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RESUMEN

Introduccion:

Los cosmecéuticos son productos cosméticos con ingredientes bioldgicos activos que
garantizan el cuidado de la piel. El incremento del consumo de cosmecéuticos en Villa
Clara, comercializados por el Grupo Empresarial Laboratorios Bioldgicos
Farmacéuticos (LABIOFAM), especialmente las cremas de manzanilla y miel, ha
motivado a optimizar dichas formulaciones y sus tecnologias de elaboracion, a fin de
garantizar productos de mayor calidad y estabilidad.

Objetivo:

Proponer dos formulaciones cosmecéuticas (crema de manzanilla y crema de miel) con
calidad tecnoldgica y estabilidad fisica.

Materiales y Métodos:

Las formulaciones propuestas y elaboradas se analizaron desde el punto de vista
fisicoquimico y tecnolégico mediante los siguientes ensayos: pH, propiedades
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organolépticas, andlisis del tipo de emulsion, densidad aparente y extensibilidad.
Resultados y Discusion:

Ambas formulaciones resultaron emulsiones directas y mostraron adecuadas
caracteristicas organolépticas, pH, densidad aparente y extensibilidad recién elaboradas.
La crema de manzanilla mantuvo estos parametros durante seis meses, dentro de los
limites permisibles. La crema de miel a los seis meses de almacenamiento, present6 un
valor de pH, ligeramente inferior al limite establecido.

Conclusiones:

Ambas cremas cumplieron con los pardmetros de control de calidad evaluados,
mostrando la crema de manzanilla una estabilidad de seis meses y la de miel de tres
meses.

Palabras clave: calidad tecnoldgica; cosmecéuticos; crema de manzanilla; crema de
miel; estabilidad fisica; parametros fisicoquimicos.

ABSTRACT

Introduction:

Cosmeceuticals are cosmetic products with active biological ingredients that guarantee
skin care. The increase in the consumption of cosmeceuticals in Villa Clara, marketed
by the Grupo Empresarial Laboratorios Bioldgicos Farmacéuticos (LABIOFAM)
(Pharmaceutical Biological Laboratories Business Group), especially chamomile and
honey creams, has led to the optimization of these formulations and their processing
technologies in order to guarantee products of higher quality and stability.

Objective:

To propose two cosmeceutical formulations (chamomile cream and honey cream) with
technological quality and physical stability.

Materials and Methods:

The proposed and elaborated formulations were analyzed from a physical-chemical and
technological point of view by means of the following tests: pH, organoleptic
properties, analysis of the type of emulsion, bulk density and extensibility.

Results and Discussion:

Both formulations were direct emulsions and showed adequate organoleptic
characteristics, pH, bulk density and extensibility when freshly prepared. The
chamomile cream maintained these parameters for six months within the permissible
limits. After six months of storage, the honey cream had a pH value slightly lower than
the established limit.

Conclusions:

Both creams complied with the quality control parameters evaluated, with the
chamomile cream showing a stability of six months and the honey cream three months.

Keywords: technological quality; cosmeceuticals; chamomile cream; honey cream;
physical stability; physicochemical parameters.
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1. INTRODUCCION

Los cosmecéuticos son una categoria emergente de productos para el cuidado de la piel,
que proporcionan beneficios terapéuticos sobre esta por encima de los cosméticos
simples al contar con accidn farmacoldgica. En Cuba, el empleo de los cosmecéuticos
estd ganando mayor mercado entre consumidores y especialistas de la salud. Para la
adquisicion de estos productos, la UEB (Unidad Empresarial Base) Productora-
Comercializadora de Cosméticos, perteneciente a la empresa LABIOFAM, de la
provincia de Villa Clara, se muestra como la opcion més econdémica entre los
proveedores actuales, con buenos resultados en su oferta y demanda. Cremas cosméticas
a base de productos naturales como la miel de abejas, manzanilla, sébila y aceites de
tratamiento con acciones analgésicas, antinflamatorias y antisepticas son los productos
mas consumidos entre los clientes y recomendados por especialistas médicos, dada sus
propiedades medicinales (Liu, 2022); (Mohd et al., 2022); (Vaishampayan & Rane,
2022).

Se requiere el disefio de formulaciones cosmecéuticas con calidad y estabilidad
satisfactorias para ser comercializadas por la empresa LABIOFAM y dar continuidad a
la produccion y el abastecimiento en la entidad villaclarefia. Considerando la alta
demanda de dichos formulados, se hace necesario el adecuado analisis de los
componentes y la tecnologia de elaboracion de cada formulacion, a fin de garantizar al
cliente productos con mayor calidad y estabilidad.

El presente trabajo, realizado en el Departamento de Farmacia de la Facultad de
Quimica y Farmacia de la Universidad Central “Marta Abreu” de Las Villas (UCLV), a
solicitud de la UEB Productora-Comercializadora de Cosméticos (LABIOFAM), se
centra en proponer dos formulaciones cosmeceuticas (crema de manzanilla y crema de
miel) con calidad tecnolégica y estabilidad fisica.

2. MATERIALES Y METODOS

Se propusieron dos formulaciones (crema de manzanilla y crema de miel) y sus
tecnologias de elaboracion, tomando en consideracion la propuesta de formulacién de
cosmecéuticos de Zumalacarregui & Ferrer, (2021). La evaluacion de la calidad
fisicoquimica y tecnoldgica de las formulaciones se realizo a través del andlisis de los
siguientes parametros, planteados por Gutiérrez et al. (2023):

- Propiedades organolépticas comprobadas sensorialmente [olor, color, aspecto
(ausencia o no de floculacion, cremado o separacion de fases, aparicion de grumos)].

- Andlisis del tipo de emulsion por el método de dilucion (Navarro et al., 2018): se
realizé afiadiendo agua o aceite a la emulsion. Si la emulsidén toma aspecto lechoso es
indicativo de que se trata de una emulsion directa (O/A). Si no permite dilucion y el
agua se separa como una capa sobre la emulsion, resulta una emulsion inversa (A/O).

- Densidad aparente: se aplic6 el método de las probetas (Navarro et al., 2018). Se
calculo segun la ecuacion (1):

Densidad aparente = @ 1)
Donde:

Po = Peso de la probeta vacia (g), P1 = Peso de la probeta con la muestra de ensayo (g),
V = Volumen de la probeta ocupado por la muestra de ensayo (mL.).
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- pH: se dispers6 aproximadamente 1 g de producto en 10 mL de agua destilada y se
realiz6 la determinacion en un pH-metro a 28 °C (Navarro et al., 2018).

- Ensayo de extensibilidad: se valoré el indice de extensibilidad basandose en el
aumento de la superficie de una determinada cantidad de muestra que adopta forma
esférica, al ser sometida a una presion externa homogénea. Se determiné el area de la
circunferencia formada por la emulsion (Navarro et al., 2018).

La estabilidad fisica de ambas cremas se evalu6 de forma acelerada [ensayos de
centrifugacion (3000 rpm, temperatura ambiente, 30 min) y dos ciclos: frio/calor (5 °C
por 24 h y 40 °C por 24 h)] y en condiciones reales de almacenamiento durante seis
meses (tres lotes: tres muestras de cada uno se sometieron a una temperatura de 30 °C *
2 °C y humedad relativa de 70 % * 5% (Navarro et al., 2018).

3. RESULTADOS Y DISCUSION

3.1. Formulacién de la crema de manzanilla

3.1.1. Composicién de la formulacion

En la Tabla 1 se resumen los componentes y sus funciones en la formulacién de crema
de manzanilla. El extracto fluido de manzanilla fue obtenido por repercolacion
utilizando etanol 50% como disolvente.

Tabla 1. Composicion de la crema de manzanilla

Componentes UM| Cantidad Funcién
Extracto fluido de manzanilla L 0.010 ICA (Ingrediente cosmético
(18,2%) ’ activo)
Petrolato solido kg 0,052 Oclusivo, fase oleosa
Alcohol estearilico kg | 0,021 Emoliente, fase oleosa,
espesante
Monoestearato de glicerilo kg | 0,010 Emoliente, emulsionante,
fase oleosa
Acido estearico kg| 0,009 Emulsionante, fase oleosa,
espesante
Cloruro de sodio (NaCl) kg| 0,176 Viscosante
Benzoato de sodio kg | 0,001 Conservante
Lauril éter sulfato de sodio kg| 0,005 Emulsificante
(LESS) ’
Fragancia o perfume L 0,002 Aromatizante
Propilenglicol L 0,010 Humectante, coso_lvente de la
fragancia
Agua desmineralizada L|csplL Vehiculo

3.1.2. Propuesta de técnica de elaboracion de la crema de manzanilla
Se propuso la siguiente técnica de elaboracion de la crema de manzanilla:
1. Pesar los componentes de la formulacion.
2. Preparar fase acuosa: Disolver el NaCl en 0,7 mL de agua, afiadir la disolucion
de NaCl al LESS y formar un gel, disolver el benzoato de sodio, propilenglicol y
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el gel de NaCI/LESS en el resto del agua a temperatura ambiente, calentar la
solucion acuosa a 70-72 °C.

3. Preparar fase oleosa: Calentar el &cido estearico y no exceder una temperatura de
70-72 °C hasta lograr la fusion del mismo. Adicionar inmediatamente el alcohol
estearilico y el petrolato sélido al &cido estearico fundido, mezclar los
componentes hasta fusion y homogenizacion.

4. Verificar que la temperatura de ambas fases (acuosa y oleosa) sea de 70-72 °C.

5. Adicionar la fase acuosa sobre la oleosa, con agitacion continua (agitador
eléctrico), con velocidad de agitacion de 100 rpm hasta que la temperatura
disminuya a 40 °C.

6. Afadir la fragancia y el extracto de manzanilla.

7. Agitar hasta lograr uniformidad.

8. Dejar la emulsion en reposo hasta que alcance temperatura ambiente.

9. Envasar la emulsién en frascos &mbar con tapa de bakelita, bien cerrados.

3.1.3. Control de la calidad fisicoquimica y tecnoldgica de la crema de manzanilla
3.1.3.1. Caracteristicas organolépticas y parametros fisicoquimicos y tecnologicos

La crema presentd un color blanco brillante y olor caracteristico a la fragancia o
perfume utilizado. Se percibié total uniformidad. Los resultados de los parametros
fisicoquimicos y tecnoldgicos se muestran en la Tabla 2.

Tabla 2. Resultados de los pardmetros fisicoquimicos y tecnolégicos
de la crema de manzanilla recién elaborada

Parametros fisicoquimicos y tecnoldgicos (crema de manzanilla)
pH (X*DER) | Extensibilidad (X+DER) Densidad aparente (X+*DER)
6,29 £ 0,78 120,35 cm?+ 0,33 0,950 g/mL £ 0,18

Los resultados obtenidos para todos los parametros son similares a los reportados en el
Formulario Nacional de Fitofarmacos y Apifarmacos (Cruz, 2017). ElI pH de la
formulacién propuesta se encuentra acorde al pH de la epidermis en el rango de 5,5-6,5
(Pérez & Rico, 2013), lo cual garantiza la tolerancia fisioldgica de la formulaciéon. La
extensibilidad y la densidad aparente reportan valores similares a los reportados por
Shinde & Chaudhari, (2024) para otras formulaciones cosmecéuticas. El valor de
extensibilidad obtenido garantiza la posibilidad de aplicar esta crema en amplias zonas
de la piel con tendencia a irritarse, produciendo un efecto refrescante y antiinflamatorio.

3.1.3.2. Tipo de emulsion

La emulsidn resultd ser directa (O/A), pues una porcién de cada muestra analizada se
diluyé en agua y tomé aspecto lechoso, lo cual indica que el agua esta en la fase externa
de la emulsion. Este tipo de crema emulsionada O/A es lavable lo cual es un atributo
esencial en formulaciones cosmecéuticas.
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3.2. Estabilidad fisica acelerada

No se observé evidencia de separacion en fases u otro tipo de inestabilidad, aunque en
la prueba frio-calor la crema se tornd0 mas consistente. Esto pudiera provocar una
disminucion de la extensibilidad del producto a lo largo del tiempo y menor aceptacion
por parte de los consumidores. No obstante, este resultado no es definitivo y debe ser
comprobado en estudios de estabilidad en condiciones reales de almacenamiento.

3.2.1. Evaluacion de la estabilidad de la crema de manzanilla en condiciones reales
de almacenamiento

Los parametros fisicoquimicos y tecnoldgicos evaluados a la crema, después de seis
meses de almacenamiento, resultaron similares a los obtenidos para la formulacion
recién elaborada. No se observd evidencia de separacion en fases u otro tipo de
inestabilidad. Los resultados se resumen en la Tabla 3. Estos resultados avalan que la
crema de manzanilla es estable por seis meses.

Tabla 3. Resultados de los pardmetros fisicoquimicos y tecnolégicos de la crema de manzanilla
durante el estudio de estabilidad en condiciones reales de almacenamiento

Ensayos Especificaciones Tiempo
Y P 0 15dias | 3meses | 6meses
Color blanco, olor
caracteristico a la
- fraganc.l a} © Color blanco, olor caracteristico a la fragancia o
Caracteristicas | perfume utilizado. . . .
L perfume utilizado. Aspecto homogéneo y ausencia de
organolépticas Aspecto
. grumos.
homogéneo y
ausencia de
grumos.
Ti . .
'PO de Directa Directa
emulsion
pH 5,5-6,5 6,29+ 0,15 | 6,37+ 0,13 | 6,38+0,11 |6,4+0,10
Extensibilidag | O declaradoen o0 seom? | 121.3em? | 13012 | LI
normas cm
Densi N |
ensidad 0 declarado en 0,950 g/mL 0,953 0,930 0,935
aparente normas g/mL g/mL g/mL
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3.3. Formulacion de la crema de miel

3.3.1. Composicion de la formulacion

En la Tabla 4 se resumen los componentes y sus funciones en la formulacién de crema
de miel.

Tabla 4. Composicidn de la crema de miel

Formulacion Componentes UM | Cantidad Funcion
Cloruro de sodio kg 0,176 Viscosante
Petrolato solido kg 0,052 Oclusivo
Alcohol estearilico kg 0,021 Emollen;:éssn;ﬁizlflcante,
Miel de abejas L 0,010 ICA
Mogﬁ;srtizzi)rato kg 0,010 Emulsionante, emoliente
Crema de miel Propilenglicol L 0,010 Humectante
Acido estearico kg 0,009 Emulsionante, espesante
Lauril e;ird?slfato de kg 0,005 Emulsificante
Fragancia o perfume L 0,002 Aromatizante
Benzoato de sodio kg 0,001 Conservante
Agua desmineralizada | L c.S.p Vehiculo

3.3.2. Propuesta de técnica de elaboracion de la crema de miel
Se propone la siguiente técnica de elaboracion para 120 L de la crema de miel:
1. Depositar 6,35 kg de Petrolato solido en recipiente de acero, aluminio u otro y
fundir con los productos sélidos.
Afiadir 2,54 kg de alcohol estearilico.
Afadir 1,27 kg de mono estearato glicérido.
Afadir 1,11 kg de acido estearico.
Una vez en estado liquido, mezclar y afiadir el resto de los productos.
Afadir 1,21 L de propilenglicol y mezclar.
Afadir 0,70 kg de lauril éter sulfato de sodio y mezclar.
Afadir cantidad suficiente (c.s.p) de agua desmineralizada.
Afadir 1.23 L de extracto de miel y mezclar.
10 Afadir 0,70 kg de benzoato de sodio y mezclar.
11. Anfadir 0,25 L de fragancia o perfume y mezclar.
12. Anfadir cantidad suficiente de agua para 120 L y mezclar.
Una vez homogénea la crema se evaluaron las caracteristicas de calidad del producto
terminado.

© oo N Ok
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3.3.3. Control de la calidad fisicoquimica y tecnoldgica de la crema de miel
Los resultados de las caracteristicas organolépticas y los parametros fisicoquimicos y
tecnologicos de la crema de miel se muestran en la Tabla 5.

Tabla 5. Resultados de los parametros fisicoquimicos y tecnol6gicos
de la crema de miel recién elaborada

Caracteristicas pH Extensibilidad |Densidad aparente
organolépticas (XxDER) (XxDER) (XxDER)
Olor a fragancia o perfumg
Color blanco 6,45+0,12 | 119,73 cm’£ 0,22 | 0,101 g/mL+ 0,19
Ausencia de grumos

Como se puede apreciar, las caracteristicas organolépticas de la formulacidn recién
elaborada son adecuadas. En el caso del pH, la formulacion cumple con las
especificaciones establecidas por la norma cubana de requisitos sanitarios para
cosmeéticos en forma de cremas (Luna et al., 2017). Esta norma, especifica valores de
pH para estas formulaciones entre 6-7,5. La densidad aparente y extensibilidad se
consideran también apropiadas, teniendo en cuenta otras investigaciones realizadas para
cremas elaboradas a partir de productos naturales (Navarro et al., 2018).

3.3.3.1. Tipo de emulsion

La formulacién mostré aspecto lechoso al afiadir agua, hecho indicativo de que la
emulsion es directa (O/A). Este resultado asegura que dicha crema es lavable y por tanto
debe presentar muy buena aceptacion por los usuarios.

3.4. Estabilidad fisica acelerada

No se observé evidencia de separacion en fases u otro tipo de inestabilidad, al someter
la formulacién recién elaborada a los ensayos de centrifugacién y ciclos frio-calor;
aunque en esta Ultima evaluaciéon la crema se torn6 mas consistente, 1o que puede
conllevar a una disminucion de su extensibilidad.

3.4.1. Evaluacion de la estabilidad de la crema de miel en condiciones reales de
almacenamiento

La crema a los tres meses de almacenamiento mostré resultados similares a los
parametros fisicoquimicos y tecnoldgicos evaluados estando recién elaborada. No se
observo evidencia de separacion en fases u otro tipo de inestabilidad, manteniendo las
caracteristicas organolépticas iniciales. Los resultados se resumen en la Tabla 6.

A los tres meses de almacenamiento, la formulacién en estudio reporté valores de pH
entre 6,37-6,5 (Tabla 6). Este rango cumple con el establecido por la norma cubana de
requisitos sanitarios para cosméticos (Luna et al., 2017) en forma de cremas (entre 6 -
7,5). A los seis meses de almacenamiento la crema present6 un descenso significativo
del pH (5,82), resultado que no cumple con el intervalo de aceptacion. Este hecho puede
deberse a la influencia de algunos componentes hidrosolubles en la formulacion.

Los valores de densidad aparente de la crema de miel (Tabla 6), presentan pocas
variaciones durante los seis meses de almacenamiento, alcanzando valores aceptables
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(segun lo reportado en la bibliografia consultada) entre 0,101-0,964 g/mL (Navarro et
al., 2018).

Tabla 6. Resultados de los parametros fisicogquimicos y tecnoldgicos de la crema de miel
durante el estudio de estabilidad en condiciones reales de almacenamiento

Tiempo
Parédmetros | Especificaciones 0 15 dias 3 meses 6 meses
(x+ DER) | (xt DER) | (xt DER) | (x+ DER)
I I
Olorala | Olorala Olora _a
Olorala . : fragancia
‘s Color blanco : fragancia o| fragancia o
Caracteristicas fragancia o 0 perfume
- lechoso con olor perfume perfume
organolépticas perfume Color
agradable Color Color
Color blanco blanco
blanco blanco
. . Ausencia de Ausencia | Ausencia | Ausencia | Ausencia
Consistencia
grumos de grumos | de grumos| de grumos| de grumos
Densidad | No hay valores 0,101 0,103 0,901 0,964
aparente normados g/mL+0,04 | g/mL%0,05| g/mL+0,12| g/mL+0,14
pH 6-7,5 6,45+0,12 | 6,5+0,23 | 6,37+0,26 | 5,82+0,25
Extensibilidad | 0 &Y Valores 1119 75 m?| 142,53 cm? 1405 cm? | 134,07
normados

Como se aprecia en la Tabla 6, la formulacién evaluada a lo largo del tiempo evidencio
muy buena extensibilidad, alcanzando valores entre 119,73 cm?-142,53 cm® (Navarro et
al., 2018), aspecto significativo teniendo en cuenta el uso de esta crema (aplicacion
facial).

4. CONCLUSIONES

1. Las formulaciones de las cremas de manzanilla y miel propuestas y elaboradas
segun las técnicas de manufactura presentadas, cumplen con las especificaciones
establecidas para las pruebas fisicoquimicas y tecnoldgicas evaluadas.

2. La estabilidad fisicoquimica y tecnoldgica resultdé ser de seis meses para la
crema de manzanilla y de tres meses para la crema de miel.
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