas. Las composiciones y resultados se

encuentran en el apéndice A.

Cada una de las emulsiones cosméticas analizadas se les ha
comprobado el pH inicial para verificar si cumplen con la medida patrén
establecida, y se les ha realizado la prueba de estabilidad para observar el

efecto de la sustitucion en el comportamiento de las emulsiones.
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3.4.1. Curva de Titulacion del Acido Esteérico
Se establecié que se utiliza Unicamente en 75% de la cantidad total de
hidroxido de sodio a utilizar, esto se determind tanto empiricamente como en
base a la curva de titulacién del &cido esteéarico, segin el método grafico’. Este
método utiliza los cambios de pH asi como los cambios en el volumen para
establecer un punto estequiométrico en donde se determina el volumen

necesario para obtener un pH de equilibrio.

Figura 12. Determinacion del volumen de hidroxido de sodio necesario para la

valoracion del una solucién al 2.6% de acido estearico

Volumen de NaOH

I\

s /
] \ \
Y \\/\\\/\ -

pH/ V
OFRr NWMOUION O

0 0.5 1 1.5 2 25 3 3.5
V NaOH (ml)

Fuente: Tabla XVIIl. Anexo B

En el grafico se determina que el punto de equilibrio de la
estandarizacion del acido estearico es cuando se utiliza un volumen total de
2.8ml de una solucién de hidroxido de sodio al 10%. También se puede
observar cambios significativos durante la valoracion en los extremos de la
gréfica, esto quiere decir que existe un rango de volumen de solucion de
hidréxido que no afecta la estandarizacion, aproximadamente entre 1.6 y 2.2ml
de solucion. Este fenOmeno se presenta por la presencia de conjugados que

terminan formando una solucién amortiguadora.
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Este fendmeno complica la estandarizacion, debido a que una deficiencia
de agente neutralizante puede causar inestabilidad y dejar una cantidad

apreciable de iones libres que puedan afectar la piel.
Se muestra a continuacioén la curva de titulacion de una solucion de 2.6%
de acido estearico, para observar el comportamiento de éste durante su

estandarizacidon con una soluciéon de hidréxido de sodio al 10%.

Figura 13. Curva de titulacion del &cido estearico

Titulacion Acido Estearico
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9 4
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3 4
2 4
1 4
0 T T T T T T
0 0.5 1 15 2 25 3 35
V NaOH (m1)

Fuente: Tabla XVIIl. Anexo B

La curva de titulacion total del 4cido esteérico, utilizando la ecuacién
No.1 necesita una cantidad total de 3.6g de NaOH, en la grafica No.3.2 puede
observarse que el pH se torna alcalino a partir de 2.8g de NaOH, esto significa
que utilizar la totalidad del hidroxido de sodio descrito por la férmula causaria
un pH de demasiado alcalino, que repercutiria en dafios a la piel como lo

menciona la seccion 1.3.
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El &cido estearico se neutraliza con 2.8g de NaOH, esto genera un pH
empirico de 7.0, cantidad que representa aproximadamente el 75% de la
cantidad total de hidroxido de sodio a utilizar. Con esta cantidad de solucion
neutralizante la totalidad de iones libres de &cido estedrico se encuentran

estandarizados, por lo que es la cantidad recomendada para la neutralizacion.

Utilizando un pequefio exceso de élcali se asegura la formaciéon y
estabilidad de la emulsion cosmética a través de la repulsion y atraccion de
cargas eléctricas que el jabdn resultante con propiedades emulgantes
(estearato de sodio) ejerce dentro del sistema, manteniendo la suspension de

las particulas en la fase continua.

Aun cuando el pH sea mayor al establecido para las emulsiones
cosméticas en cuestién, otros compuestos de menor acidez que el acido
estearico, como el alcohol cetilico, contribuyen a establecer el pH acido de la
emulsion cosmética, en donde el pH es ligeramente acido, sin alterar la
estabilidad de la emulsiéon, es decir, sin que se formen aglutinaciones por
exceso de neutralizante, y que se separen las fases oleosa-acuosa por escasez

de hidréxido de sodio.

La estandarizacion del &cido esteérico con el 75% de hidréxido de sodio
también asegura, no estar en el rango de la solucién bufer que se forma por la
hidrdlisis del é&cido, asi como de cualquier otra reaccion secundaria que

intervenga en la estandarizacion de las emulsiones.
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3.5.Reacciones secundarias que intervienen en la

estandarizacion de emulsiones

La estandarizacion con hidroxido de sodio de las emulsiones cosméticas
humectantes, limpiadoras y especiales sufren cambios en su cinética quimica
antes de lograr la estabilidad de la reaccién. Estos cambios se deben a la
naturaleza del 4cido estearico utilizado como emulsificante, el cual para lograr
alcanzar la mejor suspension por repulsion de sus cargas, debe enfrentarse a
una serie de reacciones que interfieren durante el proceso de emulsificacion y

estandarizacion.

Las reacciones secundarias detectadas durante el proceso de
estandarizacion son, la hidrélisis que sufre el acido esteérico y la solucién
amortiguadora que se forma durante la estandarizacion, estas se amplian en

las secciones subsecuentes.

3.5.1. Hidrolisis del acido estearico
Hidrdlisis resulta de la descomposicién del acido por medio del agua, se
puede decir que es el proceso contrario a la neutralizacion, es decir la

formacion de un acido o de una base, cuando se disuelve una sal en el agua.

El acido esteéarico al ser neutralizado con el hidroxido de sodio en la
emulsion en donde las gotas de aceite se encuentran dispersas en un medio
acuoso, el agua actia como un acido débil y la reaccién es reversible, es decir,
el ion estearato con el agua produce moléculas de acido estearico, esta es una

reaccion entre un acido y una base.
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En la hidrdlisis del &cido estearico los iones, especificamente los
aniones de la sal estearato de sodio, son aceptadores de protones, porque es
una sal procedente de un acido débil que se combina con una base fuerte
(NaOH). Los aniones que se forman, se comportan como bases y por lo tanto
reaccionan con el solvente, capturando o aceptando protones. Esto hace que se
verifiqgue un aumento en la concentracion de los iones oxhidrilo del solvente,
equivalente a la disminucién de la concentracién de iones hidronio contenidos
en el solvente. El pH producto de la reaccion tiende a la alcalinidad,

aumentando el valor del pH.

El estearato de sodio, se disocia totalmente en sus iones sodio y

esteartato como sigue:

Ci7H35COONa < C17H35COO_l + Na+1

El ion sodio es un cation muy débilmente &cido, tanto asi que no
reacciona con el agua, en cambio el ion estearato se comporta como una base
fuerte con respecto al agua, de manera que acepta protones de ésta y da lugar
a que el agua se comporte como un acido y haga donacién de protones y

ademas, se formen iones OH™, segun la reaccion de hidrélisis:
Ci17H3sCO0™ + H-O-H < Ci7H3sCOOH + OH™
Esta reaccion secundaria influye en la neutralizacion de la emulsién

variando el pH durante la estandarizacion, y provocando a su vez una solucion

amortiguadora que afecta la estabilidad de la emulsion cosmética tratada.
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3.5.2. Solucién amortiguadora
Una solucion amortiguadora se opone a toda modificacion de su
concentracion de ion hidrégeno e hidroxilo. La solucién amortiguadora de las
emulsiones estd compuesta por el acido estedrico que es el donador de
protones que reacciona con las bases, y por un componente basico, estearato
de sodio, receptor de protones que reacciona con los acidos.

La solucibn amortiguadora actia durante la estandarizacion de las
emulsiones cosméticas cuando el &cido estearico que es un acido débil
reacciona con el estearato de sodio que es su base conjugada fuertemente
ionizada, donde los iones OH™ del hidréxido de sodio reaccionan con los iones
H™ del 4cido, como se muestra en la ecuacion:

C17H3sCOOH < H'™ + C;7H3sCO0™?
+
OH*

s

U
H.0

La eliminacién del ion hidrégeneo desplaza el equilibrio de ionizacién de
acido estearico para remplazar el ion hidrogeno gastado, de manera que la
concentracion de iones hidrégeno quede constante hasta que la cantidad de
base afiadida sea casi igual estequiométricamente al &cido esteérico presente.
Esto significa que si se afiade un acido fuerte a la mezcla reguladora,
desaparecen los iones hidrénio por la reaccion con los iones estearato,
entonces la concentracion de iones hidrégeno en la emulsion no cambian de
forma apreciable hasta que se haya afiadido casi la cantidad estequiométrica de
acido fuerte. El mismo efecto sucede con la adicion de una base fuerte, el pH
de la emulsiébn no se incrementa, sino hasta que exista un exceso de iones

hidroxilo libres que rompan la solucion amortiguadora.
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Se confirma la formacion de una solucion amortiguadora durante la
estandarizacion con hidroxido de sodio en las emulsiones cosmeéticas en el
momento en el cual el incremento de la concentracion de base neutralizante
permanece constante el pH de la emulsién. Esta estabilidad del pH se observa
en el gréafico de titulacion del &cido estearico entre los valores de 6.56 y 6.57,
sin embargo debe tomarse en cuenta que este fenbmeno ocurre cuando no
existe ningun otro componente acido en la emulsién, y se supone que no
existen reacciones colaterales del &cido, sin embargo en la practica se ha
llegado a determinar que el pH en donde se forma la solucion amortiguadora de
las emulsiones cosméticas humectantes limpiadoras y especiales es

aproximadamente de 5.2.
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4. ANALISIS DE LA ESTANDARIZACION DE LAS
EMULSIONES COSMETICAS

El hidréxido de sodio en emulsiones cosméticas es ampliamente utilizado
para la estandarizacion de las emulsiones idnicas, no causando dafios en la
epidermis. Las emulsiones tratadas contienen un emulsificante anionico (Acido
Estearico) que permite la formacién de micelas cargadas negativamente que se
repelen unas a otras y forman la suspension entre las fases (Ref. Seccion
2.2.1).

La estandarizacion del &cido estearico realizada por medio de la
ecuacion 1 de la seccion 3.4, puede utilizarse para las emulsiones cosméticas
anionicas, puesto que las cantidades determinadas de hidroxido de sodio
neutralizan el exceso de iones estearatos y el pH final de la emulsion es menor
a 7 para todos los casos establecidos, sin embargo es necesario analizar cada
una de las emulsiones para conocer su comportamiento, segun su formula

estructural.

Las emulsiones cosmeéticas se dividieron en tres grupos segun su funcion
y accion en la piel. Esta division se realizé con el fin de facilitar la identificacion
de compuestos semejantes y establecer particularidades entre las férmulas,
estos grupos son:
e Emulsiones Cosméticas Humectantes
e Emulsiones Cosméticas Limpiadoras

e Emulsiones Cosméticas Especiales
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Las emulsiones cosméticas especiales tienen la particularidad de
contener activos poco comunes, uno de estos es el activo que causa repelencia
y el otro es un componente que forma un filtro solar. Se toman en cuenta por
separado para determinar si existe influencia de estos en la estabilidad de la

emulsion.

El pH de la mayoria de las emulsiones estandarizadas estan dentro del
rango 5.5 - 6.5 establecido como el mas adecuado para la piel (Ref. Seccion
1.3). Solamente 4 emulsiones estan fuera de este rango como se puede
observar en la tabla 4.1 de la siguiente seccion. Una emulsion esta por encima
de éste rango, la emulsiéon No.4 con 3.50% de acido estearico, lo que pudo ser
causado por la poca presencia de compuestos carboxilicos como el alcohol
cetilico debido a que solamente presenta 0.67% en su formulacion, y que,
aungue no tiene relacién directa con el pH en la emulsién, aporta cierta acidez
gue puede actuar en el sistema emulsionado final. Sin embargo, se hace la
observacion que aun cuando ésta emulsidon cosmética se encuentra fuera de
rango, el pH es menor que 7 por lo que no se esta poniendo en riesgo la salud

de la epidermis.

Las otras tres emulsiones que estan por debajo del rango establecido,
dos emulsiones tienen una posible causa. La emulsion No.12 con 1.00% de
acido estearico que contiene en su formula un polimero el cual debe ser
estandarizado, el Carbomero 940 (0.07%), este compuesto es utilizado en las
emulsiones como agente de suspension y humectante, forma una red que
contribuye con la estabilidad de la emulsion y la suspension de las particulas,
sin embargo este compuesto debe estandarizarse con hidroxido de sodio para
que se forme una solucion gelatinosa. Entonces la funcion del alcali en la
emulsién es neutralizar el polimero y a la vez el &cido carboxilico, esta es la

razén por la cual se necesita una mayor cantidad de hidroxido para alcanzar el
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pH establecido. Esta misma situacion sucede con la emulsion No.11 con los
mismos porcentajes de emulsificante y polimero, sin embargo esta emulsion no
esta fuera de rango pero es posible que necesite mayor cantidad de
neutralizante para no permanecer en los limites y que su valor de pH pueda

variar con las pruebas de estabilidad.

La emulsion No.14 que utiliza 18% de acido estearico, esta fuera de
rango establecido. Esta es una emulsion cosmética cuya funcién es la limpieza
de la piel, su particularidad es su aspecto perlado obtenido por el exceso de
acido esteérico en su formulacién. La inestabilidad de esta emulsion cosmética
limpiadora puede ser consecuencia del exceso de emulsificante, el cual no es
capaz de formar suficientes miscelas o soluciones jabonosas, porque las
moléculas que no son reaccionan con ninguna de las dos fases de la emulsion
guedan suspendidas, brindando el efecto deseado pero afectando la acidez
total de la emulsioén, haciéndola mas &cida de lo esperado, con un exceso de

iones hidronio (H").

En las emulsiones estandarizadas con trietanolamina se forman jabones
mas suaves, ademas este compuesto no solamente contribuye con la
estandarizacion de la emulsion, sino que actia como emulsificante, por lo que
debe evaluarse en la poblacion, si los clientes estan dispuestos a absorber el
costo de un producto con un mayor precio, 0 si es realmente necesaria la
sustitucion de este compuesto por el hidroxido de sodio, el cual finalmente se
puede utilizar con cantidades conocidas o determinadas por la ecuacion
establecida y ya no empiricamente, practica con la que se consume mayor
tiempo, recurso humano y materiales que repercuten en los costos de

produccion.
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4.1.Propiedades fisicas y quimicas de las

emulsiones estandarizadas

Las propiedades de las emulsiones estandarizadas difieren unas de otras
debido a la composicion de la formula (Anexo A). Estas propiedades pueden
tomarse en cuenta para establecer las especificaciones técnicas de cada una
de las emulsiones y que puedan servir como patrones para fabricaciones
futuras. Es necesario determinar cuales son los parametros practicos mas
importantes que garantizan la calidad de los productos en cada lote de

produccién, asi como conocer la naturaleza de cada emulsion.

A continuacion se presentan los datos de las propiedades fisicas y

guimicas mas importantes de las emulsiones cosméticas analizadas
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Tabla ll. Propiedades fisicas y quimicas de las emulsiones cosméticas

estandarizadas con hidréxido de sodio

Emulsion Viscosidad H Densidad Homo- Tipo(O/ | Solubi-
(cp) P (mg/ml) | Geneidad | W-W/O) lidad
1 5.00 6.52 1.006 Positiva o/w Agua
2 12.00 6.48 0.969 Positiva o/w Agua
3 18.80 5.28 0.984 Positiva o/w Agua
4 7.00 6.92 0.954 Positiva o/w Agua
5 12.00 5.50 1.016 Positiva Oo/w Agua
6 11.40 5.83 1.002 Positiva Oo/wW Agua
Humectantes
7 6.00 5.64 0.977 Positiva o/w Agua
8 20.00 6.09 0.996 Positiva o/w Agua
9 19.00 5.97 0.990 Positiva o/w Agua
10 16.00 5.78 1.027 Positiva o/w Agua
11 19.50 5.92 0.907 Positiva o/w Agua
12 14.00 5.07 0.949 Positiva Oo/wW Agua
13 23.00 6.05 0.981 Positiva o/w Agua
Limpiadoras 14 23.20 5.06 0.967 Positiva o/w Agua
15 23.00 5.89 0.988 Positiva o/w Agua
Especiales 16 25.00 5.46 0.954 Positiva Oo/w Agua
P 17 21.00 643  1.010 Posiiva O  Agua

De las propiedades de las emulsiones cosméticas mencionadas en la

seccion 2.4, algunas se utilizan para conocer la naturaleza de las emulsiones y

otras se utilizan para garantizar las buenas practicas de manufactura. Con los

datos obtenidos en la tabla anterior, se establece que las emulsiones

cosmeéticas idnicas humectantes, limpiadoras y especiales son de tipo aceite en

agua, por lo que son solubles en agua, debido a que su fase continua es la fase

acuosa. La identificacion de esta propiedad no es necesario que sea repetitiva,

es suficiente con conocer el tipo de emulsion. La estabilidad y la conductividad

son otros ejemplos de las propiedades que se utilizan solamente para conocer

la naturaleza de las emulsiones. La prueba de identificacion del Azul de
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Metileno se utiliz6 para establecer la naturaleza de la emulsién, donde el

colorante se disuelve bajo agitacion.

Las propiedades importantes que deben controlarse en cada lote de
fabricacion son: las propiedades organolépticas, la viscosidad, el pH, la
densidad y la homogeneidad de la emulsion.

4.1.1. Propiedades Organolépticas
Las propiedades orgnolépticas son muy importantes, puesto que son las
que el cliente percibe al abrir el empaque. Estas se refieren al color, el olor y el

aspecto de la emulsion.

Las emulsiones cosméticas en cuestion son todas emulsiones blancas, a
excepcion de la emulsion No.2, que es una emulsién cosmética para nifias,
entonces tiene un color pastel, segun la linea de productos, mientras que el olor

es caracteristico de la fragancia utilizada en cada emulsién.

Estas propiedades organolépticas se establecieron en laboratorio y se
compararon con una muestra patron, y todas las emulsiones cosméticas

cumplen con las caracteristicas después de la estandarizacion.

4.1.2. Viscosidad
La viscosidad de las emulsiones cosméticas varia segun la cantidad de
agente espesante. Entre mayor es la cantidad de gliceril monoestearato mayor

es la viscosidad de la emulsion.
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La viscosidad también se ve influida por la cantidad de grasas que
contiene la fase oleosa, asi como del tipo y cantidad de emulsificante, en este
caso la estandarizacion del acido estearico influye en la viscosidad final de la
emulsién. La viscosidad de las emulsiones se determin6é con un viscosimetro
Brookfield Modelo RVT Serie105226, con el pin No.6 a 10 RPM.

4.1.3. pH
El pH de las emulsiones debe ser estable bajo cualquier condicion,
porque la mayoria de los iones reactivos estan neutralizados. Los iones hidrénio
del &cido esteérico son los principales causantes de los valores de pH de las

emulsiones cosméticas, los cuales son estandarizados con hidréxido de sodio.

4.1.4. Densidad
La densidad en las emulsiones cosméticas solamente se utiliza para
conocer o determinar si todos los componentes de una emulsion especifica
estan presentes y si se encuentran en las cantidades establecidas. Un cambio
en la densidad significa que existe una modificacién o alteracién en la formula

original de la emulsion.

4.1.5. Homogeneidad
La homogeneidad de las emulsiones depende de la dispersion vy
suspension de las particulas de la fase interna en la fase continua. Para
determinar si la emulsion era homogénea, o bien, estaba emulsionada se utilizd
la prueba de centrifugacion. Las emulsiones cosméticas permanecieron en una
centrifuga durante 60 minutos a una velocidad de 1500 RPM, después de este
tiempo se determind si las emulsiones eran homogéneas o si existia

precipitacion de particulas, con la separacion de las fases.
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Con la prueba de centrifugacion se establece que las fases en
emulsiones cosméticas estan debidamente distribuidas, no presentando
separacion después de las condiciones de estrés a la que éstas se colocaron.

El equilibrio dindmico de las fases en las emulsiones es estable.

4.2.Pruebas de estabilidad acelerada

La estabilidad “es la capacidad que tiene un producto o un principio
activo de mantener determinado tiempo sus propiedades originales dentro de

las especificaciones de calidad establecidas, o las propiedades iniciales”.™

La estabilidad de las emulsiones depende del tamafio de particula, la
diferencia de densidad de ambas fases, la viscosidad, las cargas de las
particulas, la cantidad del emulsivo y otras propiedades mencionadas en la
seccion 2.4.3. También de las circunstancias de almacenamiento, o sea, las
temperaturas altas y bajas, la agitacion y vibracion, la dilucion o evaporacion

durante el almacenamiento o el uso.

El estudio de estabilidad se efectla para obtener informacién sobre las
condiciones en las que se deben procesar y almacenar las materias primas o
los productos semielaborados o terminados, segun sea el caso. Las pruebas de
estabilidad también se emplean para determinar la vida Gtil de un medicamento
0 un cosmeético en su envase originar y en condiciones de almacenamiento

especificadas.
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4.2.1 Estudios acelerados de estabilidad

Estos estudios son disefiados con el fin de aumentar la tasa de
degradacion quimica o fisica de un producto, empleando condiciones extremas
de almacenamiento. Estos estudios tienen como objeto determinar los
parametros cinéticos de los procesos de degradacion o de predecir la vida util

del producto.

Por medio de este estudio se puede establecer un periodo de validez
tentativo, que es de caracter provisional no mayor a dos afos, estimado por
proyeccion de datos provenientes de estudios acelerados de estabilidad,
efectuados con el producto envasado en el material de empaque primario

utilizado para su comercializacion.

Los criterios para realizar la prueba de estabilidad acelerada son los siguientes:

e Se utiliza la prueba de estabilidad acelerada bajo estrés de 30 dias

e La temperatura para las emulsiones cosméticas para las condiciones de
almacenamiento en caliente es de 40°C + 2°C

e Las condiciones de almacenamiento para el estudio de estabilidad en frio
es de 4°C £ 2°C

e La muestra patron o control se almacena a temperatura ambiente a una
temperatura promedio de 24°C y 0.84atm de presion, condiciones del

laboratorio
El empaque primario de las emulsiones debe proporcionar durante la

prueba de estabilidad, la proteccién a la luz, si el producto es fotosensible, y

demostrar que el producto es estable.
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Resultados del Estudio de Estabilidad

Las emulsiones cosméticas en estudio en general tienen un

comportamiento normal esperado, por lo que se consideran estables. Las

variaciones entre las diversas propiedades se analizan a detalle a continuacion.

Tabla lll. Resultado de las emulsiones cosméticas después del estudio de

estabilidad acelerado
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Emulsion Viscosidad pH Desidad Homoge- Aspecto y

(cP) (g/ml) Deidad color

1 5.00 6.65 1.021 Positivo  Aceptable

2 12.50 6.48 1.003 Positivo  Aceptable

3 18.00 5.28 1.026 Positivo  Aceptable

4 6.00 6.92 1.057 Positivo  Aceptable

5 11.00 5.50 1.112 Positivo  Aceptable

Humectantes 6 12.50 5.83 0.974 Positivo  Aceptable

7 6.05 5.72 0.983 Positivo  Aceptable

8 20.00 6.09 1.032 Positivo  Aceptable

9 22.80 5.97 0.959 Positivo  Aceptable

10 13.50 5.78 0.964 Positivo  Aceptable

11 23.00 5.92 1.051 Positivo  Aceptable

o 12 13.50 5.07 0.936 Positivo  Aceptable

I 13 20.80 6.05 0.961 Positivo  Aceptable

E Limpiadoras 14 7.00 5.03 0.971  Positivo Aceptable

_-cuf 15 17.50 5.89 0.944 Positivo  Aceptable

% _ 16 25.50 5.46 1.093 Positivo  Aceptable
1 | Especiales N

w 17 22.00 6.43 1.016 Positivo  Aceptable

1 5.00 6.45 1.006 Positivo  Aceptable

2 12.00 6.26 0.969 Positivo  Aceptable

3 18.80 5.27 0.984 Positivo  Aceptable

‘% 4 7.00 6.72 0.954 Positivo  Oxidado

sé Humectantes 5 12.00 5.23 1.016 Pos?t?vo Aceptable

< 6 11.40 5.74 1.002 Positivo  Aceptable

S 7 6.00 5.57 0.977  Positivo  Aceptable

éf 8 20.00 5.85 0.996 Positivo  Aceptable

% 9 19.00 5.47 0.990 Positivo  Aceptable

E 10 16.00 5.32 1.027 Positivo  Aceptable



Continta

11 19.50 5.39 0.907 Positivo  Aceptable

12 14.00 5.18 0.949 Positivo  Aceptable

13 23.00 6.15 0.981 Positivo  Aceptable

Limpiadoras 14 23.20 5.00 0.967 Negativo Aceptable

15 23.00 6.13 0.988 Positivo  Aceptable

Especiales 16 25.00 5.56 0.954 Posit?vo Aceptable

17 21.00 6.32 1.010 Positivo  Aceptable

1 4.00 6.06 0.999 Positivo  Aceptable

2 9.60 5.94 0.957 Positivo  Aceptable

3 18.00 5.32 0.926 Positivo  Aceptable

4 7.00 6.28 0.957 Positivo  Oxidado

5 8.00 5.55 1.086 Positivo  Aceptable

Humectantes 6 10.80 6.14 0.965 Positivo  Aceptable

7 6.20 5.51 1.010 Positivo  Aceptable

8 18.50 6.03 0.978 Positivo  Aceptable

9 18.60 5.97 0.930 Positivo  Aceptable

10 11.40 5.60 0.993 Positivo  Aceptable

2 11 26.00 5.46 0.966 Positivo  Aceptable

% 12 11.40 5.17 0.991 Positivo  Aceptable

(é 13 25.70 6.36 1.011 Positivo  Aceptable

g Limpiadoras 14 10.00 5.01 1.006 Negativo Aceptable

S 15 16.00 6.06 0926 Positvo Aceptable

= _ 16 24.90 5.47 0.964  Positivo Aceptable
+ | Especiales -

u 17 23.40 6.45 1.060 Positivo  Aceptable

El estudio de estabilidad de las emulsiones cosméticas respecto a su
viscosidad es muy variante (Apéndice C), esto es debido a que las particulas de
las emulsiones se ven afectadas por la temperatura, la temperatura influye en la
cinética quimica del producto y esto es lo que hace la variacién del estado
natural o antes de la prueba de estabilidad de los datos finales. Aun cuando la

viscosidad se ve afectada en algunos casos significativamente, solamente en

una afecta la estabilidad de la emulsion.
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La densidad de las emulsiones después del estudio de estabilidad no es
muy variable, esta propiedad es intrinseca, por lo que no depende de la
cantidad de materia, pero si de la temperatura. Esta propiedad no tiene

variaciones significativas en el analisis de error (Apéndice C).

El pH después de la prueba de estabilidad es objeto de un estudio mas
profundo porgque debe ser estable tanto antes como después de la prueba, para
garantizar que el producto no es dafino para el cliente durante su tiempo de
vida esperada. El pH de las emulsiones cosméticas en estudio deben estar
dentro del rango establecido, pH 5.5 -6.5, para facilitar el andlisis se realiza un

gréafico de control de las 17 emulsiones de estudio.

Figura 14. Grafico de control de las emulsiones cosméticas estandarizadas

con hidréxido de sodio después del estudio de estabilidad
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El comportamiento del pH de las emulsiones cosméticas en el gréfico de
control muestra que a pesar de las condiciones de enfriamiento y
calentamiento, las emulsiones estan en su mayoria dentro del los limites
establecidos, sin embargo para tener un mejor control o un menor margen de
error las emulsiones deberian estar dentro del rango determinado para el
grafico segun el pH resultado de la estandarizaciéon, el cual esta entre los
valores de 5.49 — 5.76.

Los valores de pH que se encuentran fuera de los limites de control,
pertenecen a las emulsiones que presentaron problemas durante la
estandarizacion, es decir, que el pH desde el inicio no estaba dentro del rango
establecido. Esto lleva a determinar que el pH de las emulsiones es estable
después de las condiciones de estrés a las que fueron sometidas para su

almacenamiento.

La emulsion No.4 fue afectada en su homogeneidad en la prueba de
estabilidad, se puede considerar que el exceso de acido estearico de la
emulsion, no le permite ser estable en el tiempo, esta emulsiébn no cumple con
varias propiedades, es por eso que debe ser analizada y estudiada

individualmente, para proponer una formulacién mas estable.

Las fragancias de las emulsiones cosméticas deben ser evaluadas antes
de su aprobacion para el lanzamiento en el mercado. Existen muchas
fragancias inestables que oxidan con el tiempo o las condiciones de
almacenamiento, cambiando de color y afectando la apariencia del producto
final, este es el caso que se presenta con la emlulsion No.4, afectada por las

condiciones de almacenamiento a temperaturas altas y medias.
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De las 17 emulsiones las que presentan un mejor comportamiento antes,
durante y después de los estudios de estabilidad son las emulsiones No.6 y la
No. 7 que presentan practicamente la misma composicion en su formula. Esta

base puede ser utilizada como base para futuras formulaciones.
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5. ESTUDIO ECONOMICO DE LA SUSTITUCION

Estudio econdmico de la sustitucion de la Trietanolamina por el Hidroxido
de Sodio est4 basado en la determinacion de la cantidad de alcali que se utiliza
para neutralizar la emulsion. El costo depende del precio que tiene cada uno de

estos componentes en el mercado.

La determinacion de la cantidad de trietanolamina necesaria para
estandarizar la emulsion cosmética se determina a través de la cantidad de
hidroxido de sodio establecida por la ecuacion No.l1, utilizando una relacion

estequiométrica entre los productos.

Ejemplo No.1
La cantidad de hidroxido de sodio encontrada para la emulsion No.16 es de
2.6g, para estandarizar 2.58g de acido estearico, entonces, por estequiometria

la cantidad de trietanolamina para neutralizar el &cido es la siguiente:

2.6g NaOH *_1 mol NaOH * Imol TEA * 149.199 TEA = 9.67g TEA
40.1mol NaOH 1 mol NaOH 1 mol TEA

Los resultados de las cantidades de trietanolamina e hidréoxido de sodio

se encuentran para las 16 emulsiones restantes se encuentran en el Anexo D.

La sustitucion de la trietanolamina es equimolar porque cada molécula de
acido esteérico solamente puede aceptar una molécula de hidroxido de sodio o
bien de trietanolamina. Para la neutralizacion del acido estearico con

trietanolamina se necesita mayor cantidad de éste producto.
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Los costos actuales en el mercado son de aproximadamente Q. 38.01 el
kilogramo de trietanolamina, mientras que el hidroxido de sodio es mucho mas
econdmico con un precio aproximado de Q.6.33/ Kilogramo. La sustitucion de la
trietanolamina repercute entonces en el costo de las emulsiones cosméticas,
puesto que de ésta se necesita una mayor cantidad para estandarizar las

emulsiones y a la vez tiene un precio mayor.
Los precios se obtienen de tres proveedores potenciales que distribuyen
ambos productos, de los cuales se obtiene un promedio para tener un costo

medio que afecta a cada una de las emulsiones.

Tabla IV. Precios en el mercado del Hidroxido de sodio y de la Trietanolamina

NaOH (Q/Kilo)  TEA (Q/Kilo)

Proveedor A 9.00 48.00
Proveedor B 5.50 31.03
Proveedor C 4.50 35.00
Promedio 6.33 38.01

FUENTE: Precios en mercado guatemalteco

El costo del hidréxido de sodio es aproximadamente 6 veces menor que
el del alquil en sustitucion en el mercado nacional. Este precio es
econémicamente atractivo para empresas que realizan produccién industrial de
emulsiones cosméticas obteniendo un reduccién del costo de materia prima de
4.5%.

De la tabla anterior, se establece el ahorro en el costo unitario que se

obtiene en la emulsion No0.16 con la sustitucidon del producto se muestra en la

tabla Ill.
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Tabla V. Costos de la sustitucion de la trietanolamina por el hidroxido de sodio

en la emulsion No.16

NaOH (Q/Kilo) TEA (Q/Kilo) Ahorro (Q/Kilo)

Proveedor A 0.024 0.464 0.440
Proveedor B 0.015 0.300 0.285
Proveedor C 0.012 0.338 0.326
Promedio 0.017 0.368 0.350

FUENTE: Anexo D

El costo de la sustitucion es significativo para una empresa con alta
produccién de emulsiones cosméticas, afectando el costo total en un lote de
fabricacion, lo que hace necesario una mejor planificacion para la asignacion de
presupuestos en la materia prima, si se desea trabajar con trietanolamina. El
ahorro que se obtiene con el Hidroxido de Sodio, crea un mayor margen de
ganancia por emulsion, lo que puede convertirse en una ventaja competitiva, en

dado caso la empresa tenga que mejorar la oferta frente a sus adversarios.

El analisis de costos de la sustitucion solamente se realizé a nivel de los
costos de materia prima, sin embargo debe tomarse en cuenta que la
manipulacion y control del hidroxido de sodio es mas delicada, por ser un
material higroscépico, debe almacenarse en lugares libres de humedad, y sus
propiedades de alcali fuerte causan irritacion en la piel y vias respiratorias por lo
que el equipo de proteccion industrial debe ser adecuado. Estos aspectos
incurren a un costo de produccién, el cual no ha sido considerado. Ademas el
hidroxido de sodio debe ser disuelto previo a su adicién a las emulsiones

cosmeéticas, que es un manejo que representa tiempo de produccion.
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CONCLUSIONES

El pH adecuado para la estandarizacion de las emulsiones cosméticas debe
ser ajustado entre los valores de 5.5 a 6.5 para no alterar la funcién

protectora del manto lipidico y perjudicar la piel.

Es posible neutralizar con hidréxido de sodio emulsiones cosméticas a partir

del indice de acidez.

Las emulsiones cosméticas estandarizadas con hidréxido de sodio

cumplieron con la evaluacion de estudios de estabilidad acelerada.

La seleccion de la formulacibn mas estable para la fabricacion de
emulsiones cosmeéticas humectantes y limpiadoras son las que se formulan
con 2.6% de &cido estearico, y que presentan la menor variacion en sus

propiedades.

. La reduccion del costo de materia prima en la formulacién de emulsiones
cosméticas humectantes y limpiadoras estandarizadas con alcali es de
4.5%.
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RECOMENDACIONES

El rango de pH propuesto para las emulsiones cosméticas esta
basado en las condiciones que la piel puede soportar, asi como su
facilidad para la estandarizacion, sin embargo este puede variar
segun sea la necesidad de cada producto hasta pH no menor de 5.0 y

no mayor a 7.0 para no afectar las funciones de la epidermis.

El estudio de estabilidad acelerada se utiliza como una estimaciéon o
aproximacion al comportamiento futuro de un producto, sin embargo
es necesario validar el estudio de estabilidad acelerado con un
estudio de estabilidad real, en el tiempo de vida estimado para las

emulsiones cosméticas el cual es de aproximadamente de 365 dias.

Realizar un estudio detallado de la composicion de las dos
emulsiones problema, para establecer su mejor formulacion y
garantizar sus propiedades tanto fisicas como quimicas, que cumplan

con las caracteristicas de calidad y estabilidad como producto final.

Implementar el control de calidad durante el proceso de fabricacion de
las emulsiones cosméticas, como hojas de control de procedimientos
de manufactura y hojas de seguridad para garantizar la apropiada

manipulacién del hidroxido de sodio y la calidad del producto final.
Estudiar la posibilidad de estandarizacion de emulsiones cosméticas

con otros alcalis como el hidroxido de potasio, que puedan

proporcionar un valor agregado al producto final.
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ANEXO A

Tablas de las composiciones de las emulsiones cosméticas estudiadas con sus
respectivas cantidades de hidroxido de sodio determinadas para la

estandarizacion del acido estearico

EMULSIONES COSMETICAS HUMECTANTES

Emulsién No.1 Emulsién No.3
COMPUESTO % COMPUESTO %
Agua 84.200 Agua 74.000
Aceite Mineral 5.000 Propilen Glicol 6.460
Glicerina 4.000 Gliceril Monoestearato 5.180
Gliceril Monoestearato 2.400 Isopropil Palmitato 3.840
Acido Estearico 1.720 Alcohol Cetilico 2.940
Isopropil Palmitato 1.000 Acido Estearico 2.580
Alcohol Cetilico 0.500 Aceite Mineral 2.000
Lauril Eter Sulfato de Lanolina 1.290
Sodio _ 0.400 Aceite Silicona 0.580
Hidréxido de Sodio 0.240 Hidréxido de Sodio 0.270

Emulsion No.2 Emulsion No.4

COMPUESTO % COMPUESTO %
Agua 83.000 Agua 85.000
Aceite Mineral 5.000 Aceite Mineral 5.000
Acido Estearico 3.500 Acido Estearico 3.500
Glicerina 2.700 Gliceril Monoestearato 1.570
Gliceril Monoestearato 2.000 Isopropil Paomitato 1.000
Alcohol Cetilico 1.500 Alcohol Cetilico 0.670
Isopropil Palmitato 1.000 Hidréxido de Sodio 0.360
Hidréxido de Sodio 0.360
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Emulsion No.5

Emulsion No.7

COMPUESTO %
Agua 76.000
Propilen Glicol 6.500
Gliceril Monoestearato 4.000
Isopropil Palmitato 4.000
Alcohol Cetilico 2.900
Acido Estearico 2.600
Aceite Mineral 2.000
Aceite Silicona 0.700
Acetato de Tocofenilo 0.500
Hidréxido de Sodio 0.270
Lanolina 0.050
Emulsién No.6
COMPUESTO %
Agua 75.000
Propilen Glicol 6.500
Isopropil Palmitato 4.000
Gliceril Monoestearato 3.000
Alcohol Cetilico 2.900
Acido Estearico 2.600
Aceite Mineral 2.000
Extracto de Miel 2.000
Aceite Silicona 0.700
Hidréxido de Sodio 0.270
Lanolina 0.050

COMPUESTO %
Agua 76.000
Propilen Glicol 6.500
Isopropil Palmitato 4.000
Gliceril Monoestearato 3.000
Alcohol Cetilico 2.900
Acido Estearico 2.600
Aceite Mineral 2.000
Extracto de Avena 1.000
Aceite Silicona 0.700
Hidréxido de Sodio 0.270
Lanolina 0.050
Emulsién No.8
COMPUESTO %
Agua 73.000
Glicerina 6.000
Isopropil Palmitato 4.000
Alcohol Cetilico 2.910
Gliceril Monoestearato 2.910
Acido Estearico 2.580
Propilen Glicol 2.000
Aceite Mineral 2.000
Lanolina 1.000
Acetato de Tocofenilo 1.000
Peg-40 estearato 0.970
Aceite Silicona 0.500
Hidréxido de Sodio 0.260

Sorbitan Triestearato

0.250



Emulsion No.9

Emulsion No.11

COMPUESTO %
Agua 73.000
Propilen Glicol 6.500
Gliceril Monoestearato 4.560
Isopropil Palmitato 4.000
Alcohol Cetilico 2.900
Acido Esteérico 2.600
Aceite Mineral 2.000
Octilmetoxicinamato 2.000
Acetato de Tocofenilo 1.000
Aceite Silicona 0.700
Hidréxido de Sodio 0.270
Lanolina 0.050

Emulsion No.10

COMPUESTO %
Agua 77.000
Propilen Glicol 6.500
Gliceril Monoestearato 4.000
Isopropil Palmitato 3.000
Alcohol Cetilico 2.900
Acido Esteérico 2.600
Aceite Mineral 2.000
Aceite Silicona 0.700
Hidréxido de Sodio 0.270
Colageno y Elastina 0.200
Lanolina 0.050

COMPUESTO %
Agua 76.300
Aceite Mineral 10.500
Propilen Glicol 3.000
Alcohol Cetilico 2.500
Isopropil Palmitato 2.000
Peg-40 Estearato 1.500
Acido Esteérico 1.000
Gliceril Monoestearato 1.000
Sorbitan Triestearato 0.800
Hidréxido de Sodio 0.100
Acetato de Tocofenilo 0.100
Carb6émero 940 0.070
Mentol 0.040

Emulsién No.12

COMPUESTO %
Agua 74.380
Aceite Mineral 10.500
Propilen Glicol 3.000
Alcohol Cetilico 2.500
Isopropil Palmitato 2.000
Octilmetoxicinamato 1.500
Peg-40 Estearato 1.500
Gliceril Monoestearato 1.000
Acido Estearico 1.000
Sorbitan triestearato 0.800
Aceite Silicona 0.500
Extracto de Avena 0.500
Hidréxido de Sodio 0.100
Carbémero 940 0.070
Mentol 0.040




EMULSIONES COSMETICAS LIMPIADORAS

Emulsion No.13

COMPUESTO %
Agua 57.000
Aceite Mineral 30.000
Propilen Glicol 5.000
Gliceril Monoestearato 2.500
Alcohol Cetilico 1.850
Peg-40 Estearato 1.100
Acido Estearico 1.000
Sorbitan Triestearato 0.270
Hidréxido de Sodio 0.100
Emulsién No.14
COMPUESTO %
Agua 63.000
Acido Esteérico 18.000
Aceite Mineral 5.000
Polisorbato 60 5.000
Sorbitol 4.500
Borato de Sodio 2.000
Aceite Silicona 0.500
Gliceril Monoestearato 0.400
Mentol 0.200
Yodopropinil butil
carbomato 0.100
Escencia de Clavo 0.005
Emulsién No.15
COMPUESTO %
Agua 62.580
Aceite Mineral 30.000
Gliceril Monoestearato 2.500
Alcohol Cetilico 1.850
Peg-40 Estearato 1.100
Acido Esteérico 1.000
Sorbitan Triestearato 0.270
Hidréoxido de Sodio 0.104
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EMULSIONES COSMETICAS ESPECIALES

Emulsion No.16

COMPUESTO %
Agua 67.600
Activos repelentes 7.000
Propilen Glicol 6.460
Gliceril Monoestearato 5.180
Isopropil Palmitato 3.840
Alcohol Cetilico 2.940
Acido Estearico 2.580
Aceite Mineral 2.000
Lanolina 1.290
Aceite Silicona 0.580
Hidréxido de Sodio 0.268

Emulsién No.17

COMPUESTO %
Agua 69.190
Octilmetoxicinamato 7.500
Activos SPF15 6.000
Gliceril Monoestearato 5.000
Aceite Mineral 4.000
Acido Estearico 3.500
Glicerina 2.700
Isopropil Palmitato 1.000
Alcohol Cetilco 0.670
Hidréxido de Sodio 0.360
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ANEXO B

Tabla VI. Datos tedricos y datos calculados para la titulacion del 2.6% de
Acido Estearico con 0.26% de Hidroxido de Sodio

. . Cambio

NaOH (ml) Cambio v pH Cambio pH/Cambio
(ml) pH vV
0.0 0.1 4.10 0.82 8.20
0.1 0.1 4.92 0.42 4.20
0.2 0.1 5.34 0.29 2.90
0.3 0.1 5.63 0.14 1.40
0.4 0.1 5.77 0.14 1.40
0.5 0.1 5.91 0.09 0.90
0.6 0.1 6.00 0.12 1.20
0.7 0.1 6.12 0.15 1.50
0.8 0.1 6.27 0.09 0.90
0.9 0.1 6.36 0.04 0.40
1.0 0.1 6.40 0.07 0.70
11 0.1 6.47 0.05 0.50
1.2 0.1 6.52 0.04 0.40
1.3 0.1 6.56 0.01 0.10
14 0.2 6.57 0.11 0.55
1.6 0.2 6.68 0.03 0.15
1.8 0.2 6.71 0.06 0.30
2.0 0.2 6.77 0.06 0.30
2.2 0.2 6.83 0.10 0.50
2.4 0.2 6.93 0.10 0.50
2.6 0.2 7.03 0.07 0.35
2.8 0.2 7.10 0.73 3.65
3.0 0.2 7.83 0.43 2.15
3.2 0.2 8.26 0.75 3.75
34 9.01
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ANEXO C

Tabla VII. Datos teoricos de la lectura de la viscosidad en cp de las emulsiones

cosméticas con el viscosimetro Brookfiel Modelo RVT Seriel1l05226,

con el pin No.6 a 10 RPM. Error porcentual de las emulsiones

después de la prueba de estabilidad

E. . .
Emulsién E.Frio (cp) Ambiente E.Caliente Media %Error
(cp) (cp) (cp)
1 5.00 5.00 4.00 4.67 7%
2 12.50 12.00 9.60 11.37 5%
3 18.00 18.80 18.00 18.27 3%
4 6.00 7.00 7.00 6.67 5%
5 11.00 12.00 8.00 10.33 14%
6 12.50 11.40 10.80 11.57 1%
7 6.05 6.00 6.20 6.08 1%
8 20.00 20.00 18.50 19.50 3%
9 22.80 19.00 18.60 20.13 6%
10 13.50 16.00 11.40 13.63 15%
11 23.00 19.50 26.00 22.83 17%
12 13.50 14.00 11.40 12.97 7%
13 20.80 23.00 25.70 23.17 1%
14 7.00 23.20 10.00 13.40 42%
15 17.50 23.00 16.00 18.83 18%
16 25.50 25.00 24.90 25.13 1%
17 22.00 21.00 23.40 22.13 5%
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Tabla VIIl. Datos tedricos de la densidad de las emulsiones cosméticas en
estudio y error porcentual de las emulsiones después de la prueba

de estabilidad con respecto las condiciones iniciales

. E. . .

Emulsion ‘(E;:r:]llc)) Ambiente E.%a;lrﬁ;]te IEA?%'S %Error
1 1.021 1.006 0.999 1.009 0%
2 1.003 0.969 0.957 0.976 1%
3 1.026 0.984 0.926 0.978 1%
4 1.057 0.954 0.957 0.989 4%
5 1.112 1.016 1.086 1.071 5%
6 0.974 1.002 0.965 0.980 2%
7 0.983 0.977 1.010 0.990 1%
8 1.032 0.996 0.978 1.002 1%
9 0.959 0.990 0.930 0.959 3%
10 0.964 1.027 0.993 0.994 3%
11 1.051 0.907 0.966 0.975 7%
12 0.936 0.949 0.991 0.958 1%
13 0.961 0.981 1.011 0.984 0%
14 0.971 0.967 1.006 0.981 1%
15 0.944 0.988 0.926 0.952 4%
16 1.093 0.954 0.964 1.003 5%
17 1.016 1.010 1.060 1.029 2%
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Tabla IX. Datos tedricos de los valores de pH para las emulsiones cosméticas en la prueba de estabilidad y su

analisis de error. También se presentas los datos y célculos utilizados para el grafico de control.

L . E. . . . . Li Ls
Emulsion E.Frio Ambiente E.Caliente Media Rango LCs Media LCi Establecido  Establecido
1 6.65 6.45 6.06 6.39 0.59 6.11736 5.79 5.46264 6.5 5.5
2 6.48 6.26 5.94 6.23 0.54 6.11736 5.79 5.46264 6.5 55
3 5.28 5.27 5.32 5.29 0.05 6.11736 5.79 5.46264 6.5 5.5
4 6.92 6.72 6.28 6.64 0.64 6.11736 5.79 5.46264 6.5 5.5
5 5.50 5.23 5.55 5.43 0.27 6.11736 5.79 5.46264 6.5 5.5
6 5.83 5.74 6.14 5.90 0.40 6.11736 5.79 5.46264 6.5 55
7 5.72 5.57 5.51 5.60 -0.06 6.11736 5.79 5.46264 6.5 5.5
8 6.09 5.85 6.03 5.99 0.24 6.11736 5.79 5.46264 6.5 55
9 5.97 5.47 5.97 5.80 0.50 6.11736 5.79 5.46264 6.5 55
10 5.78 5.32 5.60 5.57 0.46 6.11736 5.79 5.46264 6.5 55
11 5.92 5.39 5.46 5.59 0.53 6.11736 5.79 5.46264 6.5 5.5
12 5.07 5.18 5.17 5.14 0.11 6.11736 5.79 5.46264 6.5 5.5
13 6.05 6.15 6.36 6.19 0.31 6.11736 5.79 5.46264 6.5 55
14 5.03 5.00 5.01 5.01 0.03 6.11736 5.79 5.46264 6.5 5.5
15 5.89 6.13 6.06 6.03 0.24 6.11736 5.79 5.46264 6.5 5.5
16 5.46 5.56 5.47 5.50 0.10 6.11736 5.79 5.46264 6.5 5.5
17 6.43 6.32 6.45 6.40 0.13 6.11736 5.79 5.46264 6.5 5.5
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ANEXO D

Tabla X. Cantidad de hidroxido de sodio determinado para la estandarizacion
de las emulsiones cosméticas y su equivalente en gramos de

trietanolamina

Cantidad Cantidad

Emulsién NaOH TEA
(gramos) (gramos)
1 2.40 8.92907731
2 3.60 13.393616
3 2.70 10.045212
4 3.60 13.393616
5 2.70 10.045212
6 2.70 10.045212
7 2.70 10.045212
8 2.60 9.67316708
9 2.70 10.045212
10 2.70 10.045212
11 1.00 3.72044888
12 1.00 3.72044888
13 1.00 3.72044888
14 18.70 69.572394
15 1.00 3.72044888
16 2.70 10.045212
17 3.60 13.393616
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Tabla XI. Costo de los la sustitucion del hidroxido de sodio por la trietanolamina

Emulsién NaQH . AhO(ro

(Q/Kilo) TEA (Q/Kilo) (Q/Kilo)
1 0.02 0.34 0.32
2 0.02 0.51 0.49
3 0.02 0.38 0.36
4 0.02 0.51 0.49
5 0.02 0.38 0.36
6 0.02 0.38 0.36
7 0.02 0.38 0.36
8 0.02 0.37 0.35
9 0.02 0.38 0.36
10 0.02 0.38 0.36
11 0.01 0.14 0.14
12 0.01 0.14 0.14
13 0.01 0.14 0.14
14 0.12 2.64 2.53
15 0.01 0.14 0.14
16 0.02 0.37 0.35
17 0.02 0.51 0.49
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