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RESUMEN.

La presente investigacion tuvo como finalidad proponer la formulacion de un
jabén medicinal a base de extractos naturales de: Myroxylon balsamum
(Balsamo de El Salvador); Simarouba glauca DC (Aceituno) y su evaluacion
antimicrobiana contra el Staphylococcus aureus. Se utilizaron las hojas
secas Yy pulverizadas de Myroxylon balsamum y Simarouba glauca DC
por separado para obtener extractos por maceracion etandlica utilizando
diferentes tiempos de maceraciéon (24, 48 y 72 horas).

Los extractos obtenidos fueron analizados por el método microbiolégico de
Kirby bahuer; presentando un mayor halo de inhibicion los extractos
macerados con etanol por un periodo de 24 horas de Simarouba glauca
DC y Myroxylon balsamum siendo los adecuados para ser incorporados en
la base jabonosa utilizada para la elaboracion del producto final.

La elaboracion del jabdn se realizé a partir de una base jabonosa utilizando
diferentes materias primas saponificables, para ello se realizaron seis Pre-
formulaciones, y se le modific6 a cada una de ellas la cantidad de grasa
utilizada empleando dos agentes saponificantes; obteniendo en las seis Pre-
formulaciones de base jabonosa, que no cumplen con los paradmetros
especificados en la Farmacopea de los Estados Unidos USP 30 y el manual
de Andlisis de Cosméticos Newburger, por lo que se reformuld en base a los
resultados obtenidos con las 6 Pre-formulaciones anteriores obteniendo asi
una séptima Pre-formulacién la cual fue la ideal para elaborar la base

jabonosa.

A esta séptima Pre-formulacion se le incorporo tres volimenes diferentes de



cada uno de los extractos etanolicos obtenidos por maceracion por un
periodo de 24 horas (10mL, 20mL y 30mL). A los jabones con extracto
etandlico de Simarouba glauca DC y extracto etanolico de Myroxylon
balsamum con dia de maduracion se les realizé pruebas microbiologicas
por el método de Kirby Bahuer para determinar que volumen de cada
extracto presenta la mayor actividad antimicrobiana contra el
Sthapylococcus aureus, dando resultados conformes en los jabones con:
10 mL de extracto etandlico de Simarouba glauca DC vy los jabones con 30
mL de extracto etandlico de Myroxylon balsamum, los mismos jabones
fueron evaluados con 15 dias de maduracion para determinar si mantienen
su actividad antimicrobiana contra el Staphylococcus aureus a medida
pasa el tiempo y los resultados obtenidos fueron No conformes,
demostrando que el producto terminado no es efectivo para el tratamiento de
enfermedades cutaneas causadas por el Staphylococcus aureus; se
realizaron pruebas microbiolégicas de recuento total de mésofilos aerobios y
recuento total de mohos y levaduras obteniendo resultados conformes segun
lo especificado en el Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA
71.03.45:07) lo cual indica que el producto terminado es apto para uso
humano por cumplir con parametros microbioldgicos y fisicoquimicos como
pH, color, olor, untuosidad, adherencia, apariencia, homogeneidad vy

formacion de espuma.



Por lo que se recomienda utilizar este producto solo como humectante y
emoliente. Realizar futuras investigaciones de la actividad del producto

sobre enfermedades cutdneas causadas por otros microorganismos

patdgenos.
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1.0 INTRODUCCION

Desde hace muchos siglos es conocida la fabricacion de jabones de tocador,
como una necesidad higiénica y terapéutica.

Los jabones son el producto de la reaccion de saponificacion de grasas de
origen animal o aceites de origen vegetal con alcalis fuertes como hidréxido
de sodio o de potasio.

Las propiedades fisicas de wun jabon dependen de los agentes
saponificadores empleados en su fabricacion, asi tenemos que al llevar a
cabo la reaccién de saponificacion empleando hidroxido de sodio como
agente saponificador se obtienen jabones duros, por el contrario al utilizar
hidroxido de potasio como agente saponificador el resultado es la obtencién
de jabones blandos. La mejor alternativa para obtener un producto con
caracteristicas deseables de una rapida solubilidad en agua, facilidad de
formar espuma y ser un agente detergente es utilizar una mezcla de ambos
agentes saponificadores.

Cuando se utilizan acidos grasos saturados de elevado peso molecular
como el acido palmitico y estearico se obtienen jabones con caracteristicas
indispensables como buena formacién de espuma y buen poder detergente,
en cambio si utilizamos acidos grasos saturados de menor peso molecular
como el &cido ladrico y miristico obtenemos jabones sensibilizantes e
irritantes, lo conveniente es utilizar los acidos grasos en combinacion de tal
forma que el producto obtenido tenga la caracteristica de no ser irritante ni

sensibilizante, tener buen poder limpiante, ser muy soluble, producir buena



XXVi

formacion de espuma debe eliminarse sin dejar residuo y por ultimo el
colorante y perfume utilizado debe ser seguro y agradable.

Artesanalmente existe la fabricacion de una diversidad de jabones
medicinales en los que incorporan extractos naturales de las dos especies
vegetales a utilizar; sin embargo, estos fabricantes no cumplen con las
normas especificadas en el Reglamento Técnico Centroamericano, y no se
verifica la actividad antimicrobiana contra el Staphylococcus aureus.

Los extractos acuosos de ambas especies vegetales: Simarouba glauca
DC y Myroxylon balsamum fueron obtenidos mediante el método de reflujo
en agua, dicho extracto fue analizado microbiologicamente por el método
dilucion-neutralizacion determinando asi que el extracto acuoso no posee
actividad antimicrobiana contra Staphylococcus aureus.

La parte practica se llevd a cabo en los Laboratorios de Microbiologia y
Laboratorios de Analisis Fisicoquimicos del Centro de Investigacion y
Desarrollo en Salud (CENSALUD); el trabajo de investigacion tuvo una

duracioén de un afio.
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2.1

2.2.

2.0 OBJETIVOS.

OBJETIVO GENERAL.

Fabricar jabones medicinales a partir de los extractos acuosos de:
Myroxylon balsamum (Balsamo de ElI Salvador) y Simarouba
glauca DC (Aceituno) y su evaluacion antimicrobiana contra el

Staphylococcus aureus.

OBJETIVOS ESPECIFICOS.

2.2.1 Obtener los extractos de Myroxylon balsamum (Bélsamo de
El Salvador) y Simarouba glauca DC (Aceituno) a partir de
sus hojas, por método de reflujo en agua.

2.2.2 Elaborar seis Pre-formulaciones de base jabonosa en barra.

2.2.3 Seleccionar dos formulaciones de base jabonosa en barra

para incorporarle a cada una tres volimenes diferentes (10mL,

20mL, 30mL) del extracto obtenido de las especies
vegetales en estudio.

2.2.4 Determinar la actividad antimicrobiana de los extractos de
Simarouba glauca DC y Myroxylon balsamum contra el
Staphylococcus aureus por el método de Dilucion-
Neutralizacion.

2.2.5 Comprobar si se mantiene la actividad antimicrobiana de los
respectivos extractos contra el Staphylococcus aureus en el
producto terminado por el método Dilucion-Neutralizacion.

2.2.6 Determinar parametros fisicoquimicos del producto terminado

como: olor, color, apariencia, pH y microbiolégicos como:



2.2.7

recuento total de mesdfilos aerobios, recuento total de mohos y
levaduras establecidos por el Reglamento Técnico
Centroamericano (RTCA 71.03.45:07).

Realizar una encuesta a estudiantes (30) de la Facultad de
Quimica y Farmacia de la Universidad de El Salvador sobre las

propiedades organolépticas de producto terminado.
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3.0 MARCO TEORICO.

3.1 GENERALIDADES SOBRE JABONES.

Del latin: sapo, jabon y facere, hacer (convertir en jabén).
El termino jabdn, se denomina al producto de la reaccion de sales alcalinas
tales como hidroxido de sodio, hidroxido de potasio y acidos grasos,

especialmente: palmitico, esteérico y oleico.

3.2 Reacciones quimicas para la obtencion de jabone  s. 7

Saponificacion. Reaccion de hidrdlisis en medio alcalino que consiste en la
descomposicion de un éster en el alcohol y la sal alcalina del acido
carboxilico correspondientes; es la reaccion inversa a la esterificacion.
Muchos acidos carboxilicos se encuentran en los productos naturales, pero
no como acidos libres, sino combinados con alcoholes, generalmente
glicerina, en forma de ésteres. Asi, la mayor parte de las grasas naturales
son ésteres de la glicerina con acidos carboxilicos alifaticos de cadena larga,
por lo que se les suele llamar &acidos grasos. Por saponificacion de estas
grasas en una disolucion acuosa de un alcali, como el hidroxido de sodio, se
obtienen los jabones, que son las sales alcalinas de los &acidos grasos de
cadena larga. Por ejemplo, la saponificacion de la palmitina, que es el éster
de la glicerina y el acido palmitico, permite obtener palmitato de sodio y
glicerina,

La reaccion quimica se verifica en la saponificacion queda representada asi:



[CHz-O-CO-C17H35 CH,OH

EH-O-CO-Cl7H3S + 3NaOH —» ’CHOH'F

H,-O-CO-C;7-Hss CH,OH
Grasa Agente Glicerina

Saponificador

3CH3-(CH2)16-COON8

Jaboén

Figura N° 1 Reaccion quimica que se verifica en la saponificacion.

Reaccion quimica de la saponificacion

32

De todo lo anterior podemos establecer la analogia y diferencia entre estas

dos operaciones asi; ambas tienen en comun que separan los dos

componentes de las materias grasas, es decir, el propanotriol o glicerina y el

acido; pero se diferencian en que, mientras la hidrélisis deja libre los acidos

grasos, en la saponificacion se forman sales de los mismos acidos, las que

reciben el nombre de jabones.

’CHz-O-CO-(CHz)M-CHg CH3.(CH2)14.COONj, rHZOH

’CH-O-CO- (CH2)14.CH3 + 3NaOH—p CH3 (CH3)14.COON, + CHOH

CH,-O-CO-(CH3)14.CH3 CH3.(CH3)14.COON, CH,OH
Grasa. Agente Jabon. Glicerina.

Saponificador.

Figura N° 2 Sintesis de la Reaccion de Saponificacion
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Sintesis de la Reaccion de Saponificacion.

Esta reaccion sucede en tres fases o etapas: en la primera el triglicérido se
convierte en di glicérido, en la segunda, el anterior pasa a monoglicérido, y
en la tercera fase se forma glicerina.

Estas tres reacciones no se observan ordinariamente en la industria de la
elaboracion del jabon, pero la reaccion siempre ocurre formandose; primero
un triglicérido no saponificado, segundo un Diglicérido no saponificado, y
tercero un Monoglicérido no saponificado, quedando por ultimo la glicerina
libre. Estas tres reacciones son tedricamente las siguientes.

CH2-O-CO-C17H3s CH,OH

CH-0O-CO-C;7H35 + NaOH _>CH-O-CO-C17H35 + CH3-(CH2)15-COONa

CH2-O-CO-Cy7-Hzs CH,-O-CO-C47H3s

Grasa Agente Diglicérido Jabdn
Saponificador

Figura N°3 Primera Etapa de la Reaccion de Saponificacion

CH,-OH CH,OH

CH-0O-CO-C17H3s + NaOH — CH-OH + CH3-(CH2)16-COONa

CHz-O-CO-Cl7-H35 CHZ'O'CO'CI7H35

Diglicérido Agente Monoglicérido Jabon
Saponificador

Figura N°4 Segunda Etapa de la Reaccién de Saponificacion
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CH>-OH CH,.OH
CH-OH + NaOH —— CH-OH + CH3-(CH3)16-COONa
CH2-0-CO-Cy7-Hss CH,-OH

Monoglicérido  Agente Glicerina Jabon (17

Saponificador

Figura N°5 Tercera Etapa de la Reaccion de Saponificacion.

3.3 MATERIAS PRIMAS UTILIZADAS EN LA FABRICACION D E
JABONES. @

En la fabricacion del jabdn, las caracteristicas fisicas y quimicas del producto
dependen directamente de las materias primas empleadas.

Alcalis. Se designan con el nombre de alcalis los Oxidos de un pequefio
grupo de metales que se distinguen por ser menos densos que el agua,
facilmente oxidables al aire y por descomponer al agua, y a la temperatura
ordinaria, con desprendimiento de Hidrogeno. Los Oxidos de estos metales
son las mas fuertes bases conocidas; se combinan con el agua para formar
Hidratos (Hidroxidos), llamados Alcalis causticos. Estos tienen un sabor
ardiente de lejia, irritan la piel y todos los tejidos organicos y son muy
solubles en el agua. Absorben el agua y el acido carbdnico del aire.

En la mayor parte de los jabones se utiliza el Hidréxido de sodio como alcali
saponificador o neutralizante. El procedimiento ordinario para hacer jabén

mediante la saponificacién de grasas y aceites, se usa el cloruro de sodio en
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grandes cantidades para precipitar el jabon de su solucion en la lejia. Gran
parte de la sal se recupera de la lejia y se vuelve a emplear.

Los jabones potasicos son mas blandos en el agua que los de sodio y por
tanto se denominan jabones blandos. No pueden precipitarse de la lejia por
el Cloruro Sadico porque se formaria jabon de Sodio. Los jabones blandos o
de potasio se emplean para hacer soluciones de jabon (jabon liquido) y
para mezclarlos con jabones de sodio. Las combinaciones de las dos
clases de jabones tienen las deseables caracteristicas de los jabones duros
mas la rapida solubilidad y la facilidad de formar gran cantidad de espuma,
peculiar de los jabones blandos.

Grasas y Aceites. Normalmente son empleados en la saponificacion
pueden ser hidrolizados para formar acidos grasos y glicerina, es evidente
que los jabones estén directamente relacionados con los acidos grasos de
las grasas y aceites vegetales y animales utilizados como materias primas.
Los acidos grasos mas convenientes en los jabones son el laurico, miristico,
palmitico y oleico, contienen de 12 a 18 carbonos. Estos acidos, los cuales
son acidos saturados excepto el oleico, y el aceite de coco forman la mayor
parte de la materia grasa. Este aceite y la grasa en relacion de 3:1y 4:1, se
utilizan en la mayoria de los jabones fabricados para lavanderias y tocador.
Normalmente se utilizan en la base de jabones destinados a la lavanderia;
raras veces se emplean en la fabricacion de jabones de tocador de alta

calidad.
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Las grasas de bajo peso molecular pueden transformarse inicialmente en
acidos grasos de excelente calidad por hidrolisis y destilacion de los acidos
liberados.

Entre las materias primas mas utilizadas se encuentran: aceite de oliva,
aceite de algoddn, aceite de coco, manteca de cerdo, grasa de lana
(lanolina), y grasa del interior del abdomen del Carnero (Sebo); se utiliza en
la fabricacion de jabones en mayor cantidad que cualquiera otra grasa. Se
obtiene derritiendo grasas de ganado vacuno, lanar, caballar, y otros; se
clasifican en dos grados comerciales: Comestible y no comestible. La mayor
parte del Sebo que se utiliza en los jabones no es comestible.

Materiales no Grasos. Entre estas materias primas mas usadas tenemos: la
colofonia modificada o sin modificar; el aceite de pino, y acidos naftenicos.
Estos materiales no grasos no son triglicéridos, y por consiguiente no se

forma glicerina cuando se transforman en jabon.

Los jabones hechos con estas materias primas se mezclan en pequefas
cantidades con jabones de grasas y aceites para el uso en lavanderias y en

jabones industriales.

3.4 METODOS DE FABRICACION DE JABONES. (g

La fabricacion Industrial de jabones con grasas, aceites o acidos grasos
puede hacerse por método intermitente o por método continuo. La eleccién
del procedimiento y de las materias primas depende de la calidad del
producto que se desea obtener. La calidad final del producto de la

saponificacion depende en gran parte del proceso y tratamiento de las
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materias primas, por lo que en la manufactura de los jabones blancos de
tocador con grasas y aceites solo se emplean materias primas de color claro,
que se refinan y blanquean previamente a la saponificacion; Los cuerpos de
color solubles en el agua se eliminan del jabdn mediante una serie de
lavados acuosos, los cuales extraen ademas la glicerina.

Para el manejo de acidos grasos, se usa tanques de almacenaje, tuberias y
equipo de proceso.

La mayor parte de las fabricas de jabdn operan por el método de calderas de
coccion total con las grasas neutras, pues la operacion puede ser
interrumpida y recomenzada con facilidad ya que por este procedimiento se
obtienen jabones de tocador de alta calidad y se aprovecha la glicerina.

Otro método es por neutralizacion de los acidos grasos debido a que se
producen grandes voliumenes de jabon, ya sea por proceso continuo o por

el método intermitente.

Normalmente se utiliza el hidroxido de sodio para la neutralizacion, pero

también se puede utilizar el carbonato de sodio.

Por este método no se produce glicerina y nada se pierde en el producto, al
contrario de lo que ocurre en el proceso de coccion total que es el que
consta de varios tiempos u operaciones, mediante se efectian las
saponificacion de las materias grasas, la precipitacion del jabén en la lejia de
jabén concentrada, la separacion de glicerina y las materias coloreadas de

las masas jabonosas por el lavado y la coccion de acabado.



38

3.5 METODO DE FABRICACION INTERMITENTE CON MATERIAS
GRASAS NEUTRAS. (g
Método de Coccion total:  El método de la Caldera o de coccion total consta
de varios tiempos u operaciones que se llaman ~cambios™, mediante los
cuales se efectua la saponificacion de las materias grasas, la precipitacion
del jabdn en la lejia de jabon concentrada, la separacion de la Glicerina y las
materias coloreadas de la masa jabonosa por el lavado y la coccion de
acabado para dar el punto a la masa de modo que por el reposo forme un
jaboén limpio.
El proceso de coccion total puede ser aplicado por lavados directos o por el
sistema de lejia a contracorriente.
Las calderas utilizadas en el proceso de coccion total varian en tamafio
considerablemente segun las exigencias de la produccion.
La saponificacion de la materia grasa debe hacerse con alguna rapidez,
aunqgue regulada. La reaccion es exotérmica y se verifica entre la grasa y la
solucion de sosa caustica en la interfase o superficie de separacion entre el
aceite y el agua. Al mezclarse el aceite con el alcali caustico, se produce el
primer jabon, el cual emulsiona el aceite sin saponificar y expone asi
grandes superficies de este a la accion de la sosa caustica. La
saponificacion avanza rapidamente cuando se ha formado cantidad de jabon
suficiente para emulsionar todo el aceite. Los aceites que se emulsionan

prontamente en las soluciones de jabdn son faciles de saponificar.



39

Durante la saponificacion se afiade sal a la caldera para producir grumos o
granulos. Como la sal es electrolito, reduce la solubilidad del jabon en la fase
acuosa o lejia, por lo que el jabdn se separa de la solucion. Esta
precipitacion del jabén se llama saladura o graneado del jabon. Manteniendo
un grano blando en el jabon durante la saponificacion se evita el
espesamiento de la masa con formacion de nédulos duros que ocluyen
grasa sin saponificar y que dificultan la produccion de un jabén de buena
calidad.
Método continlo con materias grasas heutras. Las fases basicas de
fabricacion son analogas a las operaciones que se realizan en el método de
la caldera. Se llevan a cabo tres etapas:

- Saponificacion.

- Lavado del jabdn para recuperar la Glicerina.

- Acabado.
Método de Sharples. En este método se usan centrifugas de gran velocidad
para separar la lejia del jabon. EI método comprende cuatro etapas:
Saponificacion, dos lavados y una de acabado y lavado. La relacion de lejia
es baja y se opera en contracorriente.
Una mezcla caliente de grasa y aceite junto con lejia caliente de sosa
caustica es bombeada continuamente y entra en una camara cerrada de
saponificacion, la cual se mantiene llena de una mezcla caliente de lejia y
grumos de jabon, en rapida circulacion por medio de una bomba y tuberias
externas. Los materiales frescos que entran en la camara reaccionan

prontamente en condiciones ideales de saponificacion y desalojan iguales



40

cantidades de la mezcla de lejia y grumos de jabon. Esta se enfria
ligeramente y se centrifuga. Los grumos de jabon y la lejia gastada son
producto de la primera etapa. En este momento la lejia gastada se separa
del sistema.

La lejia procedente de la tercera etapa se pone en contacto con el jabon de
la primera etapa para completar la saponificacion y la mezcla de lejia y jabon
se centrifuga. Jabon totalmente saponificado y lejia son productos de la
segunda etapa. La lejia procedente de esta etapa se refuerza con sosa
caustica y se emplea para la saponificacion de la mezcla fresca de grasa y
aceite en la primera etapa.

La lejia de la cuarta etapa se pone en contacto con el jabéon de la segunda
etapa y la mezcla se jabdn y lejia de esta tercera etapa se centrifuga; los
productos son grumos de jabdén lavado y lejia. Esta lejia se emplea en la
segunda etapa en la forma dicha.

El jabon de la tercera etapa se pone en contacto con la solucion fresca de
sosa caustica y sal y la mezcla se resuelve en jabon limpio y lejia en las
centrifugas de la cuarta etapa; la lejia se usa en la tercera etapa para extraer
la glicerina por lavado. El proceso da un jabon limpio de buena calidad sin
separacion de jabdn sucio. La mayor parte de la suciedad que normalmente
se encuentra en el jabon sucio se recoge en los cuencos de las centrifugas
de las etapas primera y segunda y se quita periddicamente mediante el
cambio de los tazones. Sin embargo, es posible en la cuarta etapa reajustar
el contenido de electrolito de la solucion fresca de sosa y sal para que se

separe jabon sucio en lugar de lejia.
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Todos los ingredientes se distribuyen automaticamente en el sistema, y
todos los recipientes alimentadores intermedios, para las lejias y para las
mezclas de lejia y jabon se mantiene a nivel constante mediante regulacion
automatica. El numero de centrifugas empleadas en cada etapa fluctia entre
una y nueve. La produccion de jabon limpio de estas instalaciones es de
unos 550Kg. por hora y por centrifuga en la etapa final o de acabado de
jabones de tocador, y de unos 1,100 Kg. por hora y por centrifuga de
acabado de jabones de lavanderia. La produccion de grumos de jabon por
centrifuga en cada una de las tres primeras etapas es de 1,100Kg. por hora.
Método Mon Savon . Este método se aplica a la manufactura continua de
jabén pulido con materias grasas neutras y comprende: Saponificacion,
Lavado para la extraccion de Glicerina de los grumos de jabon, acabado.

En la etapa de la saponificacion, cantidades exactamente proporcionales de
materias grasas y de solucibn de sosa caustica se juntan en un
homogenizador de gran velocidad. La emulsiébn de agua en aceite que se
forma se descarga en una camara caliente provista de camisa de vapor,
donde la reaccion se verifica rapidamente. La saponificacion es completa

cuando la masa deja la cAmara de reaccion y cae en un tanque auxiliar.

El lavado del sistema Mon Savon se hace en una torre cilindrica dividida en
cuatro compartimientos. Cada una de estos tiene una zona de mezcla y una
zona de sedimentacion. En la primera se mezclan los grumos de jabon con
la salmuera y en la segunda se separa y sedimenta la salmuera. El jabén

crudo procedente de la etapa de saponificacion, entra en la torre por el fondo
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y la salmuera entra por la parte superior para la extraccion de la glicerina. Al
ascender el jabon se mezcla con la salmuera, la cual lo lava y se lleva la

glicerina.

El jabdn en grumos procedente de la torre de Mon Savon se elabora
continuamente mediante la adicién de agua. El jabon elaborado se descarga
en un gran tanque de sedimentacion en que se separa por gravedad y de
modo continuo el jabon sucio del jabon limpio. Este se saca por la parte
superior del tanque para su tratamiento y el jabon sucio se extrae por el

fondo para la recirculacion en la torre de lavado.

3.6 FABRICACION DE JABON CON ACIDOS GRASOS. )

Método de Fabricacion Intermitente.  El carbonato sodico neutraliza los
acidos y con la soda caustica se hace el ajuste final, pero también puede
hacerse la neutralizacion entera con soda caustica. En la practica, se
calienta en la caldera, hasta ebullicion, la solucion de carbonato sédico se

incorpora lentamente, a los acidos grasos fundidos.

La neutralizacion se verifica inmediatamente con desprendimiento de gas
carbolnico, que causa la dilatacion de la masa caliente de reaccion. La
neutralizacion final se verifica con solucién de soda caustica. Terminada la
reaccion se granea el jabon con sosa caustica o con sal y se deja
sedimentar la lejia. Esta se extrae por el fondo de la caldera y se hace el
acabado del jabén como en el método de la caldera con materias grasas

neutras.
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También puede mezclarse los acidos grasos con solucion de soda caustica
en una maquina mezcladora, la cual produce buen contacto entre los

ingredientes para formar el jabon.

Método de Fabricacion Continuo. Por la facilidad con que los acidos
grasos se combinan con la soda caustica para formar jabones, se usa
comunmente el método continuo de saponificacion. Cantidades de acidos
grasos calientes y de solucion caliente de sosa caustica, exactamente

proporcionadas, se ajustan, en un aparato mezclador de gran velocidad.

La concentracion de la solucién de soda caustica es tal que el jabén tendra
el deseado contenido de humedad. La reaccion se verifica rapidamente y el
jabén producido se descarga en un tanque que es mantenido en agitacion.
Se adiciona en el tanque sal o salmuera para producir jabon limpio con el
deseado contenido de electrolito. Se hacen ensayos analiticos con el jabon
de este tanque y se realizan los ajustes necesarios antes de bombear el

jaboén limpio a los tanques de elaboracion.

Ademas existen diferentes procedimientos modificados como son:

Procedimiento de Semicoccion:  es aquel en el cual las materias grasas se
mezclan con una cantidad de soluciéon de soda caustica suficiente para
saponificarla por completo y esta se realiza mediante agitacion y

calentamiento con vapor cerrado.

En la masa de jabdn se deja la glicerina. La mezcla y el calentamiento se

efectan en una maquina mezcladora con camisa de vapor.
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Procedimiento sin Caldeo: en este proceso, el calor generado por la
reaccion exotérmica producida entre las grasas y el alcali se utilizan para
llevar a su término la saponificacion. La materia grasa se calienta hasta la
temperatura conveniente y se mezcla con el alcali caustico. Se deja la
mezcla en un recipiente aislado, en el que la reaccién de saponificacion se
produce lentamente. Este método no produce jabones de alta calidad porque

en la masa del jabén queda algo de materia grasa no saponificada.

Procedimiento de La Autoclave: El alcali reacciona con la materia grasa a
temperatura y presion elevadas. Se agita la mezcla bombeandola en
serpentines calentados exteriormente. En esas condiciones la saponificacion
es muy rapida. La masa caliente se somete a expansion instantanea en una
camara de vacio, en la que caen las particulas de jabdn, y gran parte de la
glicerina y la humedad se elimina en fase de vapor. La glicerina se condensa
de la mezcla de vapores y se recoge. Por razon de la elevada temperatura
aplicada, los jabones producidos por este método suele ser mas oscuros que

los de caldera obtenida con iguales materias primas.

Procedimiento Del Ester Metilico: En los ultimos afos se ha trabajado en
un procedimiento para hacer jabon transformando en esteres metilicos los
triglicéridos. Estos se tratan con alcohol metilico en presencia de un
catalizador. Se separa la glicerina, se destilan los esteres metilicos y se

saponifican con soda caustica.
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3.7 ACCION DETERSORIA DE LOS JABONES. (7,3

Es natural que un gran niamero de teorias establecidas acerca de la accion
detersoria del jabdén se funden en el proceso de la Hidrdlisis, mas sin
embargo existe una teoria en la cual el alcali liberado por hidrolisis ejerce
una accion saponificante sobre los componentes grasos de la suciedad,
mientras que la espuma del jabdn, envolviéndola no hace mas que cooperar
a su expulsion. La ventaja con respecto al empleo de los alcalis libres, que
constituirian un agente detersivo mas barato, estriba en que por el empleo
de jabdn el alcali se introduce en el agua siempre dando una pequefia
concentracion, que se regula automaticamente, con lo que resulta mas

moderadamente la accion sobre la epidermis.

Sin embargo esta teoria no explica en modo alguno los hechos
mencionados, pues es poco légico que el alcali que se acaba de liberar, en
escasa cantidad, tenga tan gran tendencia a reaccionar con las substancias
grasosas existentes, pues el alcali se habia de unir mas facilmente con el
acido graso, o bien el jabon acido, de que se acaba de separar, que con
glicéridos cuya saponificacion exigiria una cantidad de energia notablemente
elevada. Como la dilucion de la solucion de jabén es por lo demas tan
notable que no solo la citada reaccion no puede ocurrir, sino por lo contrario
la solucion tiende a una hidrolisis o mas amplia posible, es la accion quimica
del alcali en el proceso de detersion. Incluso la circunstancia de que los
aceites minerales sean tan facilmente eliminados por las soluciones de jabén

como las substancias grasas, quita todo fundamento a aquella teoria, pues
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en este caso el alcali no puede dar lugar a un proceso de saponificacion, e
igualmente inaudito resulta el hecho, apenas explicable por aquella teoria de
que los alcalis causticos puros sean menos indicados para el proceso de

detersion.

3.8 PRINCIPALES APLICACIONES DE LOS JABONES. (7

Aungue el jabon es generalmente conocido como gente de limpieza y la
mayor parte del jabon que actualmente se produce se utiliza para este fin,
tiene también otros usos importantes como emulsivo. La emulsificacion no
solo es dutil en la limpieza, sino en operaciones industriales de
transformacién, como la fabricacion de tintas y la polimerizacion de los
ingredientes empleados para hacer caucho sintético. Entre las diversas

aplicaciones tenemos:

Limpieza y lavanderia: Para el aseo y lavado domestico y para las
empresas comerciales de lavanderia se destina elevado porcentaje de jabon
que se fabrica. En la mayoria de las empresas de lavado de ropa se emplea

agua blanda y el lavado se realiza a alta temperatura.

Textiles: En la industria textil se emplean los jabones en las operaciones de

lavado, remojo, impermeabilizacién y abrillantado.

Alimentos: En la elaboracion de alimentos son extraordinariamente
importantes las elevadas normas de limpieza. Los jabones se emplean para
tener a los operarios y sus ropas en buen estado de limpieza, para limpiar el

equipo, los locales en que se almacenan los alimentos y en muchos casos
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para limpiar la superficie exterior de los productos sometidos a elaboracion.
Los jabones se usan para lavar las frutas y legumbres a fin de eliminar los

insecticidas, la suciedad y las materias extrafias de origen organico.

Jabones sanitarios: En la limpieza de hoteles, fabricas, restaurantes,
tiendas y edificios de oficinas, se consumen elevadas cantidades de jabones

especiales.

Jabones para afeitar: Es necesario que los jabones para afeitar produzcan
espuma espesa y cremosa, y por esa razon contiene porcentaje elevado de

estearato de potasio en una base de jabon sédico de sebo y aceite de coco.

Pulimentos y limpiadores de muebles: Los pulimentos para muebles
suelen ser emulsiones de aceite en agua que limpian y pulen. El aceite
mineral sirve como pulimento y el jabon de potasio es limpiador vy
emulsionante. Para hacer estos pulimentos se juntan una solucion de alcali

diluida con una mezcla de aceite mineral y acido graso.

Jabones medicinales: Se fabrican muchos jabones que contienen
ingredientes medicinales para destruir las bacterias y los hongos que no
hayan sido eliminados por el lavado o para producir efectos especiales en la
piel. Algunos jabones medicinales acortan la limpieza requerida por los

cirujanos como el lavado de manos previo para sus operaciones quirurgicas.

Jabones para limpiar en seco: Los jabones usados para la limpieza en
seco normalmente se usan en disolventes organicos, incorporados al jabén

en curso de su manufactura.
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Jabones para las manos de los mecanicos: Estos jabones son pasta o
polvo de jabones corrientes a los que se han agregado abrasivos como la
piedra pdmez, la arena fina.

Cuero: El jabon se utiliza en casi todas las operaciones de acabado del
cuero. Actia como limpiador, emulsionante y lubricante.

Pinturas: En la industria de las pinturas, el jabon es importante ingrediente
de las pinturas del popular tipo de emulsion acuosa, que son resinas
sintéticas emulsionadas en agua. Los jabones se emplean también con
cierta extension en la elaboracion de pigmentos para las pinturas.
Lubricantes: En la manufactura de lubricantes, los jabones, que por si

mismos son lubricantes, se utilizan en combinacién con aceite mineral.
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3.9 GENERALIDADES DEL Staphylococcus aureus. (o, 20,21

Figura N° 6: Staphylococcus aureus.

Los miembros del género Staphylococcus son cocos grampositivos,
dispuestos en racimos, inmoviles, no esporulados, dan positiva la reaccion
de la catalasa y generalmente producen una microcapsula de naturaleza
polisacarida. Se reconocen actualmente 35 especies y 17 subespecies
diferentes, muchas de ellas forman parte de la flora microbiana de la piel en
humanos y otras de la flora de otros mamiferos y aves. S. aureus, el
patdgeno humano mas importante del género, produce infecciones de piel y
tejidos blandos, infecciones invasoras y cuadros toxicos. El resto de
especies, conocidas como estafilococos coagulasa negativos, actian sobre
todo como patdégenos oportunistas en pacientes hospitalizados.

La diferenciacion en el laboratorio de S. aureus de las otras especies se
realiza por la produccion de la enzima coagulasa, que con algunas
excepciones de poca relevancia clinica es producida exclusivamente por

ella. La mayoria de los estafilococos crece rapidamente en medios
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convencionales en aerobiosis 0 anaerobiosis. En medios soélidos producen a
las 24 h colonias blanquecinas o amarillentas, redondas y convexas.

S. aureus resiste a la desecacién, muere a temperaturas superiores a 60°C,
es sensible a yoduros, hexaclorofeno y clorhexidina, pero puede ser
resistente a mercuriales y amonios cuaternarios. Ademas de la resistencia a
meticilina, no existen pruebas de laboratorio que diferencien las cepas
sensibles de las resistentes a meticilina.

Morfologia: Tamafo: El didmetro de las células individuales oscila entre
0.7py 1.2u.

Epidemiologia: Los estafilococos son ubicuos. Todas las personas portan
estafilococos coagulasa-negativos en la piel, y es frecuente la colonizacién
transitoria de los pliegues cutaneos humedos con S. aureus . En los
neonatos se observa con frecuencia la colonizacién del ombligo, la piel y la
region perianal por S. aureus. y los estafilococos coagulasa-negativos se
encuentran, igualmente, en la bucofaringe, el aparato digestivo y el sistema
genitourinario. El estado de portador permanente o temporal de S. aureus en
nifos mayores y adultos es mas frecuente en la nasofaringe que en la
bucofaringe.

La adherencia de estos microorganismos al epitelio mucoso esta regulada
por las adhesinas estafilocécicas de superficie celular.

La diseminacion de bacterias es frecuente y la responsable de muchas de
las infecciones adquiridas en el hospital como consecuencia de la presencia
de los estafilococos en la piel y en la nasofaringe. Los estafilococos son

sensibles a las temperaturas elevadas, asi como a los desinfectantes y las
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soluciones antisépticas; sin embargo, los microorganismos pueden sobrevivir
en las superficies secas durante periodos de tiempo prolongados. Estas
bacterias se pueden transferir a una persona vulnerable por contacto directo
(p. €j., ropa contaminada, sdbanas). Debido a ello, el personal sanitario debe
utilizar técnicas adecuadas de lavado de manos para evitar la transmision de
estafilococos a sus pacientes o entre los propios pacientes.

Infeccion: Infeccion de piel y partes blandas. Neumonia, sepsis con 0 sin
metastasis (osteitis, artritis, endocarditis, abscesos localizados), orzuelos.
Enfermedades por toxinas (sindrome de la piel escaldada, sindrome del
shock toxico y gastroenteritis).

Patogenia : El Staphylococcus aureus origina enfermedad por invasion
directa 0 mediante la accion de toxinas. La patogenia de las infecciones
incluye colonizacion, invasion epitelial o mucosa, neutralizacion de las
defensas del

huésped, destruccion tisular y respuesta inflamatoria local o generalizada.
En las intoxicaciones la fase inicial es la colonizacibn por una cepa
toxicogénica, seguida por la produccion de la toxina, su absorcion y la
aparicion de la enfermedad.

Los principales factores de virulencia de este microorganismo se basa en los
componentes de su pared bacteriana, en la gran cantidad de enzimas y
toxinas que produce y su capacidad, en determinadas circunstancias, de
supervivencia intracelular.

Identificacion: Se pueden utilizar pruebas bioquimicas relativamente
sencillas (p. ej., reacciones positivas para la coagulasa, proteina A, nucleasa

termoestable y fermentacion de manitol) para diferenciar S. aureus y otros
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estafilococos. La identificacion de los estafilococos coagulasa-negativos
resulta mas complicada y exige el uso de sistemas comerciales disefiados
para ello. No se pueden emplear estos métodos para identificar de forma
directa los estafilococos presentes en muestras clinicas o detectados en un
hemocultivo. Recientemente se ha superado esta limitacion mediante la
puesta a punto de un nuevo método de hibridacién in situ fluorescente
(FISH). Se aplican sondas artificiales marcadas con moléculas fluorescentes
y especificas para S. aureus con el fin de diferenciar esta especie de los
estafilococos coagulasa-negativos.

Se pueden utilizar los patrones de sensibilidad antimicrobiana
(antibiogramas), los patrones bioquimicos (biotipaje 0 caracterizacion
bioquimica), la sensibilidad a los bacteriéfagos (fagotipaje) y el analisis de
acidos nucleicos con el proposito de caracterizar a las especies aisladas con
fines epidemioldgicos. Los antibiogramas y los biotipos se llevan a cabo en
la mayor parte de los laboratorios para la identificacion habitual de una cepa.
Sin embargo, estas pruebas no tienen una gran capacidad de discriminacion
y tan soOlo son utiles cuando dos cepas poseen un patron de sensibilidad
antibiotica o un perfil bioquimico diferente. El fagotipaje diferencia las cepas
de estafilococos por su patron de susceptibilidad a la lisis por una coleccion
internacional de bacteri6fagos especificos. Esta prueba uUnicamente se
efectla en laboratorios de investigacion y ha sido sustituida en los estudios
epidemioldgicos por el analisis de acidos nucleicos. El andlisis del acido
desoxirribonucleico (ADN) gendmico mediante electroforesis en gel de

campo pulsado (PFGE) u otras técnicas similares se han desarrollado
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rapidamente hasta convertirse en la forma mas sensible de caracterizacion
de las cepas a nivel de especie y de subespecie.

Otros métodos de identificacion utilizados en la actualidad son:

Cultivo: Las muestras clinicas se deben inocular en medios de agar
enriguecidas complementados con sangre de carnero. Los estafilococos
crecen rapidamente en los medios no selectivos, tanto aerobia como
anaerobiamente, y se pueden apreciar colonias lisas de gran tamafo en el
plazo de 24 horas. Como se ha mencionado anteriormente, las colonias de
S. aureus adquieren gradualmente una coloracion dorada, en especial
cuando los cultivos se incuban a temperatura ambiente.

Casi todas las cepas de S. aureus y algunas cepas de estafilococos
coagulasa -negativos producen hemodlisis en el agar sangre de carnero. La
hemodlisis se debe sobre todo a citotoxinas, fundamentalmente la toxina A.
Cuando la muestra contiene una mezcla de varios microorganismos (p. €j.,
una muestra respiratoria o de una herida), se puede aislar de forma selectiva
S. aureus en un medio de agar complementado con cloruro sddico al 7,5%
(el cual inhibe el crecimiento de la mayor parte de los microorganismos), y
de manitol (fermentado por S. aureus, pero no por la mayoria de las
restantes especies de estafilococos).

Serologia: Los anticuerpos frente a los acidos teicoicos de la pared celular
estan presentes en muchos pacientes con infecciones prolongadas por S.
aureus. Los anticuerpos se desarrollan durante las 2 primeras semanas
siguientes al inicio de la enfermedad y se detectan en la mayor parte de los

pacientes aquejados de endocarditis estafilococica. Sin embargo, esta
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prueba es menos fiable en los pacientes con osteomielitis o portadores de
heridas infectadas, ya que el foco de infeccidn se encuentra secuestrado en
estas localizaciones y los microorganismos no suelen estimular la respuesta
inmunitaria humoral.

Tratamiento: Esta bacteria produce la enzima penicilinasa, pero hay que
tomar en cuenta que esta logrando un alto grado de tolerancia contra
penicilinas resistentes a penilicinasas como la oxacilina, cloxacilina y
dicloxacilina. Penicilina 42 Generacion (Meticilina), si no es resistente (SARM
Staphylococcus aureus resistentes a Meticilina). Estos Staphylococcus
resistentes a Meticilina son muy peligrosos ya que provocan multitud de
infecciones nosocomiales (contraidas en el hospital) y son multiresistentes a
gran cantidad de antibidticos.

Resistencia: Staphylococcus aureus posee resistencia mediante una beta
lactamasa inducible que le confiere resistencia ante la penicilina, esta beta
lactamasa esta codificada en un plasmido presente en mas del 90% de las
cepas. La resistencia al oOxido nitrico es una cualidad peculiar del
Staphylococcus aureus, capacidad que lo distingue de otros patdgenos,
incluyendo los comensales  Staphylococcus epidermidis y
Staphylococcus saprophyticus. Esa resistencia se debe a que el
microorganismo produce una enzima llamada lactato deshidrogenasa, que la
faculta para tolerar el estrés causado por el radical del 6xido nitrico. Esta
observacion se ha hecho en especies resistentes a la meticilina como las
que son susceptibles al antibiotico, asi como en cepas hospitalarias como

adquiridas en la comunidad.
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Valoracion de desinfectantes por el Método dilucion -neutralizacion.

Los antisépticos y desinfectantes son sustancias quimicas capaces de
eliminar los microorganismos patdégenos. Para que esta accion sea eficaz se
debe desarrollar en un breve periodo de tiempo y su accion debe ser
bactericida. Para valorar la actividad de un antiséptico o desinfectante, se
determina su concentracion minima bactericida (CMB). Para ello los
procedimientos mas utilizados son los test in vitro cuantitativos con
microorganismos en suspension, y entre ellos el método dilucion-
neutralizacion, que se aplica para la valoracion de antisépticos y
desinfectantes para los que existe un neutralizante. La CMB es la minima
concentracion de desinfectante ensayada capaz de reducir en 5 unidades
logaritmicas (10®°) una suspensién de bacterias en cinco minutos de

contacto con el desinfectante a 20°C.
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3.10 CLASIFICACION TAXONOMICA. s, 2

Myroxylon balsamum (Balsamo de El Salvador)

Figura N° 7: Hojas y frutos del Myroxylon balsamum.

Nombre Cientifico:

Nombre comuUn:

Reino:

Division:

Sub-division:

Clase:

Myroxylon balsamum variedad pereirae Royle
Harms

Balsamo de El Salvador, Arbol de Balsamo,
Balsamito, Balsamo de las indias, Bélsamo del
Peru, Chichipale, Chirraca, Naba, Nabal, Paila,
Palo de Balsamo, Pidoreca, Cereipo, Guatemare.
Vegetal

Faner6gamas

Angiospermas

Dicotiledéneas
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Orden: Saphoreas o Saforeas
Familia: Papilonaceas (Leguminosas)
Sub-Familia: Fabaceae

Género: Myroxylon

Especie: Balsamum

Variedad: Pereirae

DESCRIPCION BOTANICA

Arbol grande que crece en la llamada costa del Balsamo, llamado asi por ser
el unico lugar del pais en que la especie crece de forma silvestre. Posee una
raiz tipica formada por una raiz principal que sobrepasa los diez metros de
profundidad y raices laterales o secundarias que permiten un buen anclaje y
absorcion de nutrientes y agua necesaria para producir la resina.

El tallo del balsamo Salvadorefio tiene un tronco cilindrico mas o menos
grueso alcanzando una altura de 25 a 30 mts., corteza delgada y aspera por
carecer de corcho, oscura y espesa que es donde se deposita la resina. Al
realizar el proceso de obtencion de la resina se obtiene una corteza
exprimida la cual se conoce como Estoraque, este es utilizado como un

repelente natural de mosquitos y zancudos.

Sus hojas compuestas imparipimnadas y sus foliolos pequefios de 15 a 20
mm. de ancho y de 3 a 4 cms. de largo, lanceoladas, lustrosas de color
oscuro, de peciolo corto y compuesto, cada ramita de 10 a 12 foliolos. Las

hojas se caen en los meses de Diciembre a Febrero.
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Las flores son zigomorfas, hermafroditas, reunidas en inflorescencias
racemosas, son blancas, pequefias y dispuestas en racimos sencillos en las
extremidades de las ramas. El caliz escapulado de 5 dientes poco marcados;
la época de floracion es en los meses de marzo a abiril.

El fruto es una vaina aplanada, amarilla, de unos 7 cms. de largo y con dos
aletas laterales de 2 a 3 cms. de ancho indehiscentes, reniforme muy
aromaticas, envuelta en capas perispermicas adornadas con dos alas,
angostas la del margen inferior y mas ancha la del superior.

La semilla generalmente Unica, es reniforme, bastante aromatica, blanca
envuelta en dos capas donde se encuentra otro tipo de resina llamado
balsamo o balsamito. Son de tegumento delgado, cotiledones planos y
convexos, formados a partir del fruto el cual tiene una o dos de estas que se
forman en el final de la proyeccion laminar, en lado opuesto de la union con
la rama.

El sabor del fruto es amargo, quema facilmente desprendiendo un perfume
muy agradable.

COMPOSICION QUIMICA

Las hojas, corteza y raiz contienen alcaloides, Glicosidos saponinicos,
triterpenos, sesquiterpenlactonas y aceites esenciales. El balsamo contiene
de 25- 30% de material resinoso y 60 a 65% de aceite esencial (Cinameina).
El 65% que contiene aproximadamente de Cinameina esta formada
principalmente por Benzoato de bencilo (C14H12,0,), Cinamato de Bencilo

(C16H140>), Cindmato de cinamilo (estiracina)(C1oH1602).
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La resina estd compuesta de Peruresinotanol, peruviol en forma de éster
(C3oH220), Acido benzoico, Acido Cinamico (CgHgO,), Vainillina
0.05%(CgHgO3), a Nerolidol y B Nerolidol 3-5%, trazas de Cumarinas
(C27H2604).

FARMACOLOGIA Y ACTIVIDAD BIOLOGICA

Los extractos etandlicos de las hojas y raices, asi como de extractos
acuosos y etandlicos de corteza, demuestran actividad inhibidora contra
Staphyloccocus aureus. El balsamo del Peru es un protector local y
rubefaciente. Tiene propiedades parasiticidas en ciertas enfermedades de la
piel. Es un antiséptico y vulnerario que se aplica solo en soluciones
alcohdlicas o en forma de ungiento. Los derivados del balsamo se usan en
varias preparaciones farmacéuticas para el tratamiento de hemorroides,
tales como supositorios Anusol® y ungientos Wyanoid®.

Se ha encontrado que la resina del balsamo posee actividad repelente de
insectos, pero esta resina no posee una actividad larvicida, eso se demostré
cuando se realizaron ensayos preliminares a 500 p.p.m con la resina del
balsamo contra las larvas del mosquito Aedes aegypti, se expusieron a la
resina diez larvas del Aedes aegypti a los 30 minutos no se observo ningin
deceso, a las 24 horas no hay deceso de las larvas, comprobando que a
esta concentracion no presenta actividad larvicida, pudiendo tenerla a
concentraciones mayores; la actividad repelente es debida a que enmascara
el olor caracteristico de los huéspedes, haciéndolos desagradables o poco

atractivos para el insecto.
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La informacién acerca de la actividad antibacteriana de esta especie reporta
Gnicamente que las hojas, raiz y corteza presentan accion contra
Staphyloccocus aureus.

USOS MEDICINALES.

En El Salvador se usa para la tos rebelde, bronquitis y para curar hongos.
Para los indigenas era un curalotodo: anticatarral, antirreumatico, golpes,
heridas (aceite de balsamo), y llagas. Para la tos rebelde se prepara una
decoccion de cascaras en dos tazas de agua, se agrega azUcar y se toma
varias veces al dia. Para curar hongos y heridas, se usa la resina del tronco
del arbol, aplicandolo directamente sobre el area afectada.

El Balsamo es muy importante porque su resina es parte activa en la
composicidon de muchas preparaciones en el area farmacéutica se utiliza
como principio activo para la elaboracion de productos cicatrizantes que se
usan en humanos y animales; también para la elaboracion de productos para
aliviar coélicos, dolores de estdbmago, dolores de muela, para aliviar
problemas de las vias respiratorias como asma, bronquitis, tos; problemas
de la piel como cicatrizantes de uUlceras y heridas, dermatitis de contacto
provocados por acaros; se elaboran también productos como:
expectorantes, supositorios, repelente para insectos y cremas para
picaduras, tinturas, emulsiones, jarabes, etc.

Es un antiséptico y vulnerario que se aplica solo en soluciones alcohdlicas o

en forma de unguento.
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Industrialmente la Cinameina se usa en el area de perfumeria y cosméticos,
es insustituible como fijador de lociones y colonias; se emplea como aditivo a
jabones, detergentes, cremas, shampoo y articulos para el bafio.

En el area alimenticia se utiliza la Cinameina en pequefias cantidades para
dar sabor, principalmente se utiliza en bebidas alcohdlicas y no alcohdlicas,
se usa también en postres, lacteos congelados, articulos de panaderia,
confites blandos, gelatinas y pudines sabores de chocolate, vainilla y gomas
de mascar.

En cigarrerias o tabacaleras se usa para darle sabor al cigarrillo.

La semilla del balsamo es macerada para obtener una tintura alcohdlica
llamada “Balsamito” se emplea como tonico estomacal a la cual se atribuyen
propiedades medicinales que ayudan a la expulsion de calculos urinarios,
como antihistaminico, astringente en la eliminacion de manchas vy
suavizante. La madera se utiliza como durmientes de ferrocarril y
construcciones aéreas, asi como en ebanisteria (elaboracion de muebles),
torneados y pequefas artesanias.

TOXICIDAD: La manipulacion de la resina del balsamo puede producir
dermatitis e irritacion. No debe ser ingerida internamente en grandes

cantidades porque puede quemar e irritar el tracto digestivo.
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Simarouba glauca DC (Aceituno). (s23

Figura N° 8: Simarouba glauca DC.

Nombre cientifico: Simarouba glauca DC.

Nombres Comunes: Aceituno, olivo, negrito, palo amargo, palo blanco,

Reino: Plantae.
Phyllum: Spermatophyta.
Subphyllum: Magnoliophytina.
Clase: Magnoliopsida.
Subclase: Rosidas.

Orden: Sapindales.

Familia: Simarubaceas.
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DESCRIPCION BOTANICA:

Arbol pequefio o mediano, a veces de hasta 18 m; hojas de 20-50 cm,
foliculos 9-16, cuneados en la base, redondeados o agudos en el apice,
eliptico-lanceolados, elipticos u obovados, de 4-10 cm por 12-50 mm,
glauco-papilosos en el envés; flores en paniculas; céliz de 1 mm, I6ébulos
redondeados y ciliados; pétalos de hasta 5.7 mm, ciliados en la base; frutos
de 1.5-2 cm, elipsoidales, 2-acostillados. En bosques humedos, a baja y
mediana altitud.

Forma: Arbol caducifolio, de 15 a 20 m (hasta 30 m) de altura, con un
diametro a la altura del pecho de 30 a 80 cm.

Copa / Hojas: Copa irregular. Hojas alternas, pinnadas, de 10 a 40 cm de
largo, incluyendo el peciolo, compuestas por 8 a 16 foliolos de forma
irregular, oblongos u oblanceolados, con el margen entero; glabros y
carnosos; nervacion central amarillenta.

Tronco / Ramas: Tronco derecho, fuste limpio de 8 m. Ramas ascendentes.
Corteza: Externa fisurada, pardo amarillenta a moreno grisacea. Interna de
color crema amarillento cambiando a pardo, extremadamente amarga.
Grosor total: 12 a 30 mm.

Flor(es): Flores en paniculas axilares y terminales laxas y amplias, de 20 a
30 cm de largo, glabras; flores actinomorficas, 8 a 9 mm de diametro; caliz
verde, cupular; pétalos de color crema verdoso o crema amarillento.

Fruto(s): Drupas ovoides agregadas en grupos de 2 a 5, de 1.5 cm de largo,
ligeramente angulosas, amarillo rojizas a rojas, muy astringentes cuando

inmaduras, contienen una semilla.
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Semilla(s): Las semillas son de 1.5 a 2 cm de largo.

Sexualidad: Dioica.

USOS ETNOMEDICOS:

En la Republica Dominicana, la planta entera cocida con leche de coco se
usa para lavar la cabeza para eliminar piojos. La corteza es febrifuga en
Costa Rica. Ademas, se usan los frutos en América Central para el
tratamiento de malaria.

Los indigenas Bribri emplean la corteza en cocimientos para fortalece la
sangre y como vermifugo.

COMPOSICION QUIMICA:

Se reporta la presencia de alcaloides y cuasinoides en la planta. La semilla
contiene lipidos, alcoholes triterpénicos, ésteres de esteroles y un éster del
glaucarrubol, la glaucarrubina. EIl glaucarrubol es una pentahidroxilactona
en C-20 (Moron, et al.,, 1966; Hegnauer, 1973; Monseru & Motte, 1983).
Ademas, glaucarrubinona,  glaucarrubol-15-0-B-D-glucopiranésido vy
glaucarrubolona; en el tejido de endocarpio lipidos: trioleina y otros
glucosidos.

FARMACOLOGIA Y ACTIVIDAD BIOLOGICA:

La glaucarrubina es un antiamebiano muy activo y relativamente bien
tolerado, especifico en las formas vegetativas y quisticas de Entamoeba
histolytica (Duriez, et al., 1962; Paris & Moyse, 1981). Shepheard (1918)
reportd curacion en tres de los siete casos de amebiasis con extracto acuoso

de esta planta, administrado por siete dias por via rectal.
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La glaucarrubinona, in vitro, inhibe de manera significativa el crecimiento de
Plasmodium falciparum a dosis de 0.006 mg/ml (Trager & Polonsky, 1981).
La especie muestra una actividad antimalarica sobre Plasmodium
gallinaceum (Spencer, et al., 1947).

La maceracion hidroalcoholica de la hoja de Simarouba glauca inhibio el
crecimiento de Salmonella typhi y Shigella dysenteriae (Céaceres, et al.,
1989).

La hoja administrada en infusion por via intragastrica al conejo produce
broncoconstriccion (Cambar, 1989).

Las propiedades insecticidas pueden ser atribuidas a los derivados de la
glaucarrubinona. Este causinoide presenta, en Locusta migratona, una
DLso de 4.5 mg por gramo de insectos, actividad comparable, o quizas mejor
que la de los piretros. (Odjo, et al., 1981).

Philipson (1991) en la Universidad de Londres ha demostrado actividad
antimalarica y antiamébica en frutos de Simarouba glauca.

Extractos etanolicos de la corteza tienen actividad contra Staphylococcus

aureus.



CAPITULO IV

DISENO METODOLOGICO.
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4.0 DISENO METODOLOGICO.

TIPO DE ESTUDIO:

Retrospectivo:

Prospectivo:

Experimental:

Metodologia:

Se baso en estudios e investigaciones realizadas en el

pasado.

Se llevd a cabo un registro de la informacion obtenida en
en funcidon de los fendmenos ocurridos para ser

aplicados en el futuro

La investigacion contiene una parte practica que se
realizd en las instalaciones de los Laboratorios de
analisis fisicoquimicos y los Laboratorios de
Microbiologia (Laboratorio de Flujo Laminar y
Laboratorio de Antibiéticos) del Centro de Investigacion y
Desarrollo en Salud (CENSALUD) de la Universidad de

El Salvador.

La investigacion se realizo en tres etapas:

Investigacion bibliografica.
Investigacion de campo.

Parte experimental.
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Investigacion bibliogréfica.

Se realizo en los siguientes lugares:

Biblioteca Dr. Benjamin Orozco de la Facultad de Quimica y Farmacia
de la Universidad de El Salvador.

- Biblioteca Central de la Universidad de El Salvador.

- Biblioteca de la Universidad Salvadoreiia Alberto Masferrer.

- Biblioteca de la Universidad Dr. José Matias Delgado.

- Biblioteca de la Universidad Don Bosco.

Internet.

Investigacion de campo.

Universo:  Jabones medicinales elaborados a partir de los extractos
naturales con actividad antimicrobiana contra Staphylococcus
aureus.

Muestra: Jabones medicinales elaborados a partir de los extractos
naturales obtenidos de las hojas secas y pulverizadas de
Myroxylon balsamum y Simarouba glauca DC contra el
Staphylococcus aureus.

Recoleccion de las especies vegetales:  Se seleccionaron todas aquellas

hojas en buen estado (buen aspecto, sin picaduras de insectos) de

Myroxylon balsamum (Balsamo de El Salvador) provenientes de Chiltiupan,

departamento de La Libertad y las hojas de Simarouba glauca DC

(Aceituno) se recolectaron en el campus de la Universidad de El Salvador.
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4.1 Parte experimental.
4.1.0 Tratamiento previo de las muestras vegetales
A las hojas recolectadas se les aplico un lavado con agua
potable para eliminar toda suciedad, posteriormente se lavaron

con agua destilada, fueron secadas al sol y pulverizadas.

4.1.1 Proceso de extraccion en la especie vegetal (1)

- Pesar 100g. de muestra seca y pulverizada.

- Transferir a un balén fondo plano de 500mL, agregar 300mL de
agua destilada.

- Armar el aparato de reflujo y ajustar la temperatura a 70°C.

- Reflujar durante 2 horas.

- Dejar enfriar y filtrar la solucion con papel Whatman #40.

Nota: Este proceso de extraccion se aplicara a las hojas secas y
pulverizadas de Myxoxylon balsamum y Simarouba glauca DC, las

extracciones se realizaran por separado.

Andlisis microbioldgico de los extractos acuosos de ambas especies para

determinar la actividad antimicrobiana de cada extracto por separado (o).

4.1.2 Analisis microbioldgico de los extractos acuo sos de ambas
especies para determinar la actividad antimicrobia  na de cada
extracto por separado (o

- Procedimiento para el Analisis Microbiolégico.
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Suspensiones bacterianas.

Sembrar la cepa de Staphylococcus aureus en la superficie de un
tubo de agar mantenimiento (TSA), incubar a 37°C. A las cepas se le
dan 3 pasos de cultivo en agar mantenimiento, es decir que la
operacion descrita se realiza otras dos veces con intervalos de 18-24h
(Rotular los tubos 1°, 2°y 3° dia).

Fundir agar recuento (TSA) para cada cepa contenidos en dos
tubos de ensayo y mantener el medio de cultivo en bafio
termostatizado a 50°C.

Arrastrar con el asa el cultivo obtenido del tubo 3 (tercer dia) y
colocarlo en un tubo estéril que contiene 10 mL de diluyente
(triptona — sal), agitar hasta obtener una suspension bacteriana
homogénea.

Ajustar la suspension bacteriana (suspension madre) midiendo en un
espectrofotometro a 620nm hasta obtener los valores de absorbancia

0.3-0.4 (celdas de cuarzo de 1cm) para cocos Gram positivos.

Nota: Realizar de 9-12 diluciones (1 mL en 9mL) partiendo de la
suspension madre para disminuir la concentracion de la suspension,
diluir con solucién salina / buffer proceder a la lectura a 620nm.

De la ultima dilucion realizada (suspension de ensayo y ajustada 1:9),
tomar un 1 mL y agregarlo en la placa que contiene 15mL de TSA

fundido, homogenizar, mezclar con movimiento circular incubar 24h a
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37°C. Pasado el tiempo realizar el conteo, la suspensién de ensayo
ajustada debe contener 1-3 x 108 bacterias/mL.

A partir de la suspension de ensayo ajustada, preparar diluciones
seriadas, utilizando diluyente (Triptona-sal) y tubos estériles (1, 2, 3,
4, 5, 6) agregar a cada tubo 9 mL de diluyente.

Afadir con pipeta volumétrica 1 mL de suspension de ensayo al tubo
n°l que contiene 9 mL de diluyente y agitar vigorosamente durante 5-
10 segundos.

A partir de la solucién del tubo n°1 tomar con pipeta volumétrica 1 mL
y transferirlo al tubo n°2 agitar vigorosamente  durante 5-10
segundos.

Tomar con una pipeta volumétrica 1 mL de tubo n° 2 y agregarlo al
tubo 3 agitar vigorosamente durante 5-10 segundos (seguir el mismo
procedimiento hasta el tubo n°6).

La suspension de ensayo (que contiene 1-3 x 10 8 bacterias / ml) y los
tubos de n°® 5y n°® 6 se conservaran en bafios termatizado a 20°C vy el
resto de los tubos se desecha.

Tomar 1 mL de dilucién del tubo n°6 (1-3x 10% bacterias/ml) colocar
en un tubo de agar recuento en sobre fusién a 50°C.

Verter rapidamente el contenido del tubo n® en una placa petri,
mezclar bien antes de la solidificacion con movimientos circulares, sin
que el agar alcance la tapa de la placa petri. Repetir la operacion para

obtener 2 placas de recuento.
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- Dejar solidificar, invertir las placas e incubar al menos 48 horas a
37°C.

- Transcurrido este tiempo, se realiza el recuento de colonias en placas
y se obtiene el valor medio de las dos placas.

Ensayo del Neutralizante.
El procedimiento sera el mismo para el extracto de Simarouba
glauca DC.
Extracto puro de Myroxylon balsamun 'y
Simarouba glauca DC por separado

- Fundir el agar recuento (TSA) y mantener en sobre fusion en bafo
termostatizado de 45-50°C.

- Para cada neutralizante y/o cepa bacteriana se preparan 2 tubos que
contienen:

1 tubo A: 1 mL de agua destilada estéril.
1 tubo B: 1 mL de extracto a concentracion % de la maxima de

ensayo (Extracto puro).
Tomar en cuenta el tiempo utilizando un cronédmetro y se realizaran
las operaciones en los tubos siempre en el mismo orden, separando
20 segundos la misma operacion en cada tubo.

- Anadir a cada tubo 1 mL de neutralizante A doble concentracion
(1/10). Agitar y mantener durante 10 minutos a 20°C.

- Transcurrido este tiempo, afladir de cada tubo 0.1 mL de la dilucion
bacteriana n°5 (2-6 x 10° bacterias /mL), agitar y mantener durante 5

minutos a 20°C.
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Tomar de cada tubo dos alicuotas de 1 mL y transferirlas a las placas
petri, agregar 15 ml de agar TSA fundido a cada placa. (se haran dos
placas del tubo A y 2 dos placas a los tubos B).

Incubar al menos 48 horas a 37°C.

Transcurrido el tiempo se realiza el recuento de las placas. Se obtiene
el valor promedio de las dos placas controles en las que se le
adiciono agua destilada(C) y el valor medio de las dos placas con el
extracto (n).

Interpretacion de los resultados.

Para que el neutralizante sea efectivo se tiene que cumplir que al
menos el 50% de las células bacterianas sean protegidas es decir n 2
0.5C.

Ensayo del extracto

Fundir en bafio maria 4 tubos de agar recuento (TSA) y mantener en
sobrefusion en bafo termostatizado a 50°C.

Preparar 2 tubos con 2.25 mL de neutralizante A concentracion
simple.

Preparar 2 tubos con 0.9 mL de con concentracion de extracto puro
(controlar el tiempo, utilizar un cronometro y realizar las operaciones
en los tubo siempre en el mismo orden como se ha sefialado
anteriormente distanciando 20 segundos la operacién en cada tubo.
Afadir 0.1 mL de la suspensiéon de ensayo (1-3 x 10 2 bacterias /ml) a
cada tubo de extracto (puro), agitar y mantener durante 5 minutos a

20°C.
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- Transcurrido este tiempo, tomar 0.25 mL de cada tubo y afiadirlo a un
tubo con neutralizante (2.25 mL A concentracion simple). Agitar y
mantener durante 10 minutos a 20°C.

- Tomar de cada uno de estos tubos dos alicuotas de 1 mL,
transferirlos a las placas petri, agregar 15 mL de TSA en cada placa
(se haran dos placas el extracto puro).

- Incubar al menos 48horas a 37°C.

- Transcurrido ese tiempo se realizaran el recuento de colonias en
placas. Se obtiene el valor medio de las dos placas de cada
concentracion de extracto (d).

Interpretacion de los resultados.
Para que cada concentracion del extracto sea bactericida se tiene que
producir una reduccion de 10° en el numero de células bacterianas es
decir d< C/10.
Nota: Se hara el mismo procedimiento para los jabones conteniendo
los extractos a diferentes volumenes: 10 mL, 20 mL, 30 mL).
4.1.3 Método microbiologico de Kirby Bahuer.
Preparacion del inéculo
Método del medio de cultivo liquido

- Tomar de 3 a 5 colonias de placas de cultivo de 18 a 24 horas y
sembrar en 5 mL de medio liquido tripticasa soja e incubar a 35 °C
durante 2 a 5 horas hasta conseguir una turbidez de 10° si la

turbidez es superior ajustar con solucién salina estéril.
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Inoculacién de las placas.

- Antes de que transcurran 15 minutos de haber ajustado el inoculo,
introducir un hisopo estéril dentro de la suspension y al retirarlo, rotar
varias veces contra la pared del tubo por encima del nivel del liquido
con la finalidad de eliminar el exceso del inoculo.

- Inocular las placas con Agar Mueller Hinton completamente sin dejar
ninguna zona libre esto se consigue deslizando el hisopo por la
superficie de Agar 3 veces rotando la placa unos 60 grados cada vez
y pasandola por ultimo por la periferia del Agar para conseguir una
siembra uniforme, dejar secar de 3 a 5 minutos antes de depositar los
cilindros.

Dispensacion de los cilindros.

- Colocar los cilindros con pinzas estériles y presionarlos ligeramente
sobre la superficie del Agar, colocarlos a mas de 15 mm del borde de
la placa, llenar los cilindros con los extractos de Myroxylon
balsamum y Simarouba glauca DC utilizando pipetas Pasteur
estériles.

- Llevar simultaneamente un blanco (etanol o agua destilada
dependiendo del tipo de extracto) en el caso del extracto etandlico
descarta la posibilidad de que el etanol sea efectivo contra el
Staphylococcus aureus.

- Incubar a 37° C por 24 horas.

- Pasado el tiempo de incubacion retirar los cilindros cada una de las

placas y medir el halo formado.
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4.1.4 Elaboracion de 6 Pre-formulaciones de base jabonosa en barra:
Se elaboraron seis formulaciones de base jabonosa en barra variando
la materia prima saponificable (grasas de origen animal y origen
vegetal); materia prima saponificante; conservadores y humectantes
dentro de cada formulacion.

Cuadro N° 1: Funcion de cada Materia Prima dentro de cada Pre-

formulacion.
MATERIAS 0
PRIMAS CONCENTRACION (%) FUNCION
Determinada para cada Materia Prima
Sebo de res. 2 .
formulacion. Saponificable.
. Determinada para cada Materia Prima
Aceite de coco. - "
formulacion. Saponificable.
. . Determinada para cada Materia Prima
Aceite de maiz. 2 .
formulacion. Saponificable.
Glicerina. 2-6 Agente
Humectante.
Hidréxido de Determinada segun cantidad

Materia Prima

Potasio de Materia Saponificante
50° Bé Prima saponificable. P '
Hidréxido de Determinada segun cantidad Materia Prima
. de Materia "
Sodio. . i Saponificante.
Prima saponificable.
Metilparabeno. 0.15-0.20 Conservador.
Propilparabeno. 0.01-10.05 Conservador.
Agua libre de La necesaria para cada Disolvente.

CO, formulacién.
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Cuadro N° 2: Pre-formulacion de la primera base jabonosa.

CANTIDAD PARA CANTIDAD PARA

MATERIA PRIMA

100.00g. 330.00g.
Sebo de res. 48.00 158.40
Aceite de coco. 15.00 49.50
Glicerina. 4.40 14.52
Hidréxido de

32.40 106.92

Potasio 50° Bé.
Metilparabeno. 0.18 0.59
Propilparabeno. 0.02 0.07

Factor de correccion:

g. totales de nueva formula.

g. totales de férmula actual

Factor de correccion= 3.3

Nota: El agua libre de CO, de cada formulacion se encuentra comprendida

en la preparacion de Hidréxido de Potasio 50° Bé por eso no se ve reflejada

en la formulacion.

Cuadro N° 3: Pre-formulacion de la segunda base jabonosa.

MATERIA CANTIDAD PARA CANTIDAD PARA

PRIMA 100.00g. 330.00g.
Aceite de coco. 76.00 250.80
Glicerina. 4,94 16.30
Hidréxido de
Potasio 50° Bé. 18.86 62.24
Metilparabeno. 0.18 0.59
Propilparabeno. 0.02 0.07




Cuadro N° 4: Pre-formulacion de la tercera base jabonosa.
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MATERIA CANTIDAD PARA CANTIDAD PARA

PRIMA 100.00g. 330.00g.
Aceite de maiz. 60.00 198.00
Glicerina. 4.40 14.52
Hidroxido de

35.40 116.82

Potasio 50° Be.
Metilparabeno. 0.18 0.59
Propilparabeno. 0.02 0.07

Cuadro N° 5: Pre-formulacion de la cuarta base jabonosa.

MATERIA PRIMA

CANTIDAD PARA

CANTIDAD PARA

100.00g. 330.00g.

Sebo de res. 40.00 132.00
Aceite de coco. 13.00 42.90
Glicerina. 4.89 16.14
Hidroxido de

24.59 81.15
Potasio 50° Bé.
Hidroxido de

0.61 2.01
Sodio.
Metilparabeno. 0.18 0.59
Propilparabeno. 0.02 0.07
Agua libre de CO, 16.71 55.14




Cuadro N° 6: Pre-formulacion de la quinta base jabonosa.
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MATERIA PRIMA

CANTIDAD PARA

CANTIDAD PARA

100.00g. 330.00g.
Aceite de coco. 73.00 240.90
Glicerina. 4.25 14.03
Hidréxido de
Potasio 50° Be. 17.37 S7.32
H|erX|do de 0.18 0.59
Sodio.
Metilparabeno. 0.18 0.59
Propilparabeno. 0.02 0.07
Agua libre de
CO,. 5.00 16.50

Cuadro N° 7: Pre-formulacion de la sexta base jabonosa.

MATERIA PRIMA

CANTIDAD PARA

CANTIDAD PARA

100.00g. 330.00g.

Aceite de maiz. 57.00 188.10
Glicerina. 5.51 18.18
Hidroxido de

31.87 105.17
Potasio 50° Bé.
Hidréxido de

0.43 1.42
Sodio.
Metilparabeno. 0.18 0.59
Propilparabeno. 0.02 0.67
Agua libre de CO, 4.99 16.47




Cuadro N° 8: Pre-formulacion de la séptima base jabonosa.
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CANTIDAD PARA CANTIDAD PARA
MATERIA PRIMA 100.00g. 330.00g.
Aceite de maiz 40.00 132.00
Sebo de res. 20.00 66.00
Glicerina. 2.56 8.44
Hidroxido de
Potasio 50° Bé. 35.52 117.22
Hldr_OX|do de 0.86 284
Sodio.
Metilparabeno. 0.18 0.59
Propilparabeno. 0.02 0.07
Agua libre de CO, 0.86 2.84

4.1.5 Procedimiento para purificar el Sebo de Res q

ue se utilizé en la
elaboracion de las formulaciones. (3

Pesar 400.0g. de Sebo de res, 20.0g. de Cloruro de Sodio (Sal
comun) en balanza granataria.

Medir en una probeta 50 mL de agua destilada y transferir a un
recipiente de acero inoxidable (vaso de precipitado de 250 mL)
recipiente “"C"".

Transferir los 400.0 g. de Sebo de res a un recipiente de acero
inoxidable (vaso de precipitado 1000mL) recipiente ~A™", fundir en
bafio maria a una temperatura de 50 °C.

En un recipiente de acero inoxidable (vaso de precipitado de 250mL)
recipiente "B”" adicionar 75mL de agua destilada y ebullir a una

temperatura de 99.3 °C, adicionar el agua en ebullicion en el
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recipiente A" y mezclar con agitacion manual (agitador de vidrio)
hasta que el agua se haya incorporado totalmente por un tiempo de
15 minutos.
Adicionar los 20.00g. de Cloruro de Sodio (Sal comun) y mezclar con
agitacion manual (agitador de vidrio) hasta completar la disolucion de
todo el Cloruro de Sodio (sal comun). Tiempo de incorporacion: 15
minutos.
Mantener la mezcla anterior en calentamiento por 30 minutos a una
temperatura de 60 °C.
Adicionar los 50mL de agua destilada a temperatura ambiente
contenida en el recipiente de acero inoxidable (vaso de precipitado)
recipiente ~"C”" y mezclar con agitacion manual (agitador de vidrio)
hasta completar la incorporacion. Tiempo de incorporacion: 10
minutos.
Retirar el recipiente A" del bafio maria, dejar reposar por un tiempo
de 3 horas, hasta que toda la grasa se separe de las impurezas
(tierra, pelos, impurezas solubles en agua).
Separar la grasa purificada del recipiente A" de acero inoxidable y
descartar las impurezas sedimentadas.

Nota: La grasa separada es la grasa purificada (Sebo de res

purificado).
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4.1.6 Técnica general de elaboracion de la base jabonosa (13

- Limpiar y sanitizar el area de trabajo (ver anexo 12).

- Lavar la cristaleria a utilizar.

- Realizar requisicion de materia prima, material y equipo.

- Pesar materias primas solidas: Sebo de res, Metilparabeno,
Propilparabeno, Hidroxido de Sodio, Hidréxido de Potasio.

- Pesar liquidos: Aceite de coco, aceite de maiz, glicerina agua libre de
CO..

- Lubricar moldes de acero inoxidable y moldes plasticos con aceite de
maiz.

- En un recipiente A" de acero inoxidable (vaso de precipitado) con
capacidad de 1000mL. proceder a preparar 500mL. de agua libre de
CO0,, (ver anexo N° 3): disolver 3.549. de Metilparaben, a temperatura
de ebullicion de 99.3°C, tapar el agua preservada con vidrio de reloj y
dejar enfriar a temperatura ambiente (25°C); adicionar cantidad
correspondiente de glicerina y mezclar mecanicamente (agitador de
vidrio) hasta completa incorporacién. Tiempo de incorporacion: 5
minutos.

- Preparar la solucion de KOH 50°Bé (solucién de Hidréxido de Potasio
50 grados Baumé), en balones volumétricos de 250.0 mL, 100.0 mL y
10.0 mL, adicionar la cantidad de KOH (Hidréxido de Potasio),
calculada respectivamente para cada volumen a preparar (ver anexo

N° 4), adicionar el agua libre de CO, preservada, llevar a volumen,
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hacer uso de bafio de hielo; la solucién preparada sera almacenada
hasta el momento de su uso, en un frasco plastico con capacidad
para 400mL.

En un recipiente plastico de 250.0 mL, adicionar 26.14mL de agua
libre de CO, preservada y proceder a disolver 26.14g. de NaOH
(Hidréxido de Sodio) con agitacion manual (Llevar a cabo todo el
procedimiento en bafio de hielo, tomar precauciones necesarias), la
solucion preparada sera almacenada hasta el momento de su uso en
frasco plastico con capacidad para 100.0 mL. (La solucion de
preparara tomando en cuenta la solubilidad del NaOH donde: 1g. de
NaOH es soluble en 1mL de agua fria.)

Colocar en un recipiente "B plastico (vaso de precipitado) con
capacidad para 100.0 mL, en bafio de hielo mezclar las cantidades
respectivas a utilizar en cada formulacion de soluciéon de KOH 50°Bé
y la solucion de NaOH (ver anexo N° 4) (Adicionar la solucién de
NaOH sobre la de KOH), agitar manualmente (agitador de vidrio)
hasta completa incorporacion. Tiempo de incorporacion 5 minutos.
Colocar en bafio maria un recipiente ~"C™" de acero inoxidable (vaso
de precipitado) con capacidad para 500.0 mL. Adicionar 0.07 g de
Propilparaben y posteriormente adicionar las grasas y/o aceites de
mayor a menor punto de fusion; proceder a fundir la fase oleosa,
mezclando hasta completar la incorporacion del propilparaben por un

periodo de: 10 minutos; la temperatura de fusion es de 60 °C.
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- Adicionar el contenido del recipiente "B”", sobre el del recipiente
“C”", con agitacion eléctrica a una velocidad de 700 RPM por un
tiempo de 5 minutos.

- Inmediatamente verter todo el contenido del recipiente "C”" en los
moldes lubricados. Tiempo de moldeo es de 10 minutos.

- Tapar.

- Almacenar en lugar adecuado.

- Realizar monitoreo periédico (cada 8 dias) para determinar el tiempo
de maduracion.

- De las 6 bases elaboradas elegir dos que cumplan con caracteristicas
de: consistencia adecuada, formacion de espuma, pH, etc.

Nota: Esta técnica sera aplicada para la elaboracion de las siete
formulaciones, solo se variara las cantidades de cada materia
prima.

- Se reformul6 para incorporar los tres volimenes diferentes de cada
extracto (10.0 mL, 20.0 mL, 30.0 mL) en la formulacion que cumplio
con las caracteristicas determinadas.

4.1.7 CONTROLES FISICOS Y QUIMICOS DEL PRODUCTO
TERMINADO. (19,20).

Determinacion De pH:
Verificar la lectura del pHmétro utilizando buffer pH 4y pH 7 y pH 10.
Solubilizar 1.0 g del producto en 100mL de agua destilada y

determinar el pH de la solucion.
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Indice De Espuma:
- Disolver en una probeta 1.0 g de jabon en 50 mL de agua. Agitar por
quince minutos.
- Medir la cantidad de espuma producida.
Color:
- Anotar el color del producto terminado.
Homogeneidad:
- Colocar una gota del producto en una porcion de papel glassin de 2
cm. de largo por 2 cm. de ancho.
- Extender con una espatula y observandolo a la luz, No se deben
observar particulas
Untuosidad:
- Colocar una pequefia cantidad del producto humedecido sobre la
mano, extender y observar su adhesion.
4.1.8 ANALISIS MICROBIOLOGICOS EN PRODUCTO TERMINAD O.
PRUEBA PREPARATORIA. (20
Estandarizacion del microorganismo de prueba.
Sembrar microorganismo de Prueba (Staphylococcus aureus,
Salmonella spp, Pseudomona aeruginosa, Escherichia coli) en
Agar inclinado e incubar a 37 °C por 24 h.
Adicionar de 2-3 mL de de solucién salina estéril y perlas de

ebullicion para arrastrar el medio de cultivo de la superficie.
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La suspension que se obtiene se agrega a una botella de Roux que
contiene 200 mL de Agar nutritivo, esparcir la suspension sobre la
superficie del medio e incubar a 35-37 °C por 24 h.

Adicionar 15 mL de solucion salina estéril y 3-4 perlas de ebullicion
y arrastrar el cultivo de la superficie.

Pasar la solucién a un Erlenmeyer y estandarizar el microorganismo
en espectrofotometro a una A=580 nm.

Llevar blanco (solucion salina estéril) a 100% de Tramitancia (T).
Tomar 0.1 mL de la suspension con el microorganismo a un tubo que
contenga 9 mL de solucion salina y leer en Spectronic a una A=580
nmy llevar a una T (tramitancia) de 25%.

Diluir o concentrar la solucién para obtener el 25% de T (tramitancia).
A esta suspension estandarizada realizar diluciones hasta obtener
una concentracién 10 (1:1000) en buffer fosfato pH 7,2.

Tomar 1 mL de esta dilucién 10 del inéculo y agregar a 3 tubos que
contengan 9 mL de caldo lactosado e incubar a una temperatura de

30 a 35 °C.

Si no hay crecimiento realizar diluciones 10, 10 para poder trabajar
en Limites Microbianos.

Resultado: Debe presentar crecimiento de los microorganismos
inoculados al menos en la dilucién de 10 2, de lo contrario, realizar
mas diluciones para poder trabajar con las pruebas de limites

microbianos.



87

RECUENTO TOTAL DE MICROORGANISMOS AEROBIOS

(Método Vertido en placas). (20
Suspender 10g. de la muestra en 90mL de Medio liquido de
Digerido de Caseina-Lecitina de Soja-Polisorbato 20 (dilucién 10™).
Mezclar con un agitador mecanico.
Calentar a una temperatura de 45 °C si fuera necesario.
Medir 10 mL de la suspension de la muestra y disolver en 90mL de
Medio liquido de Digerido de Caseina-Lecitina de Soja-Polisorbato
20 para obtener 100 mL (dilucién 107). Diluir aun mas si fuera
necesario en diluciones decimales de 103, para que 1 mL permita
obtener entre 30 y 300 colonias. (Esta suspension sera usada para
los demas procedimientos.)
Pipetear 1 mL de cada una de las diluciones y transferir a dos
placas de petri estériles; agregar inmediatamente, a cada placa, de
15 a 20 mL de Medio Agar Digerido de Caseina y Soya, TSA
previamente fundido y enfriado a una temperatura aproximada de
45°C.
Cubrir las placas de petri.
Mezclar la muestra, inclinando ligeramente o rotando suavemente
las placas sobre una superficie plana (en forma de ocho) y dejar
que el contenido se solidifique a temperatura ambiente.
Invertir las placas de petri e incubar durante 48 a 72 h a una

temperatura de 30 a 35°C.
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- Una vez finalizada la incubacion, examinar las placas para verificar
crecimiento de microorganismos.

- Contar el numero de colonias y expresar el promedio de las dos
placas en términos del numero de microorganismos por g (UFC/g)
de muestra.

- En caso de no recuperarse colonias microbianas de las placas que
representan la dilucion inicial (1:10) de la muestra, expresar los
resultados como "menor de 10 microorganismos por g o por mL de
muestra””.

DETERMINACION DE AUSENCIA DE Staphylococcus aureus. (o)

- Suspender 10 g. de la muestra en 90mL de Medio liquido de
Digerido de Caseina-Lecitina de Soja-Polisorbato 20 (dilucién 10™).

- Mezclar con un agitador mecanico.

- Calentar a una temperatura de 45 °C si fuera necesario.

- Medir 10 mL de la suspension de la muestra y disolver en 90mL de
Medio liquido de Digerido de Caseina-Lecitina de Soja-Polisorbato
20 para obtener 100 mL (diluciéon 107). Diluir aun mas si fuera
necesario en diluciones decimales de 103, para que 1 mL permita
obtener entre 30 y 300 colonias.

- Medir 10 mL de la suspension de la muestra y suspenderlo en
Medio Liquido Digerido de Caseina y Soya, para obtener 100 mL,
mezclar e incubar a una temperatura de 30 a 35°C durante 24 h.

- Examinar el medio para verificar el crecimiento y, si hubiera

crecimiento utilizar un asa de inoculacion para realizar estrias con
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una porcion del medio en la superficie del Medio Agar Baird-Parker,
colocado en placas petri (realizar por duplicado).

Cubrir las placas, invertirlas e incubar a una temperatura de 30 a
35°C por un tiempo de 24 h.

Examinar las placas y comparar las colonias con las caracteristicas

enumeradas en la siguiente tabla:

Cuadro N°9: Caracteristicas Morfolégicas de Staphylococcus

aureus en Medio Agar Selectivo.

_ _ Morfologia Caracteristica de las
Medio Selectivo .
Colonias

_ Negro, brillante, rodeado de zonas
Medo Agar Baird-Parker
transparentes de 2 mm a 5mm.

PRUEBA DE COAGULASA (para Staphylococcus aureus).

Con la ayuda de un asa de inoculacién, transferir colonias
sospechosas de la superficie del Medio Agar Baird-Parker a tubos
individuales que contengan cada uno 0.5 mL de plasma de
mamifero preferiblemente de conejo o caballo, con o sin aditivos.
Incubar en un bafio de agua a 37°C, examinando los tubos alas 3 h
y sucesivamente a intervalos adecuados hasta las 24 h.

Realizar las pruebas de los controles negativos y positivos con las

muestras desconocidas.

Nota: Si no se observa ningun grado de coagulacion, la muestra

cumple con los requisitos para confirmar la ausencia de

Staphylococcus aureus.
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DETERMINACION DE AUSENCIA DE Pseudomonas aeruginosa. (o).
Nota: Se utilizara el mismo medio preparado para la determinacion de
ausencia de Staphylococcus aureus se procedera desde el numeral
dos.

- Examinar el medio para verificar el crecimiento y, si hubiera
crecimiento utilizar un asa de inoculacion para realizar estrias con una
porcion del medio en la superficie del Medio Agar Cetrimida, cada uno
de ellos colocado en placas petri.

- Cubrir las placas, invertirlas e incubar a una temperatura de 30 a
35°C por un tiempo de 24 h.

- Examinar las placas y comparar las colonias con las caracteristicas
enumeradas en la siguiente tabla:

CuadroN° 10 Caracteristicas morfoldégicas de Pseudomona
aeruginosa en Medio Agar selectivo y de

diagnostico.
Morfologia
Fluorescencia Prueba de

Medio Selectivo Caracteristica
en luz UV Oxidasa

de las Colonias

Medio Agar Generalmente
Verdoso Positivo

Cetrimida verdoso
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PRUEBA DE OXIDASA Y DE PIGMENTOS (para Pseudomona
aeruginosa).
PRUEBA DE PIGMENTOS:
- Examinar la superficie estriada en Agar Cetrimida bajo luz UV, para
determinar si hay fluorescencia colonias presentes.
PRUEBA DE OXIDASA:
- Una vez que haya tenido lugar el crecimiento de Pseudomonas
aeruginosa, colocar o transferir las colonias a tiras o discos de papel
filtro que tenga impregnado previamente con Diclorohidrato de N,N-
Dimetil-p-Fenilendiamina.
- No debe de aparecer un color rosado que se torna a violeta para que
la muestra cumpla con los requisitos de la prueba para determinar la
ausencia de Pseudomona aeruginosa.

DETERMINACION DE AUSENCIA DE Salmonella spp. o)

Suspender 10g. de la muestra en 90mL de Caldo Lactosado
(dilucién 10™).

- Mezclar con un agitador mecanico.

- Calentar a una temperatura de 45 °C si fuera necesario.

- Medir 10 mL de la suspension de la muestra y disolver en 90mL de
Caldo Lactosado para obtener 100 mL (dilucién 107). Diluir aun més
si fuera necesario en diluciones decimales de 1073, para que 1 mL

permita obtener entre 30 y 300 colonias.



92

Nota: Se trabajara con la suspension realizada en el numeral 3  del
procedimiento de recuento total de microorganismos aerobios.

- Medir 10 mL de la suspension de la muestra y adicionar a 90 mL de
Medio Liquido de Lactosa para obtener 100 mL, mezclar e incubar a
una temperatura de 30 a 35°C durante 24 h.

- Examinar el medio para verificar el crecimiento, si hubiera
crecimiento, mezclar agitando suavemente (conservar el contenido
del Medio Liquido de Lactosa).

PRUEBA PARA Salmonella spp.

- Pipetear porciones de 1 mL del Medio Liquido de Lactosa y transferir
a tubos de ensayo que contengan 10 mL de Medio Rapapport y Medio
Liquido de Tetrationato, mezclar e incubar a una temperatura de 30 a
35°C durante 12 a 24 h.

- Con la ayuda de un asa de inoculacién tomar una porcion de los
medios Rapapport y Tetrationato y realizar estrias sobre la superficie
del Agar Xilosa Lisina Desoxicolato y del Agar Sulfito de Bismuto
contenido en placas petri.

- Tapar, invertir las placas e incubar a una temperatura de 30 a 35 °C
durante 12 a 24 h.

- Al examinar las placas, si no presentan colonias conformes a la
descripcion dada en la tabla N° 3, la muestra cumple con los
requerimientos para la prueba de ausencia del género Salmonella, de

lo contrario proceder con una identificacion adicional.
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- Transferir colonias sospechosas representativas individualmente con
un alambre de inoculacion a un tubo inclinado de Medio Agar Triple
Azucar-Hierro (TSI), estriando primero la superficie inclinada y luego
clavar bien el alambre por debajo de la superficie.

- Incubar a una temperatura de 30 a 35 °C durante 12 a 24 h.

- Examinar. Ninguno de los tubos debe presentar superficies alcalinas
(rojas) y fondos &acidos (amarillos), (con o sin ennegrecimiento
concomitante de los fondos debido a la produccion de sulfuro de
Hidrégeno).

Cuadro N° 11: Caracteristicas Morfolégicas de Salmonella spp en
Agar selectivo.

_ _ Morfologia Caracteristica de las
Medio Selectivo

Colonias
Medio Agar Xilosa Lisina De color rojo, con o sin centros
Desoxicolato negros

Medio Agar con Sulfito de
. De color negro o verde
Bismuto

DETERMINACION DE AUSENCIA DE Escherichia coli. (20
Nota: Usar la misma suspension utilizada en el numeral uno
de la determinacién de ausencia de Salmonella spp.
- Con la ayuda de un asa de inoculacion, realizar estrias con una
porcién del Medio Liquido de Lactosa sobre la superficie del Medio
Agar McConkey.
- Cubrir las placas, invertirlas e incubar a una temperatura de 30 a

35 °C durante 12 a 24 h.
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- Examinar las placas. Si no presentan colonias conformes a la
descripcion dada en la tabla N° 4, la muestra cumple con los
requerimientos para la prueba de ausencia de Escherichia coli, de
lo contrario proceder con una identificacion adicional.

- Transferir colonias sospechosas representativas individualmente
con un asa de inoculacién a la superficie de Medio Agar Levine con
Eosina-Azul de metileno (EMB) colocado en cajas de petri.

NOTA: Se debe transferirse un nimero grande de colonias,
dividir la superficie de cada placa en cuadrantes y sembrar

cada uno de ellos con colonia diferente.

- Cubrir las placas, invertirlas e incubar a una temperatura de 30 a
35 °C durante 12 a 24 h.

- Examinar las placas y ninguna de las colonias debe exhibir un
brillo metalico caracteristico bajo luz reflejada ni presentar una
apariencia negro azulada bajo luz transmitida, si lo presentan la
muestra no cumple con la prueba de ausencia de Escherichia

CO”.(zo)

Cuadro N° 12: Caracteristicas Morfologicas de Escherichia coli en Medio
Agar McConkey y EMB
Medio de cultivo Morfologia Caracteristica de las Colonias

De color rojo ladrillo, pueden tener una zona
Agar McConkey
de bilis precipitada alrededor

EMB Colonias color verde-violeta oscuro metalico.
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Recuento Total Combinado de Hongos y Levaduras (Mét  odo Placa) ().

Nota: Usar la misma suspension utilizada en la
determinacién de ausencia de Staphylococcus aureus.

- Medir 10 mL de la suspension de la muestra y disolver en solucién
amortiguadora de Fosfato pH 7.2 para obtener 100 mL. realizar 2
aun diluciones mas, para que 1 mL permita obtener entre 30 y 300
colonias.

- Pipetear 1 mL de la dilucion final y transferir a dos placas de petri
estériles; agregar inmediatamente, a cada placa, de 15 a 20 mL de
Medio Agar Papa Dextrosa, previamente fundido y enfriado a una
temperatura aproximada de 45°C.

- Cubrir las placas de petri.

- Mezclar la muestra, inclinando ligeramente o rotando suavemente las
placas y dejar que el contenido se solidifique a temperatura ambiente.

- Invertir las placas de petri e incubar durante 5-7 dias.

- Una vez finalizada la incubacién, examinar las placas para verificar
crecimiento de microorganismos.

- Contar el nimero de colonias y expresar el promedio de las dos
placas en términos del numero de microorganismos por g. de
muestra.

- En caso de no recuperarse colonias microbianas de las placas que
representan la dilucion inicial (1:10) de la muestra, expresar los

resultados como “menor de 10 microorganismos por g. de muestra”.



CAPITULO V

RESULTADO Y DISCUSION DE RESULTADOS
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5.0 RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS.
Las hojas secas y pulverizadas de las especies en estudio: Simarouba
glauca DC y Myroxylon balsamum se utilizaron para obtener los extractos
acuosos empleando extraccion por reflujo.
Por ser un extracto acuoso se analizé la actividad antimicrobiana el mismo
dia de la extraccion utilizando el método Dilucion-Neutralizacion.
Los resultados obtenidos se presentan en el siguiente cuadro:
Cuadro N° 13: Analisis antimicrobiano del extracto de Simarouba

glauca DC y Myroxylon balsamum por método
Dilucion-Neutralizacion.

Analisis Especificaciones para estandarizar el Resultados
Staphylococcus aureus.

Estandarizacion del 1-3 x 102 UEC >1-3 x 102 UFC

Staphylococcus aureus.
>

Ensayo del Neutralizante. nz05C No Conforme
<

Ensayo del Antiséptico. d= (C/10) No Conforme

Para la realizacion del método Dilucion-Neutralizacién ., se necesita
estandarizar al Staphylococcus aureus obteniendo una suspension
bacteriana con una absorbancia entre 0.300 — 0.400 nm a una longitud de
onda de 620nm, lo que corresponde a una concentracién de 1-3 x 10? UFC,
seguidamente se realiz6 el ensayo del Neutralizante y otro ensayo del
Antiséptico, esto se realiza con el propésito de determinar la efectividad de

los extractos (antisépticos) frente al Staphylococcus aureus previamente
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estandarizado. Segun los resultados obtenidos en el Cuadro N° 13, en la
estandarizacion del Staphylococcus aureus las UFC son mayores a las
especificadas en el método, por lo consiguiente al realizar el ensayo del
Neutralizante que especifica que n= 0.5 C donde n es el valor medio de
colonias contenidas en las placas con antiséptico (extracto) y C es el valor
medio de las placas que contienen agua destilada; para que el antiséptico
sea efectivo el 50% de las células bacterianas sean protegidas es decir que
n= 0.5 C. En el ensayo del antiséptico el nimero de UFC obtenidas en cada
ensayo son No Conformes segun la especificacion: d< (C/10), donde d
corresponde al valor medio de las placas de cada de extracto y C es el valor
medio de las células bacterianas en las placas que contienen agua destilada;
para que cada concentracidbn de extracto sea bactericida se tiene que
producir una reduccién de 10° en el nimero de células bacterianas es decir
d=< (C/10).

Por ser un extracto acuoso existe la posibilidad de que el extracto se
contamine mas facilmente por la presencia de microorganismos en el
ambiente.

Se llevdé a cabo nuevamente la extraccion por reflujo acuoso de ambas
especies en estudio, teniendo en cuenta la esterilizacion de dichos extractos
utilizando para ello el método de filtracion por membrana y llevando a cabo
todo el procedimiento en una camara de flujo laminar para evitar todo tipo de
contaminacion.

Los extractos acuosos de ambas especies fueron analizados utilizando el

meétodo Dilucién-Neutralizacion, simultaneamente se realizaron pruebas de
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ausencia de Microorganismos aerobios y ausencia de mohos y levaduras,
para determinar si los extractos obtenidos estan contaminados.

Los resultados obtenidos en el método Dilucion-Neutralizacion son los
mismos presentados en el Cuadro N° 13 demostrando asi que el método
Dilucion-Neutralizacion no es el adecuado para el andlisis de ambos
extractos.

Las pruebas de ausencia de Microorganismos aerobios y ausencia de
Mohos y Levaduras se presentan a continuacion:

Cuadro N° 14: Andlisis de ausencia de Microorganismos aerobios y
ausencia de Mohos y Levaduras.

Especificaciones Especificaciones
Extracto ara
P Resultados. para mohos y Resultados.
acuoso. . .
Microorganismos levaduras.
aerobios.
Simarouba <10 m.o/mL de
Conforme. < 10% UFC Conforme.
glauca DC Muestra.
Myvroxvion <10 m.o/mL de
yroxy Conforme. < 10% UFC Conforme.
Muestra.
balsamum

Los resultados obtenidos en el Cuadro N° 14 demuestran que los extractos
acuosos obtenidos, estan libres de toda posible contaminacion microbiana.
Por los resultados obtenidos en el cuadro 13 y 14 se decidié cambiar el
método de analisis utilizando el método microbiolégico de Kirby Bahuer,
tomandose como parametro el promedio de los diametros de inhibicién de

dos antibioticos empleados contra el Staphylococcus aureus: metacilina
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(214mm) y oxacilina (=13mm), analizando asi los extractos acuosos de

ambas especies por separado y ademas se analizé una mezcla de extracto

de ambas especies en una proporcion de 1 a 1 obteniendo los siguientes

resultado:

Cuadro N° 15: Diametros de inhibicion presentados por los extractos
acuosos de Simarouba glauca DC y Myroxylon

balsamum y una mezcla en proporcion 1:1 de ambas
especias.

Especificacion (Diametro
Extracto Resultado.
de inhibicién)

>
Simarouba glauca DC 2 14mm. No conforme.
2 14mm. No conforme.
Myroxylon balsamum
Mezcla en proporcién 1:1 de ambas > 14mm No conforme

especies.

Los resultados obtenidos en el analisis antimicrobiano empleando el método
de Kirby Bahuer no cumplen con las especificaciones consideradas ya que el
halo de inhibicibn formado es menor al especificado para el método;
demostrando asi que el extracto acuoso obtenido por reflujo no posee
actividad antimicrobiana contra el Staphylococcus aueus, por lo tanto se
cambio el método de extraccion, empleando extraccion etandlica y
extraccion hidroalcoholica por maceracion, utilizando para ello etanol con un

grado alcohdlico de 90° en ambas extracciones ; utilizando para la extraccion
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hidroalcoholica una proporcion de: 30:70 (30mL de agua destilada y 70mL
de etanol).

En las extracciones etandlicas se vario el tiempo de maceracion 24h, 48h,
72h para asi determinar con que tiempo de maceracion se obtiene un mayor
halo de inhibicion con los diferentes extractos obtenidos; en el caso de la
extraccion hidroalcoholica solo se macero durante un periodo de 24 horas.
Se analizaron los extractos etanodlicos obtenidos a diferentes tiempos de
maceracion de ambas especies por separado por el método de Kirby Bahuer
y se analiz6 una mezcla de los extractos de ambas especies empleando una
proporcion de 1:1; y con ello determinar si la mezcla de ambas especies
potencian el efecto antimicrobiano contra el Staphylococcus aureus que

posee cada especie por separado; obteniendo asi los siguientes resultados:
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Cuadro N° 16: Diametro de inhibicion presentado por los extractos
etandlicos a los diferentes tiempos de maceracion de
Simarouba glauca DC y Myroxylon balsamum vy
una mezcla en proporcion 1:1 de los extractos de
ambas especies por el método de Kirby Bahuer.

. . Especificacion del halo
Tiempo de Extracto etandlicos de: o Resultado
L de inhibicién.
maceracion
>
Simarouba glauca DC zL4mm. L7mm.
214mm. 15mm.
Myroxylon balsamum
24 horas.
Simarouba glauca DC + >14mm. 12mm.
Myroxylon balsamum
Blanco (etanol). 0 mm. Conforme.
No
Simarouba glauca DC >14mm.
conforme
No
Myroxylon balsamum >14mm.
conforme
48 horas.
Simarouba glauca DC + >14mm. No
Myroxylon balsamum conforme
Blanco (etanol). 0 mm. Conforme.
No
Simarouba glauca DC 214mm.
conforme
No
Myroxylon balsamum >14mm.
conforme
72 horas.
Simarouba glauca DC + >14mm. No
Myroxylon balsamum conforme
Blanco (etanol). 0 mm. Conforme.

Los datos reflejados en el cuadro N° 16 indican que el extracto macerado por
un periodo de 24 horas es el que presenta el mayor halo de inhibicion segin

las especificaciones, llevando simultdneamente placas control de alcohol
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etilico (blanco) dando resultados conformes, descartando asi la posibilidad
de que el alcohol etilico inhiba al Staphylococcus aureus.

Cuadro N° 17:: Didmetro de inhibicion presentado por los extractos
hidroalcoholicos de Simarouba glauca DC, Myroxylon
balsamum y una mezcla en proporcion 1:1 de ambas
especies a un tiempo de maceracion de 24 horas.

Extracto hidroalcoholico de: Especificacion del Resultado.
Halo de Inhibicion:
Simarouba glauca DC 214mm. 14mm.
214mm. 11mm.
Myroxylon balsamum
>
Simarouba glauca DC + Myroxylon balsamum z14mm. 1imm.
Blanco (mezcla hidroalcoholica 30/70). 0 mm. Conforme

Segun los resultados obtenidos en los Cuadro N° 16 y N° 17; el extracto
etandlico presenta un mayor actividad contra el Staphylococcus aureus
frente extracto hidroalcoholico. Teniendo en cuenta que el extracto etandlico
macerado por un periodo de 24 horas es quien presenta una mayor
actividad ,se procedié a concentrarlo por evaporacion, llevandolo asi hasta la
mitad del volumen total obtenido en la maceracién, para verificar si el
extracto concentrado posee una mayor actividad contra el Staphylococcus

aureus, los resultados se presentan en el siguiente cuadro:
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Cuadro N° 18: Didmetro de inhibicion presentado por los extractos
etandlicos concentrados de Simarouba glauca DC,
Myroxylon balsamum y una mezcla en proporcion 1:1
de ambas especies a un tiempo de maceracion de

24 horas.
Especificacion del Halo de
Extracto etandlico concentrado de: Resultado.
Inhibicion.
No
Simarouba glauca DC 214mm.
conforme
No
Myroxylon balsamum 214mm.
conforme
Simarouba glauca DC + Myroxylon No
214mm.
balsamum conforme
Blanco (etanol). 0 mm. Conforme

Los datos obtenidos en el cuadro anterior demuestran que la mejor opcién
para la inhibicion del Staphylococcus aureus es utilizar el extracto
etandlico macerado por un periodo de 24 horas, el cual se incorporé en la
base jabonosa seleccionada.

Se elaboraron las bases jabonosas utilizando cantidades descritas en las
formulaciones 1, 2, 3, 4, 5, 6 y 7. Siguiendo la técnica general antes
mencionada y tomando como parametro el grado de aceptabilidad
especificada en el manual de andlisis de cosméticos Newburger's y la
Farmacopea de los Estados Unidos USP 30. Los resultados obtenidos son

los siguientes:



Cuadro N° 19:
jabonosas.
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Resultados obtenidos en la elaboracion de las base

Pre-formulacion

Resultados obtenidos.

Grado de

aceptabilidad.

Pre-formulacion N° 1

Base jabonosa blanda.

No Conforme

Pre-formulacion N° 2

Base jabonosa blanda, con
glicerina sobrenadante; no
solidifico en el periodo de

maduracion.

No Conforme

Pre-formulacion N° 3

Base jabonosa blanda, con
glicerina sobrenadante; no
solidifico en el periodo de

maduracion.

No Conforme

Pre-formulacion N° 4

Base jabonosa no homogénea,

presenta grumos en la superficie.

No Conforme

Pre-formulacion N° 5

Base jabonosa con glicerina
sobrenadante, aspecto

heterogéneo.

No Conforme

Pre-formulacion N° 6

Base jabonosa con glicerina
sobrenadante, aspecto

heterogéneo.

No Conforme

Pre-formulaciéon N° 7

Base jabonosa con consistencia
homogénea y buena solidificacién
durante el periodo de

maduracion.

Conforme.
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Los datos reflejados en el Cuadro N° 19 indican que las 6 Pre-formulaciones
propuestas inicialmente no cumplen con el grado de aceptabilidad esperada,
debido a que no se obtuvo la saponificacion adecuada entre la materia prima
saponificante y la materia prima saponificadora.

Se realizé una séptima Pre-formulacion ajustando las cantidades de cada
materia prima en base a los resultados obtenidos en las 6 Pre-formulaciones
anteriores, llegando asi a un punto equilibrio entre la materia prima
saponificante y materia prima saponificadora siendo esta la adecuada por
cumplir con las caracteristicas especificadas en el manual de analisis de

Cosméticos Newburger's y la Farmacopea de los Estados Unidos USP 30.
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Cuadro N° 20:: Cantidades utilizadas para la elaboracion de los jabones
con los tres volumenes (10mL, 20mL, 30mL) extracto de

Simarouba glauca DC.

MATERIA PRIMA

CANTIDAD PARA

CANTIDAD PARA

CANTIDAD PARA

108.50g 117.00g 125.50¢g

Extracto etandlicos de 8.50 17.00 25 50
Simarouba glauca DC

Aceite de maiz 40.00 40.00 40.00
Sebo de res. 20.00 20.00 20.00
Glicerina. 2.56 2.56 2.56
Hidréxido de Potasio 50° Bé. 31.85 31.85 31.85
Hidréxido de Sodio. 0.86 0.86 0.86
Metilparabeno. 0.18 0.18 0.18
Propilparabeno. 0.02 0.02 0.02
Agua libre de CO, 4,53 4.53 4.53
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Cuadro N° 21: Cantidades utilizadas para la elaboracion de los jabones
con los tres volumenes (10mL, 20mL, 30mL) extracto de

Myroxylon balsamum.

MATERIA PRIMA

CANTIDAD PARA

CANTIDAD PARA

CANTIDAD PARA

108.40g 116.80g 125.20g

Extracto etandlicos de

8.40 16.80 25.20
Myroxylon balsamum. (g)
Aceite de maiz 40.00 40.00 40.00
Sebo de res. 20.00 20.00 20.00
Glicerina. 2.56 2.56 2.56
Hidréxido de Potasio 50° Bé. 31.85 31.85 31.85
Hidréxido de Sodio. 0.86 0.86 0.86
Metilparabeno. 0.18 0.18 0.18
Propilparabeno. 0.02 0.02 0.02
Agua libre de CO, 4.53 4.53 4.53

Para la incorporacion de cada extracto en la formulacion se determiné la

densidad (ver anexo 4) de cada uno, para conocer el peso en gramos de los

diferentes volimenes asi:

Extracto de Simarouba glauca DC:

Extracto de: Myroxylon balsamum:

10mL = 8.5¢.
20mL =17.0g.
30mL = 25.5¢.
10mL = 8.4g.
20mL = 16.8g.

30mL = 25.2g.
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Los jabones elaborados fueron analizados a un dia después de su
fabricacion para determinar que volumen de cada extracto presenta una
mayor actividad antimicrobiana frente al Staphylococcus aureus,

obteniendo asi los siguientes resultados:

Cuadro N° 22: Actividad antimicrobiana de los jabones fabricados
con extractos etandlicos de Simarouba glauca DC y
Myroxylon balsamum incorporando los diferentes
volumenes (10mL, 20mL, 30mL).

Volumen de Especificacion
Jabon con extracto de: extracto del Halo de Resultado.
incorporado. Inhibicion.
10mL = 14mm 13mm.
Simarouba glauca DC. 20mL = 14mm 12mm.
30mL = 14mm 12mm.
10mL = 14mm 12mm.
Myroxylon balsamum. 20mL = 14mm 12mm.
30mL 2 14mm 13mm.

Los resultados obtenidos no cumplen con las especificaciones indicadas, sin
embargo los valores que se asemejan mas a el valor especificado son los
jabones que contienen 10mL de extracto etandlico de Simarouba glauca
DC y 30mL de extracto etandlico de Myroxylon balsamum, por lo que se
decidi6 evaluar la actividad antimicrobiana de estos jabones, 15 dias
después de su fabricacibn para determinar si mantienen su actividad

antimicrobiana contra el Staphylococcus aureus.
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La evaluacion de la actividad antimicrobiana de los jabones fabricados fue
analizada por el Laboratorio de Control de Calidad Microbiolégico del Centro
de Investigacion y Desarrollo en Salud (CENSALUD) y los resultados
obtenidos se pueden observan a continuacion:

Cuadro N° 23:: Evaluacion antimicrobiana de los jabones de Simarouba

glauca DC y Myroxylon balsamum después de 15 dias
de su fabricacion.

Volumen de Especificacion
Jabén con extracto de: del Halo de Resultado.
extracto
. Inhibicion.
incorporado.
No
Simarouba glauca DC. 10mL = 14mm
Conforme
No
Myroxylon balsamum 30mL > 14mm
Conforme.

Los datos emitidos indican que el producto elaborado después 15 dias de su
fabricacion pierde la actividad antimicrobiana, ya que el halo de inhibicién
presentado es menor de 14 mm (diametro del halo de inhibiciébn segun la
especificacién) , lo que indica que el producto no es efectivo contra el

Staphylococcus aureus.
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Controles fisicoquimicos del producto terminado.

Especificaciéon para cada

Jabon de Simarouba glauca DC. Resultado.
parametro.
pH 7.0-11.0 9.0
- 3.0-8.0mL 4.0
Indice de espuma.
Caracteristico. Verde.

Color.

Homogeneidad.

Consistencia uniforme.

Consistencia

Uniforme.

Untuosidad.

Adherible a la piel.

Adherible a la piel.

Especificacion para cada

Jabén de Myroxylon balsamum. Resultado.
parametro.
oH 7.0-11.0 8.5
- 3.0-8.0mL 3.5
Indice de espuma.
Caracteristico. Verde

Color.

Homogeneidad.

Consistencia uniforme.

Consistencia

Uniforme.

Untuosidad.

Adherible a la piel.

Adherible a la piel.

El cuadro N° 24 demuestra que los jabones fabricados cumplen con los
controles fisicoquimicos de productos terminados segun las especificaciones
descritas en el manual de andlisis de cosméticos Newburger's y la

Farmacopea de los Estados Unidos USP 30.



Cuadro N° 25: Analisis Microbioldgico del
Myroxylon balsamum.
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producto terminado de

DETERMINACION RESULTADOS ESPECIFICACIONES
Recuento total de Bacterias Aerdbicas. 100 UFC/g 100 UFC/g
Recuento total de Hongos y Levaduras. 30 UFC/g 100 UFC/g
Deteccion de Escherichia coli Ausencia. Ausencia.
Deteccion de Salmonella Ausencia. Ausencia.
Deteccion de Staphylococcus aureus Ausencia. Ausencia.
Deteccién de Pseudomona aeruginosa. Ausencia. Ausencia.
Cuadro N° 26: Analisis Microbioldgico del producto terminado de

Simarouba glauca DC.

DETERMINACION RESULTADOS ESPECIFICACIONES
Recuento total de Bacterias Aerobicas. 50 UFC/g 100 UFC/g
Recuento total de Hongos y Levaduras. 30 UFC/g 100 UFC/g
Deteccion de Escherichia coli Ausencia. Ausencia.
Deteccion de Salmonella Ausencia. Ausencia.
Deteccion de Staphylococcus aureus Ausencia. Ausencia.
Deteccién de Pseudomona aeruginosa. Ausencia. Ausencia.

El andlisis microbioldgico en el producto terminado de ambas especies fue

realizado por el personal del laboratorio de Control de Calidad Microbiol6gico

del Centro de Investigacion y Desarrollo en Salud (CENSALUD).

Segun los resultados emitidos ambos productos cumplen con la normativa

especificada, por lo tanto es apto para uso en humanos (ver anexo N° 10).
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Resultados de la encuesta realizada a 30 estudiante s de la Facultad de

Quimica y Farmacia de la Universidad de El Salvador

Quince estudiantes de la Facultad de Quimica y Farmacia de la Universidad
de El Salvador respondieron una encuesta para conocer su opinion acerca
del jabén fabricado de Myroxylon balsamum (Balsamo de El Salvador); de
la misma forma otros quince nos dieron su opinion acerca del jabon
fabricado de Simarouba glauca DC (Aceituno); los resultados son reflejados

a continuacion:

Pregunta 1:

¢ Es aceptable la apariencia que posee el producto?

15 personas 15 personas

[ e G e Y
RN WSO
L1 1 1

Si

[
o
1

No

Numero de personas encuestadas

OR NWDKULIO N
1

Jabon de Balsamo. Jabon de Aceituno.
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Pregunta 2:

¢, Qué opina del color que posee el Jabon?

Jabén de Balsamo (Myroxylon balsamum) |Jabén de Aceituno (Simarouba glauca DC)
Buena Presentacion.(7 personas) Buena Presentacion. (9 personas)
Atractivo, llamativo. (7 personas) Atractivo, llamativo (5 personas)
Color Homogéneo. (15 personas) Color Homogéneo. (13 personas)

Pregunta 3:

¢Le agrado el olor que posee el producto?

o
S
3 15 1
3 ig ] 11 Personas
> i
8 12 - 9 Personas
m 11 .
% 10 : .
c g | 6 Personas Si
o
2] 7 1 4 Personas No
D 6 -
e ..
g i
3 -4
s 3
S 19
- 0 T 1
= Jabon de Balsamo Jabon de Aceituno



Pregunta 4:
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Al hacer uso del jabdn, ¢ Dejo suave el area donde lo utiliz?

(72}
S 15
-g 14
g 13
3 12
c 11
ot 10
(7))
« 9
L= 8
o
2 7
D 6
o 5
(b}
. g
= >
5
= 1
> 0
=
Pregunta 5:

15 Personas

15 Personas

1 " Si
] No
Jabon de Balsamo Jabon de Aceituno
¢ El jabén presenta buena formacion de espuma al utilizarlo?
15 Personas 15 Personas
S
No

Numero de personas encuestadas

PRRRERERR
ORNWAUIOAINOLOORNWAWL

Jabon de Balsamo

Jabon de Aceituno
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Pregunta 6:

¢, Compraria usted el producto?

15 Personas 15 Personas

Si
No

OFRPNWAUUIONOO
1

Jabon de Balsamo Jabon de Aceituno

Numero de personas encuestadas

Los jabones naturales elaborados con los dos extractos en estudio, tuvieron
buena aceptacion por parte de los estudiantes de la Facultad de Quimica y
Farmacia con excepcion del olor que estos poseen ya que por ser productos
cosmeéticos medicinales no se les incorporé un correctivo de olor, por lo tanto

el olor no fue de su agrado.



CAPITULO VI

CONCLUSIONES
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6.0 CONCLUSIONES.

. Al analizar la actividad antimicrobiana de los extractos acuosos de
Simarouba glauca DC y Myroxylon balsamum los resultados obtenidos
no cumplen con las especificaciones del método Dilucién-Neutralizaciéon
ya que al realizar el conteo de las Unidades Formadoras de Colonia en
cada placa del ensayo del Neutralizante y del Antiséptico (extractos) se

observé un crecimiento incontable de microorganismos.

. Se utiliz6 el método microbiologico Kirby Bahuer en los extractos acuosos
de Simarouba glauca DC y Myroxylon balsamum demostrando que
posee poca actividad antimicrobiana contra el Staphylococcus aureus
ya que el halo de inhibicibn presentado en cada placa fue menor del
especificado por el método (=14mm).

. Los extractos etandlicos de Myroxylon balsamum y Simarouba glauca
DC obtenidos por maceracibn de 24 horas poseen poca actividad
antimicrobiana contra el Staphylococcus aureus ya que presentaron un

halo de inhibicién cercano a lo especificado por el método (=14mm).

. La pre-formulacion de la séptima base jabonosa es la que presento
mejores caracteristicas de calidad para ser utilizada en la fabricacion de
los jabones naturales, ya que cumple con las especificaciones del manual
de andlisis de cosméticos Newburger's y la Farmacopea de los Estados
Unidos USP 30.

. Los jabones que contienen 10mL de extracto etandlico de Simarouba
glauca DC y 30mL de extracto etandlico de Myroxylon balsamum,
cumplen con la especificaciones de Recuento total de meséfilos aerobios
y Recuento total de Mohos y Levaduras tomadas del Reglamento
Técnico Centroamericano RTCA 11.03.56:09: Productos Farmacéuticos,

por lo tanto son aptos para uso en humanos.
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6. Los jabones que contienen 10mL de extracto etandlico de Simarouba
glauca DC y 30mL de extracto etandlico de Myroxylon balsamum,
ambos productos no poseen actividad antimicrobiana contra las siguientes
bacterias: Staphylococcus aureus (Grampositivas), Pseudomona
aeruginosa, Escherichia coli y Salmonella spp (Gramnegativas) por lo
que no pueden ser utilizadas en tratamientos terapéuticos en donde se

desee eliminar la presencia de estos microorganismos.

7. Segun la encuesta realizada a los 30 estudiantes de la Facultad de
Quimica y Farmacia, el 66.7% coincidié que el olor de ambos productos

terminados no es agradable.

8. Los jabones con extracto etandlico de Myroxylon balsamum vy
Simarouba glauca DC no tienen actividad antimicrobiana contra el
Staphylococcus aureus, sin embargo poseen propiedades humectantes

y emolientes.



CAPITULO VII

RECOMENDACIONES
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7.0 RECOMENDACIONES.

1. Que la Universidad de El Salvador a través de la Facultad de Quimica y
Farmacia realice futuras investigaciones acerca de la actividad
antimicrobiana contra el Staphylococcus aureus a partir de los extractos
de la corteza y la raiz del Myroxylon balsamum vy la corteza de

Simarouba glauca, utilizando diversos métodos de extraccion.

2. Que los estudiantes de la Facultad de Quimica y Farmacia de la
Universidad lleven a cabo una investigacion cientifica sobre la calidad de
las materias primas de origen animal y vegetal utilizadas en la fabricacion

de productos terapéuticos.

3. Investigar en futuros trabajos que propiedades terapéuticas poseen los

productos elaborados en la presente investigacion.

4. Que la Facultad de Quimica y Farmacia de la Universidad de El Salvador
realice una investigacion a los extractos obtenidos de Simarouba glauca
DC y Myroxylon balsamum utilizando otro tipo de microorganismo

causantes de afecciones cutaneas.

5. Realizar la elaboracion de productos medicinales en areas de limpieza
farmacéutica no estériles y con la debida proteccion para evitar cualquier

tipo de contaminacion.

6. A los consumidores se les aconseja que antes de comprar productos de
origen natural con propiedades terapéuticas, este debe contener su

debido nimero de registro sanitario.
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7. Incorporar en el producto terminado un correctivo de olor adecuado al
extracto que posee el producto, para satisfacer las exigencias de los
consumidores; aun sabiendo que en un producto cosmético medicinal no

se debe adicionar ningun tipo de correctivos.

8. Utilizar los jabones con extracto etandlico de Myroxylon balsamum vy

Simarouba glauca DC como productos humectantes y emolientes.



GLOSARIO (3,6, 11)

Accion Detersoria: Es cuando los jabones ejercen su accion limpiadora
sobre las grasas en presencia de agua debido a la estructura de sus
moléculas. Estas tienen una parte liposoluble y otra hidrosoluble. El
componente liposoluble hace que el jab6n moje la grasa disolviéndola y
el componente hidrosoluble hace que el jab6n se disuelva a su vez en el
agua.

Agentes patogenos: Es toda aquella entidad biolégica capaz de
producir enfermedad o dafios a la biologia de un huésped
sensiblemente predispuesto.

Emoliente: Propiedad de reducir la sequedad y prurito en la piel.

Jabon: Agente limpiador o detergente que se fabrica utilizando grasas
vegetales, animales y aceites. Quimicamente es la sal de sodio o
potasio de un acido graso que se forma por la reaccion de grasas y
aceites con alcali.

Jabones medicinales: son aquellos a los que se les incorpora una
sustancia medicinal con fines terapéuticos y de accién unicamente local.
Metastasis: Es la propagacion de un foco canceroso a un érgano
distinto de aquel que se inicio. Ocurre generalmente por vias
sanguineas o linfaticas.

Saladura o graneado de jabén: Proceso de agregar sal comdn a la
lejia, mientras esta caliente, para que la glicerina se separe del jabon y

guede disuelta en el agua, con la lejia.



Sepsis: Se entiende al sindrome de respuesta inflamatoria (SRIS)
provocado por una infeccion grave, altamente sospechada o
documentada y caracterizada por lesion generalizada del endotelio
vascular (el endotelio se encuentra tapizando el interior de los vasos
sanguineos).

Ocluir: cerrar un conducto u orificio, de modo que no se pueda abrir
naturalmente.

Orzuelos: Es una inflamacion de las glandulas sebaceas de Zeiss o
Moll en la base de las pestafas.

Rubefaciente: Enrojecimiento de la piel o mucosa con las que entra en
contacto, en especial atreves de la dilatacion de los capilares

sanguineos.
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ANEXOS



ANEXO N° 1
MONOGRAFIA DE MATERIAS



SEBO (624

SINONIMOS: Sebo de carnero, sebo en rama.

FORMULA QUIMICA: Acido miristico (0.2%), acido palmitico (32.5%), acido

estearico (14.5%), acido oleico (48.5% y acido linoleico (2.7%).

DESCRIPCION: masa solida, blanca de ligero olor y sabor caracteristico
cuando es fresca, se enrancia facilmente por exposicion al aire y en ese

caso no debe usarse.

SOLUBILIDAD: Insoluble en agua y en alcohol frio, soluble en 40 partes de

alcohol 95° hirviendo, en éter, cloroformo y bencina.

PROPIEDADES FISICAS: Densidad: 0.943 — 0.95315°c g/mL.
0.86-0.8631000c g/mL.
Indice de refraccion: 46-49 4

Punto de fusién: 45 a -50°C

PROPIEDADES QUIMICAS: Indice de yodo: 193-202

Indice de saponificacion: 193-200
USO FARMACEUTICO O COSMETICO: Se usa como materia prima en la
elaboracion de jabones, es emoliente y se emplea para ciertos ungientos,
cremas y ceratos.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y ENVASADO: Protegerlo del

calor y la humedad en contenedores bien cerrados a temperatura ambiente.



ACEITE DE MAIZ. (4.9.24)
SINONIMOS: Maydol, Aceite de cereal, Aceite de germen de maiz, Maize
oil, Corn oil, Lipez 104, Mazola oil, Stripped corn oil, Corn germ oil,
Glyceridic, Calchem IVO-108, Extracto de maiz, Oleum maydis.
FORMULA QUIMICA: Esta compuesto por esteres de acidos grasos con
glicerol, llamado triglicérido. Contiene en su mayoria glicéridos del &cido
oléico 25.8% vy linoléico 58.9%, y en menor proporcion de los acidos
estearico 1.7%, palmiticol1.0% vy linolénico 1.1%. Contiene ademas
pequeias cantidades de esteroles de la planta de donde se obtiene.
ESTRUCTURA QUIMICA:

O

>§C17H35

Cq7H3s

Ci7H3s

o) O O O O
Y\K

DESCRIPCION: Liquido oleoso claro, limpido, ligeramente amarillo-dorado
con suave olor y sabor caracteristico a grasa. Es un aceite refinado obtenido

de los embriones de Zea mays L. (Fam. Gramineas).



SOLUBILIDAD: Insoluble en agua; ligeramente soluble en alcohol; miscible
con cloroformo, tolueno, benceno, hexano, acetato amilico, sulfuro de
carbono.
PROPIEDADES FISICAS: Densidad: 0.914 — 0.92125c g/mL.

Indice de refraccion: 1.4715 - 1.47452s¢

Punto de fusién: -18 a -10°C

PROPIEDADES QUIMICAS: Indice de yodo: 102 — 130

Valor de yoduros: 187 — 193

Valor de saponificacion: 1.5%

Indice de acidez :< 1.0

Indice de perdxidos :< 5.0
INCOMPATIBILIDADES: Con la mayoria de solventes polares y agentes
oxidantes fuertes.
USO FARMACEUTICO O COSMETICO Y SUS PORCENTAJES: Se utiliza
como emoliente en preparados para ufas fragiles al 2%. Se usa para
preparar los jabones oficiales, lubricantes, preparados para el cabello, como
emulsionante se usa en cantidad requerida segun la formulacion, vehiculo
oleoso. Por via topica presenta propiedades emolientes, usandose en la
preparacion de linimentos, pomadas, emolientes capilares y jabones.
También se emplea como vehiculo en preparaciones oleosas en porcentajes

entre 20 — 40%. Se usa como disolvente y vehiculo para inyecciones.



CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y ENVASADO: Proteger de la luz,
calor y humedad en contenedores plasticos bien cerrados a temperatura

menor a 40C.



ACEITE DE COCO (2
SINONIMOS: Oleum cocos, Manteca de coco, aceite de palma.
FORMULA QUIMICA: EI aceite de coco contiene principalmente los
glicéridos de acidos miristico 17%, acido palmitico 9.0%, acido estearico
2.5%, acido oleico 7.0%, acido linoleico 1.8%, junto con pequefias
cantidades de glicéridos de acidos grasos volatiles
DESCRIPCION: Masa color blanca o amarillenta, olor y sabor especiales a
coco, facilmente enranciable, adquiere entonces un olor picante menos
agradable y sabor irritante.
SOLUBILIDAD: Se disuelve a 60° en 2 mL de alcohol de 90%.
PROPIEDADES FISICAS: Densidad: 0.925 a 1&c g/mL.

0.8736 a 99°c g/mL.

Punto de fusion: 21 a -24°C
PROPIEDADES QUIMICAS: indice de yodo: 8,9-9,35

indice de acidez :< 1.0

indice de perdxidos :< 10

USO FARMACEUTICO O COSMETICO: Se emplea a gran escala en la
industria para la fabricacion de jabones en combinacién con sebo de res se
usa del 15% — 25%; en farmacia se usa para la fabricacion de tabletas
comprimidas medicinales. Recomendado en terapéutica como un excelente

excipiente para ovulos vaginales, supositorios y candelillas.



CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y ENVASADO: Proteger de la luz,
calor y humedad en contenedores plasticos bien cerrados a temperatura

ambiente.



HIDROXIDO DE POTASIO (4,6, 9
SINONIMOS: Potasa caustica, Potassa, Hidrato potasico, Oxido potasico
hidratado, Solucion caustica de la potasa, Lejia de potasa.
NOMBRE QUIMICO: Hidroxido de potasio
FORMULA QUIMICA: KOH
DESCRIPCION: Masas fundidas blancas o casi blancas, pequefias lentejas,
copos o barras; duro y brillante, con superficie de fractura cristalina,
inodoras.
SOLUBILIDAD: 1 gramo se disuelve en 1 mL de agua, 3 mL de alcohol o 2
mL de glicerina a 25° C, es muy soluble en alcohol hirviendo.
PROPIEDADES FISICAS: Peso molecular: 56.105 g/mol
Punto de fusion: 406 ° C
Punto de ebullicion: 1327° C
Densidad: 2.04425°C g/mL. (10)
PROPIEDADES QUIMICAS: pH: 13.5 en solucion al 0.1%
Contenido en Potasio carbonato: < 4.0%
Pureza : > 85.0%
Es una base fuerte. De caracter exotérmico.
INCOMPATIBILIDADES: Casi todos los metales comunes precipitan como
hidroxido cuando las soluciones de sus sales se agregan a las soluciones de
hidroxidos alcalinos.
Agentes que oxidan fuertes tales como nitratos, percloratos o acido sulfurico.
Atacara algunas formas de plasticos, de caucho y de capas. Puede

reaccionar con aluminio metalico y generar el gas de hidrégeno.



Las bases reaccionan con los acidos para formar sales, liberan alcaloides de
las soluciones de sus sales y favorecen reacciones hidroliticas.

USO FARMACEUTICO O COSMETICO Y SUS PORCENTAIJES: Se utiliza
como materia prima saponificante en jabones blandos (reaccion de
saponificacion con acidos grasos saponificables).

Se usa como emulsionante en cremas teatrales en proporcion menor al 1%.
En la preparaciéon de jabones en crema se usa como saponificante en
concentracion de 5 — 10%.

Se usa como agente regulador de pH en diferentes soluciones.

Como reactivo y para la obtencion de preparados, generalmente se emplea
en solucion acuosa (lejia de potasa).

Se emplea en la elaboracién eponiquiolitico al 2% para reblandecer el
eponiquio.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y ENVASADO: En envases bien
cerrados, separado de oxidantes fuertes, metales, sustancias combustibles.
Nota: “Manipular con extremo cuidado, destruye rapidamente los tejidos.”

Utilizar guantes.



HIDROXIDO DE SODIO (4,9,20)

SINONIMOS: Soda caustica, Lejia de soda, Lejia, Hidrato de sodio, Sosa,
Sosa caustica, Hidrato de sosa, Fotofoil etchant, Caustico blanco, Escamas
causticas, Ascarite, Aeznatron, Lejia roja del diablo de Lewis, Collo-tapetta,
Collo-Girillrein.
NOMBRE QUIMICO: Hidroxido de sodio.
FORMULA QUIMICA: NaOH
DESCRIPCION: Masas fusionadas, cristales, pequefios granulos, copos, y
otras formas blancas, son duros y quebradizos, exhibe unas fracturas
cristalinas, inodoro, levemente turbio. Comercialmente se encuentra como
pelotitas blancas. Higroscopico.
SOLUBILIDAD: 1 gramo se disuelve en 1 mL de agua, libremente soluble en
alcohol y glicerina.
PROPIEDADES FISICAS: Peso molecular: 39.997 g/mol

Punto de fusion: 323°C

Punto de ebullicion: 1388 ° C

Densidad: 2.1320°C g/mL.
PROPIEDADES QUIMICAS: pH: 13 — 14 en solucién al 5%

Pureza: 99.0 %

Es una base metalica. Al disolverlo con agua o alcohol o al tratarlo con un
acido genera mucho calor (exotérmico). Las soluciones ain muy diluidas son

intensamente alcalinas.



INCOMPATIBILIDADES: Reacciona violentamente con los acidos,
alcoholes, aldehidos, aluminio, zinc y compuestos nitrosos.

Con las grasas y acidos grasos forma jabones solubles; con las resinas
forma jabones insolubles.

Expuesto al aire absorbe anhidrido carbonico y se convierte en carbonato de
sodio.

USO FARMACEUTICO O COSMETICO Y SUS PORCENTAJES: Se usa
como saponificante para la elaboracion de jabones en crema de 1 — 3%. Es
empleado como saponificante para desodorantes en barra de 2 — 5%. Para
jabones en crema es utilizado también como espesante al 1%.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y ENVASADO: Almacenar en
lugar seco y bien cerrado. Separado de acidos fuertes, metales y materiales

combustibles.



GLICERINA (46,9)
SINONIMOS: Osmoglyn, Ophthalgan, Trihidrato de glicerilo, Glicerol,
Glycerin, Trihidroxipropano, 1,2,3-Trihidroxipropano, Osmolgyn, Aceite de
dulce de las grasas.
NOMBRE QUIMICO: 1,2,3-propanotriol.
FORMULA QUIMICA: C3H803

ESTRUCTURA QUIMICA:

HO OH

OH

DESCRIPCION: Liquido claro e incoloro que tiene sabor dulce y un ligero
olor caracteristico que no es desagradable. Higroscopico.
SOLUBILIDAD: Miscible con agua, alcohol y metanol, un gramo en unos 12
mL de acetato de etilo y en unos 15 mL de acetona, insoluble en cloroformo,
éter y aceites fijos y volatiles; insoluble en muchos solventes no polares.
PROPIEDADES FISICAS: Peso molecular: 92.09 g/mol

Punto de fusion: 18.2°C

Punto de ebullicion: 290 ° C

Densidad: 1.261320°Cg/mL.

Viscosidad 1,490 mPas.



PROPIEDADES QUIMICAS: Las soluciones son neutras al tornasol.
Expuesto al aire hUmedo absorbe agua y también gases como H2S y SO.
INCOMPATIBILIDADES: Reacciona con oxidantes fuertes.

Puede ocurrir explosion si se tritura con agentes oxidantes fuertes como
trioxido de cromo, clorato de potasio y permanganato de potasio, con acido
borico o borato de Sodio forma un complejo que se suele conocer como
acido glicerobdrico.

USO FARMACEUTICO O COSMETICO Y SUS PORCENTAJES: Se utiliza
como edulcorante en jarabes, en proporciones hasta el 10%; y en
emulsiones se usa al 10 — 20%.

Se usa como viscosante en elixires al 25%, proporciona elasticidad a la
sacarosa evitando que cristalice.

En suspensiones se usa de 2 — 6% como humectante.

En cosméticos para ufias (eponiquiolitico) se emplea como viscosante en
proporciones de 10 — 25%.

Se usa como humectante al 3% en cremas protectoras, de 5 — 10% en
cremas teatrales y hasta 10% en cremas antisudorales. También se usa en
leches en proporciones de 3 — 12%. En champu en crema el porcentaje es
menor al 1%. En lociones para el cabello se usa hasta un 3%. En lociones
para antes de afeitar se emplea de 2 — 5 %. Para jabones en crema varia de
2 — 6% segun la utilizacion del mismo de igual forma se utiliza del 2-6% para
jabones en barra. En pastas dentales se utiliza de 5 — 60% segun los

componentes del preparado.



Se emplea como emoliente en lociones antisolares hasta un 10%. Para
cremas el porcentaje varia de 5 — 30%. En champu en cremas se usa de 2 —
5%. Se usa como estabilizante y acondicionador en la formulacién de
champu en crema hasta 2.5%.Es utilizado como plastificante en la
preparacion de desodorantes en barra en proporcion de 2 -6%.

En labiales liquidos se aplica a la formulacidén para proporcionar plasticidad,
brillo y viscosidad de 1 — 2%.

Se usa como aglutinante en pildoras, como liquido de empaste 2 - 10 %.
También se emplea como conservador en porcentaje menor al 20%. Es
utilizado como plastificante en capsulas 10 - 30 %. Sirve como lubricante de

comprimidos 1 - 5 %.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y ENVASADO: Mantener en
recipientes cerrados herméticamente. No exponer al calor ya que se

descompone.



METILPARABEN (4 6.9)

SINONIMOS:  4-hidroxibenzoato metilico, Metil - 4- hidroxibenzoato,
Solbrol, Nipagim, Ester metilico de p-p-hidréxido &cido benzoico,
Metilparaben USP, Nipagin M, Tegosept M, Chemosept metilico, Parasept
metilico, Metil parabeno,

Microbase.

NOMBRE QUIMICO: p-hidroxibenzoato de metilo

FORMULA QUIMICA: C8H803

ESTRUCTURA QUIMICA:

CH,
!

Q
~

OH

DESCRIPCION: Cristales incoloros, agujas blancas o polvo cristalino blanco,
inodoro o de leve olor caracteristico, sabor ligeramente caustico.
SOLUBILIDAD: 1 g se disuelve en 400 mL de agua, 2.5 mL de alcohol, 10
mL. De éter y en 50 mL. de agua a 80° C. Es poco soluble en benceno y
tetracloruro de carbono; soluble en acetona, glicerina, aceites y grasas.
PROPIEDADES FISICAS: Peso molecular: 152.15 g/mol

Punto de fusion: 125 — 128 °C

Punto de ebullicion: 270° C

Densidad: 1.20925°C g/mL



PROPIEDADES QUIMICAS: pH: 3 — 9 en solucién al 1%. Es un ester
metilico neutro de acido p-hidroxibenzoico.

INCOMPATIBILIDADES: A temperaturas mayores de 100° C puede sufrir
procesos de descomposicion, originando gases peligrosos como mondéxido
de carbono y diéxido de carbono. Agentes oxidantes fuertes.

En cremas y emulsiones el poder germicida se ve disminuido hasta un
80% cuando se adiciona tensioactivos como Tween 80 u otras
macromoléculas, ya la cantidad libre o inferior a la deseada de
metilparaben forma complejo con las macromoléculas.

USO FARMACEUTICO O COSMETICO Y SUS PORCENTAJES: Es
usado como conservador en preparados galénicos en concentraciones que
varian de 0.05 a 0.25 % Es efectivo en un amplio rango de pH (4 - 8).

La mayoria de los preparados farmacéuticos y ciertos cosmeéticos lo utilizan
como conservador en cantidad suficiente para evitar descomposicion,
cuando llevan en su formulacion materias grasas, aceites vegetales y
animales. En jarabes se usa no mas de 0.5%, en colirios 0.025%, cremas y
lociones hasta 0.30%, en mucilagos y gomas hasta 0.15%.

El porcentaje maximo permitido es de 0.8%.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y ENVASADO: En envases

firmemente cerrados, almacenado en area seca, fresca y ventilada.



PROPILPARABEN (46.9)
SINONIMOS: Nipasol, E-217, Ester propilico del &cido 4-
hidroxibenzoico, Propilparabeno, Propagin, Nipasol, Ester propilico del 4-
hidroxi &cido benzoico,
Ester propilico del p,p-hidroxi  acido  benzoico, Propil 4-
hidroxibenzoato, Paseptol, Propagin, Preserval P,  Aseptoform P,
Bonomold DE, Sobrol P,
Microlase, Parahidroxibenzoato de propilo, Benzoato de p-hidroxipropilo.
NOMBRE QUIMICO: Propil ester-4-hidroxi &cido benzoico.
FORMULA QUIMICA: C10H1203

ESTRUCTURA QUIMICA:

O~ O
N /\\_.
2 ~ CH 3

[ \X\j
~

l

OH

DESCRIPCION: Polvo cristalino practicamente incoloro o blanco,
formando pequefios grumos, inodoro o tiene deébil olor.
SOLUBILIDAD: Poco soluble en agua (1 g. en 2000 mL de agua), soluble en
agua caliente; libremente soluble en alcohol, éter, acetona y aceites.
PROPIEDADES FISICAS: Peso molecular: 180.20 g/mol

Punto de fusion: 95 - 98° C

Densidad: 1.14325°C g/mL.



Indice de refraccion: 1.5050
PROPIEDADES QUIMICAS: indice de acidez: 4.0 — 7.0%
Es un ester propilico neutro del &cido p-hidroxibenzoico.
INCOMPATIBILIDADES: Con Aélcalis, bases fuertes, agentes oxidantes
fuertes, acidos fuertes. EI poder antifingico se ve disminuido en
presencia de polisorbatos y macromoléculas. Cuando se descompone por
calor puede formar bioxido de carbono y monéxido de carbono
USO FARMACEUTICO O COSMETICO Y SUS PORCENTAJES: El Nipasol
es un agente conservador, antibacteriano y antifingico efectivo contra la
mayoria de microorganismos que pueden afectar a las preparaciones
farmacéuticas. Es efectivo en un amplio rango de pH (4 - 8), a diferencia de
otros conservantes, como el acido formico o el acido Benzdico, que sélo son
efectivos si el producto a preservar tiene un pH muy acido. Se usa
generalmente en proporciones de 0.02 - 0.2 %. La concentracion maxima
permitida es de 0.8%.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y ENVASADO: En envases bien
cerrados. En areas secas frescas y ventiladas; evitando fuentes de ignicion,

calor y llamas.



AGUA DESTILADA (46,9
SINONIMOS: Agua, Agua pura, Agua purificada, Agua desionizada.
NOMBRE QUIMICO: Oxido de hidrogeno.
FORMULA QUIMICA: H20
DESCRIPCION: Liquido traslucido, limpido, incoloro, inodoro e insaboro.
SOLUBILIDAD: Soluble en solventes polares, miscible con alcohol.
PROPIEDADES FISICAS: Peso molecular : 18.02 g/mol
Densidad : 0.99 — 1.002 g/mL.
Punto de fusion : 0°C
Punto de ebullicion : 100°C
indice de refaccion : 1.332525°C
Viscosidad : 0.8904 mPas

PROPIEDADES QUIMICAS: pH: 5.0 -7.0

Es un compuesto muy estable. Debido a que su molécula es un dipolo, tiene

gran capacidad para disolver sustancias.

INCOMPATIBILIDADES: Las aguas farmacéuticas reaccionan con drogas e

ingredientes que son susceptibles a la hidrolisis (descomposicion en la

presencia de agua o de humedad) a temperatura ambiente y temperaturas

elevadas.

USO FARMACEUTICO O COSMETICO Y SUS PROPIEDADES: Es el

principal vehiculo para preparados acuosos farmacéuticos no estériles como

es el caso de jarabes, elixires, soluciones, tinturas; suspensiones,

emulsiones; pomadas, geles, ungientos.



Es también vehiculo para preparados cosméticos como cremas, lociones y
leches de uso cosmético;, champul, cosmeéticos para ufas, jabones,
desodorantes. El porcentaje depende del tipo de formulacion a preparar.
Para preparaciones estériles (colirios, inyectables) se ha de utilizar el "Agua
para inyectables" que es un agua obtenida por destilacion, exenta de
pirogenos. Este agua se tendra que esterilizar, o sino, esterilizar el
preparado final, y emplearse en las condiciones adecuadas que aseguren la
ausencia de pirdogenos.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y ENVASE: El agua de uso
farmacéutico debe usarse inmediatamente de obtenida. Si esto no es posible
se puede almacenar en tanques de acero vidriado o de acero inoxidable,
otro material a utilizar es el cobre estafiado. El espesor del estafio suele ser
de 1/16 a 1/18 de pulgadas. No se recomienda el plastico para el
almacenamiento.

Se recomienda utilizar agua destilada de preparacion reciente.



CLORURO DE SODIQO (4,920

SINONIMOS: Sal, Sal gema, Sal de roca, Sal comun, Sal de mesa, Sal de
cocina, Sal marina, Sal de roca, Cloruro sadico.
NOMBRE QUIMICO: Cloruro de sodio.
FORMULA QUIMICA: NacCl.
DESCRIPCION: Pequefios cristales cubicos, polvo o granos blancos,
translucidos, incoloros, inodoros, sabor salino caracteristico. Higroscopico.
SOLUBILIDAD: 35.9 g de sal son solubles en 100 mL de agua, ligeramente
soluble en alcohol, soluble en 10 partes de glicerina.
PROPIEDADES FISICAS:  Peso molecular: 58.44 g/mol

Densidad: 2.1725°C g/mL.

Punto de fusion: 800.7 C

Punto de ebullicion: 1465 €
PROPIEDADES QUIMICAS: pH: 6.7 — 7.3 en solucion al 1.0 %

Humedad: < 0.1%
Es de naturaleza i6nica. Contiene < 10 ppm de Potasio Ferricianuro como
antiapelmazante. 1 g de NaCl equivalen a 17.1 mmol (17.1 mEQ) de sodio y
de cloruro. Unos 2.4 g de esta sal equivalen a 1 g de sodio.
INCOMPATIBILIDADES: Es incompatible con ciertos principios activos de
uso
medicado, el metaplatin se degrada por accion de la sal.
Cuando se emplea como solucion salina reacciona con el nitrato de plata,

formando el cloruro de plata que precipita por ser insoluble en agua.



USO FARMACEUTICO O COSMETICO Y SUS PORCENTAJE: En las
emulsiones se emplea como estabilizante de 1 - 2%. Sirve como diluyente
soluble en tabletas. Se usa como regulador de la viscosidad de las
soluciones en proporciones adecuadas a la necesidad. Es una necesidad en
la formulacion de jabones en el salado de los mismos y en la purificacion de
algunas grasas empleadas en su fabricacion. En soluciones oftalmicas se
utiliza como agente regulador de pH. Se usa también en champus como
espesante en porcentajes de 1 — 2%. Se utiliza a veces como excipiente en
comprimidos y capsulas.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y ENVASADO: En lugares secos,

en contenedores bien cerrados y protegido de la luz.



ANEXO N° 2
TABLAS DE GRADOS Bé; TABLAS DE

INDICE DE SAPONIFICACION.



TABLAS DE GRADOS BAUME.

Grados Baumé y densidad®)
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Figura N° 9: Tabla de Grados Baumé y densidad

Hidroxido potasico (potasa caustica) peso orles 1)
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Figura N° 10: Tabla de densidad de Hidroxido potasico.




APENDICES

Tablas auxiliares para la fabricacién de jabones

Tasra I

Cantidades de hidréxido potdsico e hidréxido sédico puros, necesarias
para la saponificacion de grasas y aceites

-
ACEITES Y GRA®AS

de saponificacién
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Figura N° 11:

Cantidades de Hidroxido potasico e Hidroxido sodico
puros, necesarios para la saponificacion de grasas y

aceites.




ANEXO N°3

PREPARACION DE REACTIVOS.



Agua libre de CO ; 30): En tanque de acero inoxidable adicionar 500mL de
agua destilada, ebullir a una temperatura de 99.3 °C, dejar en ebullicion por
un periodo de 5 minutos, tapar con vidrio de reloj; retirar del fuego y enfriar.
Preparacion del neutralizante A (30)

Cuadro N° 27: Composicion del Neutralizante A

Nombre del Reactivo Cantidad a Utilizar.
Tween 80 6.45¢g
Bisulfito de Sodio al 40% 1.25 mL
Tiosulfato sddico 0.78 g
Diluyente (triptona — sal) c.s.p 50.00 mL

Procedimiento:

1. Pesar en una balanza analitica un vaso de precipitado de 50 mL.

2. Anadir con gotero Tween 80 hasta un peso 6.45g en el vaso de
precipitado pesado anteriormente.

3. Transferir en un balon volumeétrico de 50 mL.

4. Disolver en varias alicuotas de diluyente (hasta arrastrar el contenido
del vaso precipitado).

5. Afnadir en el balon volumétrico el diluyente hasta completar 2/3 del
volumen aproximadamente.

6. Preparacion del Bisulfito de Sodio al 40%: en balanza analitica pesar
el Bisulfito de Sodio en un vaso de precipitado de 10mL, agregar 5
mL de agua destilada, disolver con agitador de vidrio, transferir la

solucién a un balén volumétrico de 10 mL arrastrar el contenido del



vaso de precipitado en agua afadir al balén volumétrico aforar y
homogenizar.

7. Pesar el 0.3922g de Tiosulfito de Sodio (en papel glassin) en una
balanza analitica.

8. Anadir al balén volumétrico de 50 mL 1.25mL de bisulfito de sodio el
40% previamente preparado, homogenizar y agregar el tiosulfito de
Sodio disolver hasta completar la dilucion y completar con diluyente
hasta 50 mL.

9. Ajustar el pH a 7.0 con NaOH (verificando el pH utilizando un
pHmetro) y esterilizar por filtracion (micropore 0.45mm). Si se van a
utilizar pequefias cantidades de filtracion se pueden hacer en
alicuotas de 1 a 2 mL. Las cantidades descritas corresponden al
neutralizante a doble de concentracion (ver anexo 11). Para
prepararlo a concentracion simple se le afiade volumen de diluyente
(no de agua destilada).

Preparacion del diluyente (Triptona-Sal) (30
Reactivos:

- Peptona de Caseina 0.05 g.

- Cloruro de Sodio 0.425 g.

- Agua destilada 50 mL

Procedimiento:
1. Pesar 0.05g de Peptona Caseina, en balanza analitica.

2. Pesar 0.425¢g Cloruro de Sodio en balanza analitica.



3. Colocar el agua a ebullicion agregar Peptona de Caseina, disolver, y
afadir el cloruro de sodio, agitar, hasta completar disolucion, dejar
enfriar, ajustar el pH a 7.2 con acido clorhidrico o hidroxido de sodio.

4. Esterilizar en auto clave por 20 min a 121 C°.

Nota: Este reactivo ya estara preparado.

ANALISIS DE JABONES MEDICINALES.

PRUEBA PREPARATORIA.

Solucion amortiguadora de Fosfato de pH 7,2 (29

Solucion madre : Disolver 34 g de Fosfato monobasico de Potasio en
aproximadamente 500mL de agua en un matraz volumeétrico de 1000mL
ajustar a un pH de 7,5 mas o menos 0,1 agregando Hidroxido de Sodio SR
(175mL), agregar agua hasta llevar a volumen y mezclar. Verter en

recipientes y esterilizar. Almacenar bajo refrigeracion.

Para su uso, diluir la Solucion Madre con agua en una proporcion de 1 a
800 y esterilizar.
Nota: Los medios requeridos para cada analisis seran preparados segun

indicaciones de cada fabricante.



ANEXO N°4

CALCULOS PARA LA ELABORACION DE LA BASE

JABONOSA



CALCULOS PARA LA ELABORACION DE LA BASE JABONOSA.
Formulacion N° 1
Materia prima saponificable a utilizar:

Tabla N° 1: Porcentaje de cada acido graso presente en el sebo de res, y
Su respectivo peso molecular.

ACIDO GRASO. PORCENTAJE PRESENTE PESO MOLECULAR
Acido Estearico. 14.5% 284.48g.
Acido Palmitico. 32.5% 256.48g.
Acido Miristico. 0.20% 228.37g.
Acido Oleico. 48.5% 282.464.
Acido Linoleico. 2.7% 280.44q.

Cantidad de cada acido graso presentes en 48.00g.d e Sebo de res.

100g. de grasa X g. de acido graso.

v

Y g. de grasa X.

v

Acido Esteéarico.

100g. de Sebo de res 14.50g. de acido estearico

v

X.

v

48.00g. de Sebo de res

X=6.969. de Acido Esteaérico.

Nota: Se realiz6 el mismo procedimiento para los demas acidos grasos en la
grasa.

Célculos para determinar la cantidad necesaria de H  idroxido de Potasio

para saponificar cada uno de los acidos grasos.

Peso molecular del &cido graso » Peso molecular de KOH

X.

v

g. del &cido graso presente en

La cantidad de grasa a utilizar.



Acido Estearico.

284.48g » 56.11g. de KOH

6.960. > X

X=1.37g. de Hidréxido de Potasio.

Nota: Se calculo la cantidad necesaria de KOH para saponificar cada acido
graso en cada una de las materias primas saponificables,
posteriormente se sumaran todas las cantidades y se prepara una
sola solucion a 50° Bé.

Célculos para preparar la solucién de Hidroxido de Potasio 50° Bé.

50° Bé= 1.529 g/mL (Densidad)

Densidad de 1.530 g/mL=51.64 g. de KOH. (Segun tabla Merck)

51.64 g. de KOH 100mL de Solucion

v

1.37g. de KOH para > X
Acido Estearico.

X=2.65 mL de Solucién KOH 50° Bé.

En peso corresponde a d= m/v; m=d.v

m= (1.53g/mL)(2.65 mL)

m= 4.05 g de solucion KOH 50°Be.

Donde: d= densidad.
m= masa.

v= volumen.



Tabla N° 2: Cantidad de KOH necesarios para saponificar cada acido graso
presente en 48g sebo de res y su respectivo volumen de
solucion de KOH 50°Bé.

CANTIDAD DE VOLUMEN DE
ACIDO ACIDO GRASO CAHE&?gAgFOKSOH SOLUCION DE KOH
GRASO | EN 48.00g. DE SEBO PARA SAPONIFICAR 50°Bé PARA CADA
DE RES. ' ACIDO GRASO.
Acido. 15.60g. 3.41g. 6.60mL.
palmitico.
Acido
Estearico. 6.96g. 1.37g. 2.65mL.
Acido
Miristico. 0.096g. 0.02g. 0.04mL.
Acido
Oleico. 23.28g. 4.62g. 8.95mL.
Acido
Linoleico. 1.296g. 0.25g. 0.48mL.
TOTAL. 9.67g. 18.72mL.

Tabla N° 3: Porcentaje de cada acido graso presente en el aceite de coco, y
Su respectivo peso molecular.

ACIDO GRASO. PORCENTAJE PRESENTE PESO MOLECULAR
Acido Esteérico. 2.5% 284.48g.
Acido Palmitico. 9.0% 256.48g.
Acido Miristico. 17.0% 228.37g.
Acido Oleico. 7.0% 282.46g.
Acido Linoleico. 1.8% 280.44q.

Tabla N° 4: Cantidad de KOH necesarios para saponificar cada acido graso
presente en 15¢g aceite de coco y su respectivo volumen de
solucion de KOH 50°Bé.

CANTIDAD DE ACIDO VOLUMEN DE
ACIDO GRASO CAHE&?gAgFOKSOH SOLUCION DE KOH
GRASO | EN 15.00g. DE ACEITE PARA SAPONIFICAR 50°Bé PARA CADA
DE COCO. ' ACIDO GRASO.
Acido. 1.35g. 0.30g. 0.58mL.
palmitico.
Acido
Estearico. 0.38g. 0.07g. 0.14mL.
Acido
Miristico. 2.55¢. 0.63g. 1.22mL.
Acido
Oleico. 1.05g. 0.22g. 0.43mL.
Acido
Linoleico. 0.27g. 0.05g. 0.09mL.
TOTAL. 1.27g. 2.46mL.




Total de KOH necesarios para saponificar la materia prima saponificable en
la formulacién N° 1= 9.67g. + 1.27g= 10.94q9.
Por lo tanto el volumen total de solucion KOH 50° Bé= 21.18mL; lo que

equivale a 32.40g.

Formulaciéon N° 2.

Ver Tabla N° 3: Porcentaje de cada acido graso presente en el aceite de
COCO, Y Su respectivo peso molecular.
Tabla N°5: Cantidad de KOH necesarios para saponificar cada acido graso

presente en 769 aceite de coco y su respectivo volumen de
solucion de KOH 50°Bé.

CANTIDAD DE ACIDO VOLUMEN DE
ACIDO GRASO A o= O | SOLUCION DE KOH
GRASO | EN 76.00g. DE ACEITE PARA SAPONIFICAR 50°Bé PARA CADA
DE COCO. ' ACIDO GRASO.
Acido 6.84 g. 150 g. 2.90mL.
palmitico.
Acido
Ectedrico. 1.90g. 0.37g. 0.72mL.
Acido
Miristico. 12.92g. 3.17g. 6.14mL.
Acido
Oleico. 5.32g. 1.06g. 2.05mL.
Acido
Linoleico. 1.37g. 0.27g. 0.52mL.
TOTAL. 6.37g. 12.33mL.

Formulacién N° 3.

Tabla N° 6: Porcentaje de cada acido graso presente en el aceite de maiz,
y Su respectivo peso molecular.

ACIDO GRASO. PORCENTAJE PRESENTE PESO MOLECULAR
Acido Estearico. 1.7% 284.48g.
Acido Palmitico. 11.0% 256.48g.
Acido Oleico. 25.8% 282.46g.
Acido Linoléico. 58.9% 280.44q.
Acido Linolénico. 1.1% 238.37g.




Tabla N° 7: Cantidad de KOH necesarios para saponificar cada acido graso
presente en 60g aceite de maiz y su respectivo volumen
de solucion de KOH 50°Bé.

CANTIDAD DE ACIDO VOLUMEN DE
ACIDO GRASO CAHECI?I'EA?A%?O@OH SOLUCION DE KOH
GRASO EN 60.00g. DE PARA SAPONIFICAR 50°Bé PARA CADA
ACEITE DE MAIZ. ' ACIDO GRASO.
Acido. 1.02 g. 0.20 g. 0.39mL.
palmitico.
Acido
Estearico. 6.60g. 1.44q. 2.79mL.
Acido
Oleico. 15.48g. 3.08g. 5.96mL.
Acido
Linolenico. 35.34g. 7.07g. 13.69mL.
Acido
Linoleico. 0.66g. 0.16g. 0.31mL.
TOTAL. 11.95¢. 23.14mL.

Formulacion N° 4.
Nota: Se utilizaran ambas materias primas saponificantes (KOH e NaOH) en
combinacion, para las siguientes formulas se utilizara NaOH necesario para
saponificar tres gramos de acido graso.
100g. de grasa ——— » X% de acido graso (depende de cada grasa.)
3.00 g. de grasa ——— Y%

Sebo de res.
100g. de Sebo de res ——» 32.5¢. de acido palmitico.(Segun tabla N° 1)
3.00g. de Sebo de res —— X.
X=0.98 g. de acido palmitico.
Peso del NaOH= 40.00g.

Solubilidad del NaOH= 1g. en 1mL. de agua.



Célculos para determinar la cantidad de NaOH necesa rios para
saponificar cada acido graso en 3.0g de sebo de res

Peso molecular del ac. graso — Peso molecular de NaOH

X g de cada acido graso _— X

Acido Palmitico:

256.48g __, 40.00¢g

0.9750 g de acido palmitico ——— X

X=0. g de NaOH.

Nota: Para calcular la cantidad de acido graso presente en 3.0 g de sebo de

res se siguio el procedimiento de la formulacion N° 1.

Tabla N° 8: Cantidad de cada acido graso presente en 3.0 g de sebo de res
y la respectiva cantidad de NaOH para ser saponificado.

ACIDO GRASO CANTIDAD DE ACIDO GRASO | CANTIDAD DE NaOH NECESARIOS
EN 3.00g. DE SEBO DE RES. PARA SAPONIFICAR.
Acido palmitico. 0.9750 g. 0.1520g.
Acido Esteérico. 0.4350g. 0.0611g.
Acido Oleico. 1.4550g. 0.2060g.
Acido Miristico. 0.0060g. 0.0010g.
Acido Linoleico. 0.0810g. 0.0115g.
TOTAL. 0.4316g.




Tabla N° 9: Cantidad de cada acido graso presente en 3.0 g de aceite de
coco y la respectiva cantidad de NaOH para ser saponificado.

ACIDO GRASO CANTIDAD DE ACIDO GRASO |CANTIDAD DE NaOH NECESARIOS
EN 3.00g. DE ACEITE DE COCO. PARA SAPONIFICAR.
Acido palmitico. 0.2700g. 0.0421g.
Acido Esteérico. 0.0750g. 0.0105g.
Acido Oleico. 0.2100g. 0.0297g.
Acido Miristico. 0.5100g. 0.0893g.
Acido Linoleico. 0.0540g. 0.0077g.
TOTAL. 0.1793g.

Tabla N° 10: Cantidad de cada acido graso presente en 3.0 g de aceite de
maiz y la respectiva cantidad de NaOH para ser saponificado.

ACIDO GRASO CANTIDAD DE ACIDO GRASO |CANTIDAD DE NaOH NECESARIOS
EN 3.00g. DE ACEITE DE MAIZ. PARA SAPONIFICAR.
Acido palmitico. 0.3300g. 0.0514qg.
Acido Estearico. 0.0510g. 0.0071g.
Acido Oleico. 0.7740g. 0.1096g.
Acido Linolenico 0.0330g. 0.0055g.
Acido Linoleico. 1.7670g. 0.2520g.
TOTAL. 0.42569.

Tabla N° 11: Total de NaOH necesarios para saponificar el sebo de res;
aceite de coco y aceite de maiz en las respectivas
formulaciones:

GRASA |  PARASAPONIFICAR 309 DE |  CANTIDAD DENaOH POR
CADA GRASA.
Sebo de 0.4316 g 043¢
heetie de 0.1793 g 018 g
Acelte de 0.4256 g 043¢
TOTAL. 1.0365 g 1.04 g

Se disolvera de acuerdo a la solubilidad del NaOH donde:

1g de NaOH es soluble en 1mL de Agua libre de CO, posteriormente sera

incorporado de acuerdo a la cantidad necesaria calculada respectivamente.




Céalculos para determinar la cantidad de solucion de
Gramos de sebo de res y aceite de coco que seran saponificados con

solucion de KOH 50°Bé en la formulacion N° 4.

48.00g. de sebo de res — 3.0g= 45g.

15.00g. de aceite de coco — 3.0g= 12g.

Las cantidades de solucion de KOH 50°Bé se calcularan mediante una regla

de tres, de la siguiente forma:

KOH 50°Bé

48.009. de sebo de res ——— 18.72mL de Sol. KOH 50°Bé.

45.00g. de seboderes ———»

X=17.55 mL de Sol. de KOH 50°Bé.

X=26.85¢g de Sol. de KOH 50°Bé.

X.

Tabla N° 12: Cantidad de solucién de Hidréxido de potasio necesaria en
cada formulacion.

NUMERO DE Volumen de solucién de KOH Peso de solucién de
FORMULACION 50°Bé. KOH 50° Bé.
Formula N° 4 16.07 mL. 24.59¢.
Formula N° 5 11.84 mL. 18.12g.
Formula N° 6 21.98 mL. 33.63g.

Céalculos para determinar cantidad total de solucién

cantidad de NaOH a necesitar para los 6 Formulacion es.

Tabla N° 13: Cantidades necesarias para 100g.

Numero de formulacion

Volumen de solucién de

Gramos de NaOH necesarios.

KOH 50°Bé

Formulacion N° 1 2118 mL. | e
Formulacion N° 2 12.33mL. | e
Formulacion N° 3 23.14mL. | e
Formulacion N° 4 16.07 mL. 0.61g
Formulacién N° 5 11.84 mL. 0.18 g.
Formulacién N° 6 21.98 mL. 043¢

TOTAL 106.54 mL. 1.04 g

de KOH 50°Bé vy




Para 330.0 g.
106.54mL de SiIn. de KOH 50°Bé —— & 100.00g de base jabonosa.
X ——» 330.00g de base jabonosa.

X=351.58mL de SIn. de KOH 50°Bé

v

51.64 g. de KOH 100mL. de solucion.

X 351.58 mL. de solucion.

v

X=181.56 g. de KOH.

351.58 mL. de soluciéon

v

181.56 g. de KOH

250 mL. de solucién > X
X=129.10 g. de KOH.
Preparar 100mL de solucién agregando 51.64g. de KOH

Para preparar 10 mL de solucién de KOH 50°Bé.

v

51.64 g. de KOH 100mL. de solucion.

X 10 mL. de solucién.

v

X=5.16 g. de KOH.

Para Hidréxido de Sodio:

Formulacién N° 4: 0.43g (3.3)= 1.42g.

Formulaciéon N°5: 0.18g. (3.3)=0.59¢.

Formulacién N° 6:  0.43g. (3.3)= 1.42g.

RECALCULOS PARA ELABORAR LA FORMULACION N° 7.
Se utilizaran las mismas cantidades de Hidroxido de Sodio para saponificar

3.0 g Sebo de Res y 3.0 g de Aceite de Maiz, los calculos presentes a



continuacion son las cantidades de solucion de Hidroxido de Potasio 50° Bé
necesarios para saponificar 17.0 g de Sebo de Res y 37.0 g de Aceite de
Maiz.

Tabla N° 14: Cantidad de KOH necesarios para saponificar cada acido graso

presente en 37g aceite de maiz y su respectivo volumen de
solucion de KOH 50°Bé.

CANTIDAD DE ACIDO VOLUMEN DE
ACIDO GRASO CAHEE@;’A%?O@OH SOLUCION DE KOH
GRASO EN 37.00g. DE PARA SAPONIFIGAR 50°Bé PARA CADA

ACEITE DE MAIZ. ' ACIDO GRASO.

Acido. 0.62 g. 0.11g. 0.21 mL.
palmitico.
Acido
EcteArico. 4.07 g. 0.88g. 1.70 mL.
Acido
Oleico. 9.54 g. 1.89 g. 3.66 mL.
Acido
Linolenico. 21.79 g. 4.35g. 8.42 mL.
Acido
Linoleico. 0.40 g. 0.09 g. 0.17 mL.

TOTAL. 7.324. 14.16 mL.
Volumen total de Solucion de KOH 50°Bé = 14.16mL =  21.66g.

Tabla N° 15: Cantidad de KOH necesarios para saponificar cada acido graso
presente en 17g Sebo de Res y su respectivo volumen de
solucién de KOH 50°Bé.

CANTIDAD DE VOLUMEN DE
ACIDO ACIDO GRASO A oD 1 OH SOLUCION DE KOH
GRASO | EN 17.00g. DE SEBO | 116 sbONIFIGAR 50986 PARA CADA
DE RES. ' ACIDO GRASO.
Acido 5.53 g. 1.21g. 2.34 mL.
palmitico.
Acido
Eetodrico. 2.47 g. 0.49 g. 0.95 mL.
Acido
Miristico. 0.03 g. 0.01 g. 0.02 mL.
Acido
Oleico. 8.25¢. 1.64 g. 3.18 mL.
Acido
Linoleico. 0.46 g. 0.09 g. 0.17 mL.
TOTAL. 3.44 g. 6.66 mL.

Volumen total de Solucion de KOH 50°Bé = 6.66 mL =  10.19g.




Cantidad total de solucion de KOH 50°Bé necesarios para saponificar los 17
gramos de Sebo de Res y 37 gramos de Aceite de Maiz. = 31.85 gramos de

Solucién de KOH 50°Bé.

Para colocar la cantidad de extracto de cada especi e natural en la
formula es necesario hacerlo en gramos, por lo tant 0 se determino la
densidad de cada extracto por el método del Picnbme  tro, siendo las

densidades de cada extracto las siguientes:

Extracto de Simarouba glauca DC
Peso de Picndmetro seco= 12.8553

Peso del Picnémetro + Extracto de Simarouba glauca DC a 20°C =
21.3439q.

Peso del Extracto de Simarouba glauca DC = 8.4886g /10mL = 0.85 g/mL
Densidad del Extracto de Simarouba glauca DC = 0.85 g/mL

Densidad = Masa / Volumen

Masa = (Densidad) (Volumen).

Masa = (0.85 g/mL) (10mL)

Masa = 8.50g. Esto es equivalente a los 10mL del extracto de Simarouba
glauca DC

Extracto de Myroxylon balsamum
Peso de Picndmetro seco= 12.8553

Peso del Picnémetro + Extracto de Myroxylon balsamum a 20°C =
21.3382g.

Peso del Extracto de Myroxylon balsamum = 8.4829g /10mL = 0.84 g/mL



Densidad del Extracto de Myroxylon balsamum = 0.84 g/mL
Densidad = Masa / Volumen

Masa = Densidad * Volumen.

Masa = (0.84 g/mL) (10mL)

Masa = 8.40g. Esto es equivalente a los 10mL de el extracto de Myroxylon

balsamum



ANEXO N° 5

ESQUEMAS DE PROCEDIMIENTOS (30



Andlisis de los extractos de  Myroxylon balsamum y Simarouba glauca

DC utilizando el método Dilucion- Neutralizacion.

Sembrar la cepa de Staphyloccocus aureus
en la superficie del tubo con Agar
Mantenimiento inclinado. Incubar a 37C por

18-24 horas

Realizar 3 pases de Staphylococcus aureus.

7 X 7 S

. . -

dia 1 dia 2 dia 3

Inocular el S. aureus del 3° dia en 10mL de
diluyente, agitar hasta obtener suspension

bacteriana homogénea.

Suspension bacteriana.




Ajustar la suspension bacteriana midiendo en un espectofotometro a 620nm
hasta obtener los valores de absorbancia de 0.3-0.4 (Se realizan varias

diluciones para llegar a una suspension estandarizada)

Suspension
Estandarizada

ImL imL imL 1mL

fm@fm@@@ 77 XD

‘iR

4.0mL de 19.0mL de
9.0 mL de diluyente. Diluyente diluyente.
Tubo N2 5 Tubo N2 6
1mL 1mL
TN
15-20mL de agar TSA )

Homogenizar, dejar

solidificar e invertir

\

Incubar a 37°c por 48horas

Nota: guardar tubos N° 5, 6 y suspension estandarizada.



Tubo A

1mL de agua

_—
estéril.
Tubo B
ImL de
 ———
extracto
Tubo A

A N
> ’ 0_1mwo N° 5 Agitar y mantener por

—

1mL

¥

H/‘

1mL de neutralizante
a doble concentracion

}

Agitar y mantener por
10min a 20°C

Tubo B

!

e

5 min a 20°C

Tubo A

Tubo B

l

15-20 mL de TSA

U
ANV

Homogenizar, dejar solidificar,
invertir e incubar a 37°C por
24 horas.



Ensayo del extracto:

Fundir en bafio maria 8
tubos de agar recuento
(TSA), mantener en
sobrefusion  en bafno
termostatizado a 50 C.

de extracto.

Tubos con 2.25 Ml de
Neutralizante A
a concentracion simple

—

Controlar el tiempo,
distanciando 20
segundos la operacién
en cada tubo.

Tubos con U.90 MT de concentracion

Afadir

0.10 mL de la Transcurrido este tiempo,

suspension de ensayo (1-3
x 10° bacterias/mL) a cada
tubo de extracto. Mantener

por 5 minutos a 20°C.

Hﬂ

tomar 0.25 mL de cada
tubo con neutralizante A,
mantener durante 10

minutos a 20 C.

1Ml a cada Agregar 15 Ml 1MI a cada
placa de TSA placa
::/ﬂ:-; '.-:/d_\:é .‘_i/"—“\\:% :':/ﬂ:é




Transcurrido este (o
Incubar 48 horas tiempo, realizar el > F\__,/'
a37 C. recuento de colonias. —

NOTA: Los procedimientos antes descritos seran utilizados para analizar los
extractos de Myroxylon balsamum; Simarouba glauca DC y para los

respectivos jabones realizados a partir de dichos extractos.



Andlisis de los extractos de  Myroxylon balsamum y Simarouba glauca

DC utilizando el método de Kirby Bahuer.

b" Incubar a 35°C durante 2-3 horas hasta
. --o KRy —>
\_/‘ —_— obtener una concentracion de 10°

Cultivo de
Sthaphylococcus
aureus de 24 horas.

Medio liquido de
tripticasa soja

Dejar secar las placas
de 3-5 minutos antes de

aplicar los cilindros

Haciendo uso de un hisopo estéril inocular las Aplicar los cilindros

placas de Miuller Hinton sin dejar ninguna estériles sobre la

zona libre. superficie de las placas y
presionar levemente.
Utilizando pipetas
Retirar los cilindros con Incubar durante 24 horas Pasteur estériles llenar
pinzas. — a379C — los cilindros con extracto
de cada una de las

especies a analizar




Medir los halos de
inhibicion formados en
cada placa, estos seran
los diametros

presentados.




ANEXO N° 6

MATERIA PRIMA'Y REACTIVOS.



MATERIAS PRIMAS Y REACTIVOS

Lista de materias primas:
- Sebo de res purificad.
- Aceite de Coco.
- Aceite de maiz.

Medios y Reactivos:

Agar nutritivo.

- Tween 80

- Bisulfito de Sodio al 40%

- Tiosulfato sédico

- Diluyente (triptona — sal)

- Peptona de Caseina

- Cloruro de Sodio

- Agua destilada

- Agar TSA.

- Medio Liquido de Selenito-Cistina

- Medio Liquido de Tetrationato

- Medio Agar Verde Brillante,

- Medio Agar Xilosa Lisina Desoxicolato
- Medio Liquido Digerido de Caseina y Soya
- Medio Agar Cetrimide

- Medio Agar Vogel-Johson

- Medio Agar Sabouraud Dextrosa.

- Medio Agar Papa Dextrosa.



- Medio Liquido de Lactosa

- Medio Agar McConkey.

- Medio Agar Levine con Eosina-Azul de metileno
- Solucion Amortiguadora de Fosfato pH 7.2.
- Polisorbato 20.

- Hidroxido de Sodio.

- Hidroxido de Potasio.

- Agua Destilada

- Glicerina.

- Metilparaben.

- Propilparaben.

Materiales y Equipo.

- Moldes de acero inoxidable y moldes plasticos.
- Papel Glassin.

- Papel parafilm o termoplastico.

- Papel watman N° 40.

- Soporte para embudo.

- Balanza analitica.

- Balanza granataria.

- Hot plate.

- Bafio de Maria.

- Equipo de reflujo.

- perlas de ebullicién

- Espectrofotdmetro



- Incubadora

- Asa de inoculacion

- Lampara de luz UV

- Tiras o discos de papel filtro.
- Mortero y pistilo

- Cuenta colonias.

Cristaleria:

- Erlenmeyer de 250 mL

- Tubos de ensayo

- Cajas petri

- Botella de Roux

- Erlenmeyer de 100mL

- Pipeta de 10 mL estéril

- Pipetas de 1 mL estéril,

- Agitadores de vidrio

- Balones Volumétricos: 25.0 mL, 50.0 mL.
- Beaker: 10 mL, 100 mL, 250 mL, 500 mL, 1000 mL.
- Bureta con llave de plastico: 50.0 mL.

- Embudo de vidrio.

- Espatula.

- Probetas: 10.0 mL, 25.0 mL, 50.0 mL, 100.0 mL.

Agitador eléctrico (Batidora eléctrica)



ANEXO N° 7
FORMATO DE ENCUESTA REALIZADA EN LA FACULTAD DE

QUIMICA'Y FARMACIA DE LA UNIVERSIDAD DEL EL SALVADO R



UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

FACULTAD DE QUIMICA'Y FARMACIA

Universidad de EI Salvador

Hacia la libertad por la cultura

Objetivo: Conocer la opinidon de la poblacién, sobre la aceptacion del

producto terminado, si cumple con las expectativas del consumidos.

1) ¢ Es aceptable la apariencia que posee el producto?

Si: No:

Porque:

2) ¢ Qué opina del color que posee el jabén?

3) ¢Le agrado el olor que posee el producto?

Si: No:

Porque:

4) Al hacer uso del producto este, ¢ dejo suave el area donde lo utilizo?

Si: No:

5) ¢El jabon presenta una buena formacion de espuma al utilizarlo?.

Si: No:



6) ¢ Compraria usted el producto?

Si: No:

Porque:




ANEXO N° 8

REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO.



ANEXO 4 DE LA RESOLUCION No. 231-2008 (COMIECO-L)

REGLAMENTO RTCA 71.03.45:07
TECNICO
CENTROAMERICANO

PRODUCTOS COSMETICOS.

VERIFICACION DE LA CALIDAD.

Correspondencia: No hay correspondencia con ninguna norma internacional

ICS 71.000 RTCA 71.03.45:07

Reglamento Técnico Centroamericanoeditado por:

Ministerio de Economia, MINECO

Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia, CONACYT
Ministerio de Fomento, Industria y Comercio, MIFIC
Secretaria de Industria y Comercio, SIC

Ministerio de Economia, Industria y Comercio, MEIC



5.2.3 Pruebas microbiolégicas:

5.2.3.1 Limites microbianos

Deben efectuarse a todos los cosméticos, excepto a los que no sean susceptibles a la
contaminacién microbiolégica por la propia naturaleza del cosmético (ej. Perfumes con
alto contenido de alcohol, productos con mas de 10% de clorhidrato de aluminio,
productos oleosos, productos con base de cera, productos que contiene peroxidos).

Tabla 1. Especificacién de Limites microbianos.

Expresados en UFC/g o UFC/em®
PrODUCTO DETERMINACION ESPECIFICACION

Recuento Total de Mesofilos aerobios <10?
Para Bebé

Recuento Total de Mohos y Levaduras <10

; 2

 SOT pT—— Recuento Total de Mesofilos aerobios no mas de 5x10
0jos Recuento Total de Mohos y Levaduras <10

Recuento Total de Mesofilos aerobios <10
Todos los otros

Recuento Total de Mohos y Levaduras <10

REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO

RTCA 71.03.45:07

Tabla 2. Especificacién de microorganismos patégenos.

MICROORGANISMO ESPECIFICACION
Staphylococcus aureus Ausente
Escherichia coli Ausente
Pseudomonas aeruginosa Ausente

6. BIBLIOGRAFIA

* The United States Pharmacopeia 29 and The Nacional Formulary 24. Twenty-
eigth Edition. The United States Pharmacopeial Convention Inc. USA. 2006.

¢ CTFA Technical Guidelines Microbiology Guidelines. Washington, D.C., USA.

November 2001.

* Texto consolidado, CONSLEG: 1976L0768. Producido por el sistema CONSLEG
de la Oficina de Publicaciones Oficiales de las Comunidades Europeas.

15/10/2003. Numero de paginas 86.

7. VIGILANCIA Y VERIFICACION

La vigilancia y verificacion de este reglamento técnico comresponde a la Autoridad

Reguladora de cada pais.



REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO

RTCA 71.03.45:07

Anexo A
(Normativo)

CANTIDAD DE MUESTRAS REQUERIDAS PARA LA VERIFICACION DE LA CALIDAD DE LOS

COSMETICOS

Cantidad
N°e Grupo N
Muestra | Contramuestra Total
1 Jabones 4 4 8
2 Productos para bafio de inmersion (sales, espumas, etc.) 4 4 8
3 Productos para el cabello y el cuero cabelludo 4 4 8
4 Productos desodorantes y antitranspirantes 4 4 8
5 Productos para la higiene dental y bucal 4 4 8
6 Productos para después del afeitado 4 4 8
7 Productos depilatorios 4 4 8
3 Cremas, emulsiones, lociones, geles y aceites perfumadas 4 4 g
ono
9 Mascarillas corporales o faciales 4 4 8
10 Productos para maquillar y desmaquil lar 4 4 8
11 Productos para ufias y cuticula 4 4 8
12 Productos para el area de los ojos 5 5 10
13 Productos blogueadores y bronceadores 4 4 8
14 Perfumes, aguas de tocador, aguas de colonia 4 4 8

NOTA 1. Si la cantidad de muestra solicitada para ¢l analisis no es equivalente a 10 g 6 10 mL de masa total se

requerird de un mayor nimero de unidades del producto para completar dicha cantidad.

Nota: Como referencia se tomo el Reglamento Técnico

Centroamericano RTCA71.03.45:07




ANEXO N°9

DISENO DE CAJA DE JABON DE Myroxylon

balsamum y Simarouba glauca DC.



Figura N © 13: Disefio de caja para jabon de Aceitun o a escala.



Figura N ° 14: Disefio de caja para jabon de Balsamo  a escala.



ANEXO N° 10

CERTIFICADOS DE ANALISIS EMITIDOS POR EL CENTRO DE

INVESTIGACION Y DESARROLLO EN SALUD (CENSALUD)



Y
(Y
kN j CENTRO DE INVESTIGACION Y DESARROLLO EN SALUD 03 5. ! (3:‘ u ] l)
* *=7"  LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD MICROBIOLOGICO

162 Aos Coudad Universitara Telefax No. (503) 225-8826 y 225.8434
Al servicio de la Final 25 Avenida Norte Comreo: CEN_SALUD_UES@hotmail com
Educaciion Superior San Salvador, El Salvador reedillos@navegante com sv
salvadoreia
INFORME DE ANALISIS
Nombre de la muestra: JABON DE BALSAMO Cadigo: M-124
Forma Farmacéutica: Jabén
Solicitante: _ Milagro Madrid / Cristy Requeno Fecha de emision 12-11-2010
Fabricante: Milagro Madrid / Cristy Requeno Lote No. ----- \/encimiento:

Recuento por el método de vertido en placa, Deteccién de patégenos. USP 26.
Método: Evaluacién de actividad antimicrobiana por el método de Kirby Bahuer modificado.
NCCLS.

Contenido rotulado: Sin etiqueta.
Descripcion:  progucto de consistencia solida, color de color verde.

DETERMINACION RESULTADOS
Efectividad antimicrobiana del producto DILUCION: al 10%
Pseudomonas aeruginosa Resistente
Staphylococcus aureus ) Resistente
Escherichia coli Resistente
Salmonella spp Resistente
CONCLUSIONES:

- Se entiende como Resistente cuando el crecimiento del microorganismo es inhibido por accion del
producto, de acuerdo a los valores de inhibicién reportados para cada microorganismo.

- El producto es NO EFECTIVO contra las siguientes bacterias: Staphylococcus aureus (Grampositiva),
Pseudomona aeruginosa, Escherichia coli y Salmonella spp. (gramnegativas), usandolo a la dilucién
sefialada.

- Ladilucién que se utilizé fue tomando como criterio la naturaleza del producto, ya que se toma una pequefia
cantidad del producto para realizar el lavado de la piel.

—H 2f W EE%: Fecha de andlisis: 21-10-2010

Lic. Amy Elieth Moran Rodriguez i
QUIMICA — MICROBIOLOGA '
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—
762 Afos. Ciudad Universitaria Telefax No. (503) 225-8826 y 225-8434
Al servicio de la Final 25 Avenida Norte Comeo. CEN_SALUD_UES@hotmail com
Educacion Superior San Salvador, El Salvador roedillos@navegante com sv
salvadoreia

INFORME DE ANALISIS - PRUEBA PREPARATORIA

Nombre de la muestra: JABON DE BALSAMO Cadigo: M-124
Forma Farmacéutica: Jabén
Solicitante: _ Milagro Madrid / Cristy Requeno Fecha de emisién  12-11-2010

Fabricante: Milagro Madrid / Cristy Requeno Lote No. ----—- Vencimiento: -
Recuento por el método de vertido en placa, Deteccién de patégenos. USP 26.

Método: Evaluacion de actividad antimicrobiana por el método de Kirby Bahuer modificado.
NCCLS.

Contenido rotulado: Sin etiqueta.

Descripcién:  producto de consistencia solida, color de color verde.

DETERMINACION l RESULTADOS OBSERVACIONES
Prueba de promocién o inhibicién de microorganismos especificos frente al producto:
Escherichia coli. Promocién No necesita mas
) ) diluciones, ni adicion de
Salmonella choleraesius. Promocién otros agentes
: neutralizantes en el
Stafilococcus aureus. Promocién diluyente para realizar la
Pseudomonas aeruginosa. Promocién prueba
CONCLUSIONES:

- El producto NO INHIBE por si mismo el crecimiento bacteriano. Por lo tanto puede proseguirse
con la marcha analitica para la Prueba de Limites Microbianos.

Lic. Amy Elieth Moran Rodriguezo5 <.
QUIMICA - MICROBIOLOGA

Fecha de analisis: 21-10-2010

) ':‘:4,H
CENSALUD
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762 Abos ‘Cisdad Universitaria Telefax No. (503) 2258826 y 2258434
s L AT L
salvadorea
INFORME DE ANALISIS
Nombre de la muestra: JABON DE BALSAMO Cadigo: M-124
Forma Farmacéutica: Jabén
Solicitante: __Milagro Madrid / Cristy Requeno Fecha de emision 12-11-2010
Fabricante: Milagro Madrid / Cristy Requeno Lote No. ----——--— Vencimiento:

Recuento por el método de vertido en placa, Deteccién de patégenos. USP 26.
Método: Evaluacién de actividad antimicrobiana por el método de Kirby Bahuer modificado.
NCCLS.
Contenido rotulado: Sin etiqueta.
Descripcion:  producto de consistencia solida, color de color verde.

DETERMINACION RESULTADOS ESPECIFICACIONES
Recuento Total de Bacterias Aerdbicas 100 UFC/g 100 UFC/g
Recuento Total de Hongos y Levaduras 30 UFC/g 100 UFC/lg
Deteccion de Escherichia coli Ausencia Ausencia
Deteccién de Salmonella. Ausencia Ausencia
Deteccién de Stafilococcus aureus. Ausencia Ausencia
Deteccién de Pseudomonas aeruginosa. Ausencia Ausencia
OBSERVACIONES:

- Especificaciones tomadas del Reglamento Tecnico Centroamericano RTCA 11.03.56:09:
Productos farmacéuticos. Productos Naturales Medicinales para uso humano. Verificacion
de la Calidad.

- El producto CUMPLE con la normativa especificada, por la tanto es apto para uso en
humanos.

/RN E
%é@% g Fecha de analisis: 21-10-2010

Lic. Amy Elieth Koran Rodriguez - =+,
QUIMICA - MICROBIOLOGA cexsaiib



CENTRO DE INVESTIGACION Y DESARROLLO EN SALUD .} j. l L’:‘ lu ')
LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD MICROBIOLOGICO

162 Aos ‘Ciudad Universitaria Telefax No. (503) 225-8826 y 2258434
Al servicio de la Final 25 Avenida Norte Comeo: CEN_SALUD_UES@hotmail com
FEducacion Superior San Salvador, El Salvador reedillos@navegante com sv
INFORME DE ANALISIS
Nombre de la muestra: JABON DE ACEITUNO Cadigo: M-125
Forma Farmacéutica: Jaboén
Solicitante: _ Milagro Madrid / Cristy Requeno Fecha de emisién 12-11-2010
Fabricante: Milagro Madrid / Cristy Requeno Lote No. ------—--——-- Vencimiento: -

Recuento por el método de vertido en placa, Deteccién de patégenos. USP 26.
Método: Evaluacién de actividad antimicrobiana por el método de Kirby Bahuer modificado.
NCCLS.

Contenido rotulado: Sin etiqueta.
Descripcion:  producto de consistencia solida, color de color blanca.

DETERMINACION RESULTADOS
Efectividad antimicrobiana del producto DILUCION: al 10%
Pseudomonas aeruginosa Resistente
Staphylococcus aureus Resistente
Escherichia coli Resistente
Salmonella spp Resistente
CONCLUSIONES:

- Se entiende como Resistente cuando el crecimiento del microorganismo es inhibido por accion del
producto, de acuerdo a los valores de inhibicién reportados para cada microorganismo.

- El producto es NO EFECTIVO contra las siguientes bacterias: Staphylococcus aureus (Grampositiva),
Pseudomona aeruginosa, Escherichia coli y Salmonella spp. (gramnegativas), usandolo a la dilucién
sefialada.

- Ladilucién que se utilizé fue tomando como criterio la naturaleza del producto, ya que se toma una pequefia
cantidad del producto para realizar el lavado de la piel.

of £ -]
= i I Fecha de analisis: 21-10-2010

Lic. Amy Elieth Moran Rodriguez -
QUIMICA - MICROBIOLOGA =~
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162 Afos Ciudad Universitaria Telefax No. (503) 225-8826 y 225.8434
Al servicio de la Final 25 Avenida Norte Comeo: CEN_SALUD_UES@hotmail com
Educacion Superior San Salvador, El Salvador roedillos@navegante com sv

INFORME DE ANALISIS - PRUEBA PREPARATORIA

Nombre de la muestra: JABON DE ACEITUNO Cadigo: M-125
Forma Farmacéutica: Jabén

Solicitante: __ Milagro Madrid / Cristy Requeno Fecha de emisién 12-11-2010
Fabricante: Milagro Madrid / Cristy Requeno Lote No. -----—--—---- Vencimiento:

Recuento por el método de vertido en placa, Deteccién de patégenos. USP 26.
Método: Evaluacién de actividad antimicrobiana por el método de Kirby Bahuer modificado.
NCCLS.

Contenido rotulado: Sin etiqueta.
Descripcion:  producto de consistencia solida, color de color blanco.

DETERMINACION RESULTADOS OBSERVACIONES
Prueba de promocién o inhibicién de microorganismos especificos frente al producto:
Escherichia coli. Promocién No necesita mas
) diluciones, ni adicion de
Salmonella choleraesius. Promocién otros agentes
Stafilococcus aureus. Promocién _neutralizantes en el
diluyente para realizar la
Pseudomonas aeruginosa. Promocién prueba
CONCLUSIONES:

- El producto NO INHIBE por si mismo el crecimiento bacteriano. Por lo tanto puede proseguirse
con la marcha analitica para la Prueba de Limites Microbianos.

/—_//////.'

Lic. Amy Elieth Moran Rodriguez . <2
QUIMICA - MICROBIOLOGA - *s#up

Fecha de analisis: 21-10-2010
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762 ABos ‘Coudad Universitaria Telefax No. (503) 2258826 y 2258434
Al servicio de la Final 25 Avenida Norte Comeo: CEN_SALUD_UES@hotmail com
Educacion Superior San Salvador, El Salvador reedillos@navegante com sv
INFORME DE ANALISIS
Nombre de la muestra: JABON DE ACEITUNO Cadigo: M-125
Forma Farmacéutica: Jabon
Solicitante: __Milagro Madrid / Cristy Requeno Fecha de emision 12-11-2010
Fabricante: Milagro Madrid / Cristy Requeno Lote No. -------——-- Vencimiento: -

Recuento por el método de vertido en placa, Deteccién de patégenos. USP 26.
Método: Evaluacién de actividad antimicrobiana por el método de Kirby Bahuer modificado.
NCCLS.

Contenido rotulado: Sin etiqueta.
Descripcion:  progucto de consistencia solida, color de color blanco.

DETERMINACION RESULTADOS ESPECIFICACIONES
Recuento Total de Bacterias Aerébicas 50 UFC/g 100 UFC/g
Recuento Total de Hongos y Levaduras 30UFC/g 100 UFC/g
Deteccién de Escherichia coli Ausencia Ausencia
Deteccion de Salmonella. Ausencia Ausencia
Deteccion de Stafilococcus aureus. Ausencia Ausencia
Deteccién de Pseudomonas aeruginosa. Ausencia Ausencia

OBSERVACIONES:

- Especificaciones tomadas del Reglamento Tecnico Centroamericano RTCA 11.03.56:09:
Productos farmacéuticos. Productos Naturales Medicinales para uso humano. Verificacién
de la Calidad.

- El producto CUMPLE con la normativa especificada, por la tanto es apto para uso en
humanos.

A // / /
( p:/zé‘f// /4 Fecha de analisis: 21-10-2010

Lic. Amy Elieth Moran Rodriguez.
QUIMICA - MICROBIOLOGA



ANEXO 11
Fotografias de la Realizacion del Procedimiento

microbiolégico Kirby Bahuer.
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Figura N° 15: Preparacioén de las placas con Agar Mu  eller Hinton

Figura N° 16: Colonia de 24 horas de Staphylococcus aureus.

Figura N° 17:  Halo de Inhibicion formado con el ext  racto de

Simarouba glauca DC.



ANEXO 12
Procedimiento de Limpieza y Sanitizacion tomado del

Trabajo de Graduacion: POES Tecnologia Farmacéutica 1.



PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR CODIGO: TF 216 PPG 004 01
FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA
TECNOLOGIA FARMACEUTICA HOJA: DE:
TITULO: PROCEDIMIENTO GENERAL DE LAVADO DE CRISTALERIA DEPARTAMENTO:
PRODUCCION
VIGENTE DESDE: FEBRERO 2010 SUSTITUYE: REVISION N°: 1 | COPIA N°: 1
P.O.E. RELACIONADO: FECHA
APROBADO:

indice
1. Objetivo
2. Alcance
3. Responsabilidad de aplicacion
4. Definiciones
5. Descripcion
5.1 Descripcién del material
5.2 Procedimiento general
6. Registros

7. Control de cambios (Anexo N° 3)
8. Anexos
Control de copias (Anexo N° 4)
1. Objetivo

Describir los lineamientos generales de limpieza de la cristaleria para eliminar

correctamente los posibles restos de producto, para asi evitar contaminaciones y

residuos de productos anteriores.
2. Alcance

Este procedimiento se aplica a toda la cristaleria que sea utilizada en el laboratorio.

3. Responsabilidad de aplicacion

Todos los estudiantes son responsables de mantener limpia la cristaleria a utilizar

en cualquier operacion relacionada con la elaboracién y control de calidad de

cosméticos.

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:




PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

CODIGO: TF 216 PPG
UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR 004 01
FACULTAD DE QUIMICA'Y FARMACIA
TECNOLOGIA FARMACEUTICA gOJAI 2 DE:

TITULO: PROCEDIMIENTO GENERAL DE LAVADO DE CRISTALERIA

4. Definiciones
Limpieza: Eliminar particulas de suciedad por medios fisicos y/o quimicos.
Consiste en controlar el nivel de particulas provenientes de la contaminacion
interna y externa.

5. Descripcion

5.1 Descripcién del material
Se considera cristaleria de laboratorio los accesorios que se usan durante la
elaboracién de una férmula y no forman parte del equipo utilizado, por ejemplo,
espatulas, probetas, tamices, vasos de precipitados, vidrios de reloj, agitadores
de vidrio, etc.

5.2 Material
- Mascon, cepillo (lava pachas) y detergente
- Agua potable y agua desmineralizada
- Papel toalla (que no desprenda fibra)

5.3 Procedimiento general:

1) Enjuagar el material con agua potable, con el fin de eliminar los restos de
producto adheridos a su superficie.

2) Utilizar un detergente en solucion, restregar el material con un mascén o un
cepillo, con la intensidad necesaria para remover toda suciedad por dentro y
fuera de cada material.

3) Enjuagar el material con suficiente agua potable para eliminar el exceso de
detergente.

4) Enjuagar el material con agua destilada y secar el material con papel toalla.

5) Identificar convenientemente el material limpio y seco mediante una etiqueta.

6) Revisar detenidamente el material a utilizar comprobando su adecuada limpieza
antes de iniciar cualquier formulacién.

6. Registros
No aplica.

7. Control de cambios (Anexo N° 3, Cuadro N° 13)

8. Anexos: Cuadro Control de copias (Anexo N° 4, Cuadro N° 14)

VERIFICADO POR:
REDACTADO POR: APROBADO POR:




