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Resumen

En la presente investigacion se estudiaron y se investigaron la principales propiedades de
la flor de sacuanjoche (plumeria rubra) y las mejores maneras de extraer a mayor cantidad su
aceite esencial y esencia, para la elaboracion de una crema aceite en agua (o/w), por lo tanto se
concluyé que la maceracion en (oil y OH) es el método més apto para obtener un alto rendimiento
de contenido oleico y etandlico, la emulsion se destaca por poseer propiedades que retrasan los
factores que incrementan el envejecimiento prematuro en la piel especificamente con mayor
notoriedad en el rostro; de acuerdo a los analisis fisicogquimicos implementados a los extractos
oleico y etandlico, se demostré que posee compuesto tales como saponinas triterpenoidales,
flavonoides, taninos y betalainas, que son participes de actividades antioxidantes, antimicrobial,
potencian la sintesis de colageno, combaten la flacidez, regulan la proliferacion de radicales libres
gue poseen ante la sobre exposicion de los rayos UV, siendo una preformulacion gue brinda todos
los beneficios naturales que presenta el aceite esencial de flor de sacuanjoche (plumeria rubra) en
una forma farmacéutica accesible, de uso facil y costo minimo; ademas que cumple con todo los
parametros establecidos de estabilidad y calidad segun lo indicado en el reglamento técnico centro

americano (RTCA) de productos naturales y etiquetado.
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Abreviaturas

A.E: aceite esencial

CEPAL.: Comision Econdémica Para América Latina y el caribe
EO: extracto oleoso

EE: extracto etandlico

G: gramos

HLB: Balance Hidrdéfilo- Lipofilo

mL: Mililitros

O/W: Aceite en agua

P. a: principio activo

pH: potencial hidrogeno

P. rubra: Plumeria rubra

RTCA: Reglamento Técnico centro americano
U/V: Rayos ultravioletas

Vol.: volumen

W/Q: agua en aceite



CAPITULO I: ASPECTO
GENERALES



1.1 Introduccion

El envejecimiento o senescencia celular preside con el paso del tiempo, la mayoria de las
funciones de los diversos érganos y tejidos disminuyen su actividad a causa de alteraciones en la
actividad metabolica celular, o por procesos que afectan a dichas células, dado que incluye dos
fenomenos diferentes: el desarrollo biologico o intrinseco y el prematuro, siendo este ultimo el
resultado de la superposicion de distintos factores como la exposicion solar, uso prolongado de
maquillaje, deficiencia de vitaminas, contaminacion medioambiental, vicios, sedentarismo y la
situacién socioecondémica que afecta en gran parte a la poblacion de escasos recursos, en

consecuencia se crea un conjunto de elementos que forman la causa principal de esta.

En la industria de la salud ha surgido un interés por la produccion de productos naturales a
base de extracto de plantas especialmente para tratar enfermedades degenerativas o retrasar las
mismas dado que el envejecimiento prematuro se considera como el dafio a la piel no
correspondiente a la edad bioldgica y muchos aceites esenciales aportan beneficios que disminuye
esta anomalia, por esta razon el aceite esencial o flor de sacuanjoche ( plumeria rubra) es un aceite
seguro y perfectamente tolerado a nivel cutaneo, excelente para ser utilizado en la industria
cosmética y la elaboracion de fitofarmacos debido a sus cualidades rejuvenecedoras aportadas por
sus diferentes metabolitos secundarios que se extraen de las flores mediante el método de

maceracion en aceite.

Por lo tanto en el presente trabajo se pretende elaborar una crema a base de aceite esencial
y esencia de flor de sacuanjoche (plumeria rubra) identificada de forma cualitativa y cuantitativa
en el laboratorio, en vista de que los resultados de la identificacion de los metabolitos secundarios
en los extractos etanolico y oleicos dieron positivo para la elaboracion de una crema O/W (aceite
en agua) de caracter medicinal, que presenta propiedades antienvejecimiento y sera utilizada para
reducir la sobre carga actinica en el rostro, en este contexto existe un gran interés en sustancias

de origen natural que puedan formular nuevos fitofarmacos dermatologicos.



1.2 Planteamiento del problema

Segun (Ceballos, 2009) El envejecimiento de la poblacion en América Latina es un proceso
irreversible. El informe del (CEPAL), sefiala que en los proximos 40 afios el nimero de personas
mayores representard casi un cuarto del total de los habitantes de la region, ademas los grupos
sociales menos pudientes son los que pagaran la cuota mas alta por cambios climatoldgicos,
contaminacion y carencia de servicios basicos, en nicaragua existe un estudio (Romero, y otros,
2009) se analizo el foto envejecimiento (fototipo IV y V), donde el mayor factor de riesgo para
envejecimiento prematuro es representado por una cantidad de mujeres con 34.6% , el fototipo IV
con 33.8% y en menor frecuencia el fototipo Il con 4.2%, todo esto explica que el envejecimiento
prematuro se ve principalmente causado por exposiciéon a luz solar, causando un aumento de

personas envejecidas progresivamente con los afos.

De acuerdo con (Teoxane lberica S.R.L, 2022) los cosméticos antienvejecimiento son
aquellos tratamientos y productos que buscan mantener la elasticidad de la piel, evitar arrugas,
sequedad y otros efectos debidos a la edad, ellos son beneficiosos para tratar el envejecimiento ya
que poseen compuestos que le proporciona a la piel un aspecto luminoso, terso, hidratado y sin
manchas; dentro de estos existen los cosméticos convencionales que estdn compuestos de
pequefias cantidades de quimicos pero con la suma de agentes contaminantes, lo cual cada vez que
se utilizan estas formulaciones pueden llegar a provocar sensacién de calor, enrojecimiento,

descamacion, irritacion, presencia de granos, dermatitis y urticarias a los usuarios.

Por ello la cosmética natural posee un crecimiento del 8 al 10% anual (Efecto Colibri, sf),
de acuerdo a que estas no causan efectos no deseados, ademas de que el costo de los productos
para tratar el envejecimiento prematuro ronda desde los 10 hasta 30 ddlares, en consecuencia, estos
productos no son accesibles para todo publico. (Clara.es, 2023). A razédn de lo antes mencionado
surge la siguiente interrogante ¢ Cual es el objetivo principal de extraer el aceite esencial y esencia
de Flor de sacuanjoche (plumeria rubra) que sirva para la elaboracion de una crema con

propiedades antienvejecimiento?



1.3 Justificacion

El aceite de la flor de sacuanjoche (plumeria rubra) mejora la apariencia de la piel , de
acuerdo a que la mantiene flexible y tonificada, esto hace posible utilizar este compuesto en
productos antiedad, antiarrugas y tonificantes, ya que el dafio tisular inducido por el estrés
oxidativo o bien el foto envejecimiento puede disminuir con el uso de este aceite (Esvivir, 2021),
por lo tanto saber aprovechar todos estos beneficios y aplicarlos en la cosmética natural tiene
grandes ventajas para reducir no solo el dafio de la piel producido por el envejecimiento prematuro
si no también que este aceite no posee efectos secundarios, no hay evidencia de dafios al medio
ambiente y su fécil extraccion lo vuelve ideal para crear productos cosméticos de origen natural

gue en comparacion con otros cosmeticos.

Para el afio 2016 la importacion de productos de cuidado de la piel crecié en un 7%
respecto al 2015 (Central America Data, 2017), y para el afio 2021 por efectos colaterales a la
pandemia la produccién de productos cosméticos naturales nicaraglienses colapso, haciendo que
la mayoria de estos fuesen comprados en el exterior, incrementando un 9% en comparacion al afio
2016 (La Prensa, 2021).

Actualmente en Nicaragua los productos cosméticos constan de cremas de marcas
extranjeras con un elevado costo por unidad , teniendo en su composicion hasta tres principios
activos que en muchas ocasiones no son para todo tipo de piel , por esta razon nuestra crema a
base de aceite esencial de la flor de sacuanjoche provee los mismos beneficios que los productos
convencionales antiedad aseguran tener , pero recalcando que este es un producto natural y con un
costo reducido hasta en un 7% del valor original de algunas cremas cosméticas de marcas

especificas se utilizan como tratamiento ante el envejecimiento prematuro.

Este estudio monografico tiene la finalidad de dar a conocer una forma de aprovechar las
propiedades antienvejecimiento presentes en el aceite extractado de la planta (plumeria rubra),
ofreciendo una crema farmacéutica (o/w) que tiene como principal funcion retrasar los factores
que incrementan el envejecimiento prematuro en la piel , especialmente cuando hay una mayor
notoriedad en el rostro , ademas que esta investigacion explorativa resalta el interés en la planta,

su aceite y una manera viable en la que se puede aprovechar.
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1.4 Objetivos de investigacion

Objetivo general:

Extraer aceite esencial y esencia de Flor de sacuanjoche (plumeria rubra) para elaboracion
de una crema con propiedades antienvejecimiento en el laboratorio de tecnologia

farmacéutica UNAN-Managua julio - diciembre 2022

Obijetivos especificos:

Detallar el proceso y resultado de la extraccion del aceite esencial y esencia de flor de

sacuanjoche (plumeria rubra) por medio de maceracion en aceite y etanol.

Identificar los metabolitos presentes de manera cualitativa en el extracto oleico y etandlico

de flor de sacuanjoche (plumeria rubra).

Pre formular una crema con propiedades antienvejecimiento a base de aceite esencial de la

flor de sacuanjoche (plumeria rubra).

Analizar la crema antienvejecimiento de aceite esencial de flor de sacuanjoche (plumeria
rubra) en base a controles de calidad segin el Reglamento Técnico Centroamericano

RTCA 11.03:56.09 para productos naturales medicinales para uso humano.

Disefar etiqueta al producto final en base al Reglamento Técnico Centroamericano RTCA
11.04:41.06 para productos naturales medicinales para uso humano.



CAPITULO Il: MARCO
REFERENCIAL



2.1 Antecedentes

 INTERNACIONALES

(Anggoro B, Ityastono E, & Hariono M, 2020), Indonesia 7 de septiembre, se
realizd una investigacion de plantas medicinales con el tema sobre el desarrollo de futura
medicina molecular a partir del frangipani blanco, donde se descubrié que el efecto
potencial del frangipani blanco se destaca por sus propiedades antimicrobianas,
antioxidantes, antiparasitaria y agente para enfermedades metabdlicos y degenerativas
junto con sus toxicidades, llegando a la conclusién de que la disponibilidad de la estructura
quimica de los compuestos identificados en la planta es de ventajosa importancia para ser

empleadas en la medicina natural.

(Martinez I, 2021), Santiago Cuba 11 de mayo, Simposio de investigacion sobre
plantas medicinales, en este estudio los expertos realizaron pruebas a la planta plumeria
rubra in vitro quedando evidenciada la accion antimicrobiana frente a bacterias gran
positivas (bacilus subtilis, S avreus, micrococcus luteus) con extracto metandlico de hojas
y flores, ademas se demostr6 que la plumeria rubra posee propiedades antiinflamatorias
utilizada en modelos animales, destacando una importante actividad antioxidante, reactivos
del oxigeno y de limpieza de especies, por lo tanto, se verifico que posee propiedades

antienvejecimiento.
“ NACIONAL

En Nicaragua no existe una investigacion referente a la preformulacion de una
crema antienvejecimiento utilizando como principio activo el aceite esencial de (plumeria
rubra) flor de sacuanjoche, sin embargo (Chavarria X, Martinez X, Membrefio B, Lopez
B, & Villavicencio W, 2014) Diosa SA, es una investigacién para introducir al mercado de
fragancias una preformulacion de un perfume a base de esencia de flor de sacuanjoche, el
proyecto inicio en el 2014 con el objetivo de formar una pequefia empresa de fragancias

elaboradas de flor de sacuanjoche , sin embargo los resultados no fueron satisfactorios.



2.2 Marco referencial

2.2.1 Piel

La piel es el 6rgano més grande del cuerpo, sirve muchas funciones importantes,
incluyendo: proteccion del cuerpo frente a los traumatismos, regulacion de la temperatura
corporal, mantenimiento del equilibrio hidroelectrolitico, sensacion de estimulos dolorosos
y agradables, interviene en la sintesis de vitamina D. La piel conserva las sustancias
quimicas y los nutrientes del cuerpo a la vez que evita la penetracion de sustancias
peligrosas en el organismo y actla como escudo que lo protege de los rayos ultravioletas

emitidos por el sol.

La piel consta de tres capas. Debajo de la superficie de la piel hay nervios,
terminaciones nerviosas, glandulas, foliculos pilosos y vasos sanguineos. El sudor esta
producido por glandulas de la dermis y llega a la superficie de la piel a través de unos
conductos diminutos. (Benedetti, 2021)

s Epidermis

La epidermis es la capa, relativamente fina y resistente, que constituye la parte

externa de la piel. La mayor parte de las células que forman la epidermis son queratinocitos.
< Dermis

La siguiente capa de la piel, la dermis, es delgada y de un tejido fibroso y elastico
(compuesto en su mayor parte por colageno, con un componente pequefio, aunque

importante de elastina) que da a la piel su flexibilidad y consistencia
% Capade grasa

Debajo de la dermis se encuentra una capa de grasa que ayuda a aislar el cuerpo del
calor y del frio, proporciona un relleno protector y sirve para almacenar energia. El
envejecimiento provoca que la dermis y la epidermis se vuelvan mas finas, la piel también
pierde la capa de grasa subyacente, la disminucion conjunta del volumen y de la efectividad
general de las tres capas de la piel da lugar a varios cambios, por ello la piel pierde algo de
su elasticidad, se vuelve mas seca debido a un deterioro de la funcién de barrera 'y a una

menor produccion de aceites esenciales como el sebo. (Benedetti, 2021)
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2.2.2 Envejecimiento

El envejecimiento cutaneo es un proceso continuo en el que progresivamente se
producen cambios morfoldgicos y funcionales en la piel, hay un declive en las funciones
bioldgicas y en la habilidad para adaptarse al estrés metabolico, con el paso del tiempo se
relaciona con parte de estos cambios, pero la exposicion a la radiacion solar tiene un papel
protagonista en el envejecimiento epitelial prematuro, por ello es dificil separar los aspectos
que dependen solamente de la edad de los derivados de la exposicion solar, con lo que
normalmente se considera que una piel con gran carga actinica es una piel envejecida, en
efecto, la piel de las areas méas foto expuestas muestra los rasgos mas intensos de
envejecimiento, como las alteraciones de la pigmentacién y las arrugas. (Barco, Roé, Gacia,
& Corella, 2007)

Durante el periodo de senescencia acumulan lesiones sobre las proteinas, los lipidos
y el ADN a causa del estrés oxidativo, aumentando la inestabilidad genética y la presencia
de mutaciones, cuando la célula acumula un cierto dafio proteico y genético, puede tener

lugar su transformacion neoplasica. (Barco, Roé, Garcia, &amp; Corella, 2007)
¢+ Biologia del envejecimiento:

Senescencia celular: La senescencia se puede desencadenar por dafio al ADN,
participacién de oncogenes o estimulacion mitocondrial excesiva. Independientemente de
si la sefial prosenescente se origina por sefiales persistentes de estrés o por la activacion
de oncogenes, las células sujetas a estimulacion senescente responden al dafio por
ATM/ATR (del inglés Ataxia-Telangiectasia Mutated/ATM and Rad3-Related) y sus
blancos Chk1y Chk2 (del inglés Checkpoint Kinase 1 y Chekpoint Kinase 2) para detener

el ciclo celular.

Sistema inmune: La edad se acompafa de un cambio gradual en la estructura y funcion
del sistema inmune. Estos cambios involucran una desregulacion en el sistema inmune, lo
gue ocasiona que en los individuos senescentes aumente el riesgo a infecciones, se
comprometa el proceso de cicatrizacion y que haya un incremento en la morbilidad y la
mortalidad. (Rico-Rosillo, Oliva-Rico, & Vega-Robledo, 2017)
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Sistema neuroendocrino: juega un papel importante en el crecimiento y en el metabolismo
de un organismo. La teoria neuroendocrina propone que cambios funcionales en las
neuronas y asociados a las hormonas son el proceso central de la edad. Por ejemplo, los
cambios relacionados con la pubertad y con la menopausia.

Radicales: la teoria de los radicales libres es quizé en la actualidad la méas conocida y de
mayor validez para entender el proceso del envejecimiento. En ella se afirma que el
envejecimiento es el resultado de la inadecuada proteccion contra el dafio que ocasionan
a cada uno de los tejidos los radicales libres y el estrés oxidativo a lo largo de la vida. Los
radicales libres son moléculas inestables que tienen uno o més electrones no pareados, lo
cual las vuelve altamente reactivas y les da la capacidad de producir dafio a su alrededor
a través de reacciones oxidativas. La energia creada por esta configuracién inestable se
libera a través de reacciones auto cataliticas con biomoléculas adyacentes, como proteinas,
lipidos, carbohidratos y acidos nucleicos que a su vez se convertiran en radicales libres y

propagaran el dafio en cadena (reaccién progresiva de los radicales).

Factores medioambientales del envejecimiento: el envejecimiento no solo es modulado
por factores genéticos, sino que algunos estimulos externos también pueden influenciar
este proceso. Al respecto, varios estudios han sefialado que la nutricidn, el estrés, la
actividad fisica y la contaminacion atmosférica, asi como el consumo de alcohol y tabaco,
pueden modificar la expresion genica. Los factores ambientales y el estilo de vida también
pueden desempefiar un papel fundamental en la senescencia a través del acortamiento de
los telomeros. Los telémeros son secuencias repetidas de ADN no codificante, situadas en
los segmentos terminales de los cromosomas y son las estructuras que protegen a estos y
les confieren estabilidad. La estabilidad de los cromosomas es critica para la sobrevida y
la salud del individuo. Numerosas enfermedades asociadas con la edad, con la senescencia
prematura o con aquella acelerada por factores externos se asocian con el acortamiento de
los telomeros. Durante cada ciclo de replicacion del ADN, estos experimentan un
acortamiento y determinan asi el nimero de divisiones que una célula tiene antes de entrar

en senescencia. (Rico-Rosillo, Oliva-Rico, & Vega-Robledo, 2017)



% Causas aceleran el envejecimiento

s Sol
La exposicion a los rayos solares es el principal factor externo responsable del
envejecimiento cutineo por estrés oxidativo. El dafio en la piel causado por la
exposicion prolongada y la exposicion diaria a los rayos UV se denomina foto
envejecimiento, que es también responsable de la pigmentacién desigual.

% Contaminacion
Dejar que la piel se exponga a la contaminacion, lo mas habitual en las ciudades,
puede provocar la liberacion de radicales libres lesivos para la piel. Ademas, la
contaminacion empeora los efectos de la exposicion solar acelerando el estrés
oxidativo

< Tabaquismo
Los productos quimicos y la nicotina que contienen los cigarrillos son responsables
del ascenso rapido de la cantidad de radicales libres presentes en la piel. Lo mismo
que la contaminacion, intensifican los efectos de la exposicion al sol, dando lugar al

estrés oxidativo (Barco, Roé, Gacia, & Corella, 2007)

%+ Cambios epidérmicos de la piel envejecida
En circunstancias normales, los radicales libres son atrapados y neutralizados por
los antioxidantes de la piel, es decir, moléculas con la capacidad para captarlos y
detenerlos, no obstante, en el trascurso del tiempo, disminuye la aptitud de la piel
para desactivar los radicales libres, el resultado es la lesion de todos los
componentes de la célula cuténea, el estrés oxidativo es acelerado y desencadenado
por diversos factores relacionados con el estilo de vida. La dermis contiene los
componentes de soporte, inervacion y vascularizacion de la piel, en la piel joven
sana, su componente principal es el colageno, con la edad y la exposicion solar, las
fibrillas normales de colageno son sustituidas por un material amorfo, homogéeneo
y sin funcion que recuerda a la elastina, este fendmeno se conoce con el nombre de
elastosis solar, que es mas abundante en las areas foto expuestas, como el rostro,
entre las fibras elasticas se produce un depdsito de proteoglicanos y

glucosaminoglucanos.
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Arrugas: Las arrugas son una parte natural del envejecimiento, son mas
prominentes en la piel expuesta al sol, como la cara, el cuello, las manos y los
antebrazos. Las arrugas son lineas y pliegues que se forman en la piel. Algunas
arrugas pueden ser particularmente notorias alrededor de los ojos, la bocay en el
cuello (Mayo Clinic, 2021)

Tipos de arrugas:

o Arrugas estaticas: Son aquellas que aparecen debido a la pérdida natural
del volumen del tejido, de coldgeno y de elasticidad. Estas arrugas son las
depresiones que van desde los laterales de la base de la nariz a los extremos
de la boca y que incluso se pueden extender a la mandibula. (Escar, 2018)

o Arrugas dinamicas: Se forman por los movimientos faciales repetitivos,
como fruncir el cefio, sonreir, entrecerrar los ojos y fruncir la boca. Son
las Ilamadas arrugas de expresion. (Escar, 2018)

o Arrugas gravitatorias: son las arrugas que se producen como consecuencia
del proceso de envejecimiento. (Escar, 2018)

o Arrugas mixtas: Son las que aparecen por accion de la gravedad, los
movimientos faciales y el envejecimiento. De los 20 a los 30 afios las fibras
de colageno y elastina son abundantes y sostienen la piel, por lo que no
suelen aparecer arrugas. Sin embargo, entre los 30 y los 40 afios el
colageno y la elastina comienzan a disminuir y debilitarse. Aparecen los
primeros sintomas de flacidez en torno a los 35 afios, normalmente en la

zona inferior del rostro. (Escar, 2018)

2.2.3 Flor de sacuanjoche (Plumeria rubra)

2.2.3.1 Taxonomia

Reino: Plantae

Clase: Magnoliopsida

Nombre cientifico: plumeria rubra
Nombre comudn: Sacuanjoche

Familia: Apocynaceae
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Arbol: La flor de sacuanjoche (plumeria rubra) es un arbusto grande o arbolillo de
5 a 8 metros (puede alcanzar hasta 25) es de hoja caduca con tronco recto, escasa
ramificacion y copa abierta e irregular.

Hojas: De haz verde brillante y més palido en el enves, se disponen en espiral en
los &pices de las ramas, son simples, de 15 a 30 cm de largo por entre 4 a 8 cm de
ancho, lanceoladas o elipticas y de margen entero. (ver anexo Ill)

Flores: son hermafroditas y surgen en paniculas en las axilas de las hojas nuevas.
Miden entre 15 a 30 cm, con sépalos verdosos y pétalos blancos con el centro
amarillo palido, en el cultivo las flores pueden ser amarillas, o en varios tonos de
rosa o purpura; son muy fragantes. (ver anexo I1l)

Frutos: son vainas glabras, alargadas (25 a 30 cm), pendulares, entre
verde amarillentas a anaranjadas que contienen gran cantidad de semillas aladas

de color pardo oscuro. (Torres, 2007) (ver anexo 1)
2.2.3.2 Farmacoergasia

Origen: Es nativo del sur de México, Belice, Guatemala, Honduras, El Salvador,
Nicaragua, Costa Rica, Panama, Colombia, Venezuela y muy cultivado en todos
los trépicos y subtrdpicos del mundo. (plantas ornamentales)

Clima: secos y célido, 18°C- 29°C (pueden tolerar temperatura heladas suaves, si
duran pocos dias). (Avenue)

Geografia: Se encuentra en varios habitats, desde selvas tropicales a regiones
semiéridas. Ocurre desde el nivel del mar a las cimas de las montafas,
principalmente en suelos secos, pero también en rocas o en areas inundadas, y a
veces en las margenes de rios

Suelo: crecen mejor en suelos acidos, con buen drenaje y con luz solar plena o
sombra parcial ligera. Son razonablemente tolerantes a la sal, asi como bastante
tolerantes a diferentes tipos de suelo, pero se desempefian bien en suelos ricos. Se
pueden hacer una mezcla de 70% de tierra de uso general y 30% de arena de rio, la
arena de rio mejora el drenaje.

Epoca de siembra: en primavera (marzo- junio) Formas de siembra: Llena un

semillero con tierra bien drenada. Si usas perlita usa 1/3 parte perlita, 1/3 tierra 'y
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1/3 arena de rio. Coloca las semillas en el semillero. No hace falta que las entierres,
solo colocalas en la superficie.

% Plantacion: Los esquejes de Plumeria pueden estar en exteriores a pleno sol o0 en
interiores detrds de una ventana, si el clima es inferior a 10°C. Para sembrar sus
semillas, lo ideal es dejarlas madurar en la planta, ya que en lugares con clima frio

puede llegar a demorarse varios meses.

Las semillas se siembran en primavera, cuando la temperatura ambiente es
de 20/25°C. También pueden sembrarse en el interior del hogar, con humedad
y temperatura constantes, manteniendo muy buena iluminacion natural. (Succulent
Avenue, SF)

% Clasificacion: plumeria rubra, plumeria Obtusa, plumeria Stenophylla, plumeria

pudica., plumeria Alba.

D

» Propiedades: La plumeria tiene propiedades naturales anti envejecimiento, se
utiliza en aromaterapia para calmar y relajar a las personas, ademas, su perfume
estimula una emocion sensual y provocativa, actualmente se utiliza con frecuencia
en la industria cosmética, de las flores de plumeria se extrae su aceite esencial, que
tiene propiedades antiinflamatorias y alivia los dolores y zumbidos en los oidos.
(Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ((AEMPS), 2016)

% Parte de la planta en interés: La flor es nuestra parte de interés ya que en su

estructura posee propiedades de interés para la formulacion de la crema.

2.2.3.3 Composicidon quimica
% Iridoides

Cuatro nuevos iridoides, la-protoplumericina BC/ 13-O-cafeoil-15-

demetilplumierida/ 15-demetil-plumierida/ pE-cumarato. (Abrego & Castro, 2012)
% Glucosidos cardiotonicos

Glucosido cardiotonico aislado de la corteza y hojas frescas de la plumeria rubra.
(Abrego & Castro, 2012)
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< Terpenos y triterpenos

se ha reportado el aislamiento en hojas frescas y corteza del tallo,
de triterpenoides: dammara-12,20(22)Z-dien-3-ona, dammara-12,20(22)Z-dien-3pol,
olean-12-en-3,27 diol, 27-hidroxiolean-12-en-3-ona y doce compuestos que incluyen
ocho triterpenos: dammara-3-20(S),25-triol, &cido  urs-12-en-3p-hidroxi27-Z-
feruloiloxi-28-oico, acido 3B-hidroxiolean-12-en-28-oico, 3p,27-dihidroxilupan-29-
ona, acido 3B-hidroxilupan-29-en-28-oico, acido 3B-hidroxiursan-12-en-28-oico, acido
3B-hidroxi-27-p-coumaroiloxi-olea-12-en-28-oico, iridoide: la-plumierida, esteroide:
3B-hidroxi-A>-stigmastano y un cardenolido:  3a,14B-dihidroxi-17p-card-20(22)-
enolido. Finalmente, la corteza, hojas y flores de esta planta contienen numerosos
compuestos bioactivos con actividad antioxidante, anticancerigena, anti mutageénica,
antiinflamatoria, antimicrobiana, hipoglucémica, antipirética, anti nociceptiva y

ansiolitica, entre otras. (Abrego & Castro, 2012)

2.2.3.4 Compuestos con propiedad antienvejecimiento encontrados en la

plumeria rubra.

Hidroxi-3,3,6,6,8,8-hexametil-1,2-benzodioxina-5,7-diona, betulina, vitamina E, beta-
amirina, fridelina, taraxerol y 3-O-acetilbetulina. Los compuestos de esteroles de taraxerol, lupeol
y betulina y también la cumarona de la fulvoplumericina parecen tener una estructura similar al
inhibidor del colesterol esterasa. Ademas, el geraniol es rico en dobles enlaces con terminal OH,
adecuado como antioxidante frente a la 2-hidroxibifenil-3-monooxigenasa. (Anggoro B, Ityastono
E, & Hariono M, 2020)

Saponinas: Estas son compuestos glicosidicos, la mayoria tienen la formula general
(CnH2n-8010). Pueden presentar un esqueleto de tipo triterpénico (C30) o de tipo esteroidal (C27),
las saponinas poseen diversas actividades bioldgicas, tales como antimicrobiana,4 antioxidante,5

antiinflamatoria, hemolitica y anticancerigena.

Las saponinas triterpenoides: pertenecen a un largo grupo de compuestos que contienen
una configuraciéon de cuatro o cinco anillos; o 30 carbonos con varios oxigenos unidos. Los

triterpenos son ensamblados a partir del isopreno(C5) a traves de la via del mevalonato citosélico
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para formar un compuesto de treinta carbonos, todas las moléculas triterpénicas se derivan del

dammarano y se subdividen en Pentaciclicas y Tetraciclicas (Siller, 2012)

Efecto Antioxidante: Los antioxidantes previenen el dafio celular protegiendo los lipidos
de reacciones de oxidacion de radicales, las saponinas evitan la oxidacion del colesterol en el
colon, lo que también puede ayudar a reducir el dafio del colon y el riesgo de cancer, también
previenen la degeneracion del ADN, de las proteinas y protegen las células del dafio de los

radicales libres.

Refuerzo del Sistema Inmune: Las saponinas derriban y limpian la materia impregnada
en las paredes del colon y fomentan el crecimiento de bacterias buenas y disminuyen las bacterias
dafinas. Este equilibrio saludable hace que el cuerpo tenga un sistema inmunologico mas saludable
de forma natural, para ayudar a eliminar las causas de frecuentes resfriados y gripes, parasitos,

hongos y otras infecciones por bacterias, asi como trastornos digestivos y el estrefiimiento

Propiedades Anticancerigenas. Las saponinas pueden prevenir el riesgo de padecer
cancer. Esto puede ser debido a los efectos moduladores del sistema inmunitario de las saponinas
que aumentan la actividad anti-tumoral en el cuerpo, la estimulacion de la secrecién de &cidos

biliares en el tracto intestinal y la actividad antioxidante tambien puede contribuir a ello.

Flavonoides: Los flavonoides forman parte de una clase muy abundante de productos
naturales presentes en las plantas superiores, asi también en helechos, pero no en hongos, mohos
ni bacterias, quimicamente, estas sustancias son de naturaleza fenolica y se caracterizan por poseer
dos anillos aromaticos bencénicos unidos por un puente de tres atomos de carbono, con la
estructura general C3-Cs-Cs, los cuales pueden o no formar un tercer anillo. Los flavonoides suelen
presentar al menos tres hidroxilos fendlicos y se encuentran generalmente combinados con
azucares en forma de glicésidos, aunque también se presentan como agliconas libres, (la plumeria

rubra presenta flavonoides como glucésidos cardiotonicos). (Ramos, 2016)

Beneficios de los flavonoides: Los flavonoides ejercen un efecto antibacteriano, pues
eliminan virus, bacterias y patdgenos microscépicos, ademas, reducen el riesgo de padecer
enfermedades cardiacas, protegen contra la formacion de tumores y la inflamacion, estos cuentan

con propiedades antioxidantes gracias a que bloguean radicales libres. Los flavonoides también
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contribuyen de forma significativa al buen estado de salud de nuestra piel, otorgandole un aspecto

joven. Para ello, desempefian las siguientes funciones:

1. Protegen la piel frente al envejecimiento
2. Potencian la sintesis de colageno natural
3. Combaten la flacidez

4. Aumentan la elasticidad.

Mecanismo de accién de los flavonoides: Existe un consenso de que la actividad
antioxidante de los flavonoides resulta de una combinacion de sus propiedades quelantes de hierro
y secuestradoras de radicales libres (RL). Otros autores se refieren ademas a la inhibicion de
oxidasas, como la lipoxigenasa (LO), la ciclooxigenasa (CO), la mieloperoxidasa (MPO), la
NADPH oxidasa y la xantina oxidasa (XO), evitando la generacion de especies reactivas del
oxigeno (ERO) in vivo, asi como de hidroperdxidos organicos. Por otra parte, se ha podido conocer
que también inhiben enzimas involucradas indirectamente en los procesos oxidativos, como la
fosfolipasa A2 (FLAZ2), al mismo tiempo que estimulan otras con reconocidas propiedades
antioxidantes, la catalasa (CAT) y el superdxido dismutasa (SOD), de esta forma los flavonoides

interfieren en las reacciones de propagacion de RL y en la formacion del radical en si.

Taninos: Los taninos son metabolitos secundarios polifendlicos de origen vegetal, masa
molecular relativamente elevada y con sabor astringente. Pueden encontrarse en todas las partes
de la planta, por ejemplo, en tallos, madera, hojas, semilla y ctpulas. Dentro de los vegetales los
taninos suelen encontrarse en las vacuolas celulares, combinados con alcaloides, proteinas u otros.
(Ramos, 2016)

Taninos Hidrolizables: Se hidrolizan por la accién de los &cidos, bases 0 enzimas en un
azucar un polialcohol y un &cido fenolcarboxilico. Dependiendo del &cido utilizado se produce una
subclasificacion, los galotaninos (acido galico) y elagitaninos (acido elagico). Se conoce que no

precipitan con soluciones de bromo y que al reaccionar con FeCls dan una coloracion azul.

Taninos Condensados: Los Taninos condensados, son derivados de unidades de flavan-
3,4-dioles, conocidos como proantocianidinas condensadas, al ser tratados con acidos en caliente
se origina una polimerizacidn progresiva hasta dar taninos amorfos o taninos rojos. Al reaccionar

con FeCls se produce una coloracion verde y precipita con soluciones de bromo.
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Funciones y propiedades de los taninos atribuidas en la planta
1. Contribuye a la formacion del suber.

2. Juegan un papel protector, evitando el ataque de insectos y hongos, de alli que se les

atribuye propiedades fungicidas y bacteriostaticas.

3. Cumplen el papel de moderador de los procesos de oxidacion y de acciones

antifermentos.

4. Considerados sustancias de reserva y materiales de desecho luego de proteger a la planta
en ciertas etapas del crecimiento, finalmente se destruyen o depositan como producto del
metabolismo en ciertos tejidos muertos de la planta madura, como el stber externo, el lefio y las

agallas.
5. Capacidad de combinarse con diversas sustancias formando complejos.

De las actividades farmacoldgicas de los taninos se destaca sus propiedades astringentes,
tanto por via interna como tdpica, asi por via interna se emplean como antidiarreicos,
favoreciéndose esta actividad debido al efecto antiséptico, ya que precipitan las enzimas
extracelulares secretados por los microorganismos causantes de las infecciones, ademas se les
atribuye propiedades vasoconstrictoras, por lo que se emplean en el tratamiento de afecciones
vasculares como varices o hemorroides y en pequefias heridas, para el uso tépico estan siendo
empleados en diversos problemas de la piel como dermatosis ademas en cosmética como tonicos
astringentes, si bien es conocido por sus propiedades antioxidantes, comportandose como
captadores de radicales libres. (Ramos, 2016)

Betacianinas: Son pigmentos que se acumulan en flores, frutos y en ocasiones en tallos y
raices, se caracterizan por tener nitrégeno, un acido betalamico ser solubles en agua y por tener
propiedades antioxidantes muy elevadas y por su funcion como barrera contra los rayos UV;
dependiendo de su estructura quimica se caracterizan en dos grandes grupos: las Betacianinas que
reflejan colores purpuras y betaxantinas que reflejan colores amarillos/anaranjados. (Flores,
Renteria, Sanchez, & Chavez, 2019)
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Se mencionan las actividades antioxidantes u otras actividades biologicas de las
betacianinas, se menciona que éstas se han estado enfocando en su capacidad antimicrobial (contra
bacterias, hongos, virus y protozoarios), anticancerigenas, en la reduccion de la concentracion de
la glucosa, en estudiar sus efectos contra la diabetes, en sus efectos de sus propiedades de
proteccion del higado, en sus efecto contra enfermedades neurodegenerativas, enfermedades

cardiovasculares e inflamatorias, en sus efectos diuréticos, entre otros.
2.2.3.5 Uso de la planta

Comestible (dulce) “flor”. Las flores se comen cocidas con azlcar, en la antigua

cultura polinesia, se empleaban las flores para endulzar algunos platillos

Cosmeético / Higiene “Flor" En Estados Unidos se elaboran con la planta una variedad
de productos para el cuerpo, tales como jabones (en gel o en barra), lociones y colonias,
burbujas para el bafio y aceites para masaje. También se utilizan para hacer un aceite
perfumado en muchas islas del Pacifico que incluyen Hawai. Las flores se utilizan para
perfumar el aceite de coco. La corteza contiene tenues vetas violaceas y la madera es

dura y compacta con una textura muy fina.

Medicinal: Las flores son amargas y causticas. Representan un ingrediente en un jarabe
pectoral complejo para tratar la tos toracica y la gripe. (No hay registros industrializados

del producto, simplemente indicios como remedios caseros). (Anonimo, SF)

Remedios caseros: Plumeria rubra posee fulvoplumierin, un antibiético que inhibe el
crecimiento de Mycobacterium tuberculosis. También se ha demostrado que la planta
es antifungica, antiviral, analgésica, antiespasmoddica e hipoglucémica. P.
rubra también contiene agoniadina, plumierid, acido plumerico, &cido cerotinico y
lupeol, y el tallo posee un alcaloide llamado triterpinoide. Se sabe que la planta
promueve la digestion y la excrecion, junto con las funciones respiratorias e inmunes.
La savia de la planta se utiliza como laxante y es un remedio para la hinchazon y los
dolores de estomago. Las flores se pueden hervir en agua o jugo y hacer una ensalada
para promover el movimiento intestinal, el flujo de orina y para controlar los gases, la

flema y las flores también se utilizan en el tratamiento del asma.
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2.2.4 Aceites esenciales

Son sustancias que se obtienen a partir de un proceso bioquimico realizado por las
plantas y que se realizan directamente desde sus glandulas secretoras. Se trata de extractos
concentrados de la esencia misma de la planta. Estos extractos contienen las moléculas
aromaticas de la planta, asi como otras moléculas no aromaticas que tienen diferentes

propiedades que pueden ser aprovechadas por el ser humano y la industria.

Los aceites esenciales son las fracciones liquidas volatiles que, por lo general, pueden ser
destiladas mediante arrastre utilizando vapor de agua. Estos aceites contienen las sustancias
responsables de proveer el aroma de las plantas, siendo de suma importancia en la industria
cosmética (perfumes y aromatizantes), la industria de alimentos (condimentos y
saborizantes) y la industria farmacéutica (saborizantes). (Ingienieria Quimica caraviews,
2020)

% Tipos de aceites esenciales

Naturales: Se obtienen directamente de las plantas y no sufren modificaciones quimicas

ni fisicas posteriores a la extraccién. Tienden a ser muy costosos.

Artificiales: Estos aceites son obtenidos mediante procesos de enriquecimiento de la
misma esencia natural con uno o varios de sus componentes. Un ejemplo clasico de este tipo de

aceite esencial, es la mezcla de esencias de rosa, geranio y jazmin enriquecida con linalool.

Sintéticos: Como su nombre lo indica, son producidos por una combinacion de sus
componentes, los cuales son creados a partir de sintesis quimica. Son mucho mas econémicos que
los anteriores y son muy utilizados como aromatizantes y saborizantes. (Ingienieria Quimica

caraviews, 2020)
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etc.).

etc).

% Naturaleza quimica

Aceites esenciales monoterpenoides: Son aceites ricos en monoterpenos (albahaca, salvia,

Aceites esenciales sesquiterpenoides: Son aceites ricos en sesquiterpenos (pino, junipero,

Aceites esenciales fenilpropanoides: Son aceites ricos en fenilpropanos (clavo, canela,

anis, etc.) (Ingienieria Quimica caraviews, 2020)

% Aceite esencial de flor de sacuanjoche (plumeria rubra)

El extracto de Plumeria, es un activo que cada dia gana mas adeptos; gracias a su
capacidad para calmar la piel y reducir el estrés. Se trata de un activo que permite aliviar
la sensibilidad y posee propiedades anti-irritacion, por lo que ayuda a reducir el
enrojecimiento, sus flores son ricas en flavonoides y aceites esenciales calmantes, por lo
que su uso cada dia estd méas extendido dentro del sector cosmético para aprovechar las
virtudes de su efecto calmante para la piel estresada, con rojeces o irritacion. (El rincon de
Ika , 2022)

El extracto de Plumeria es un activo que ayuda a controlar el estrés, reducir la
tension y mantener a raya los dafios ambientales que afectan a la piel. Dentro del bafio, es
habitual encontrarlo en productos para bafio y ducha como los jabones corporales (en geles

0 champus), productos para el cuidado de los pies o limpiadores faciales.

También es habitual encontrar plumeria en formulaciones para el cuidado de la piel
de distintos tipos; como cremas corporales y faciales, contornos de ojos, productos para el
cuidado de labios o piernas, etc. También podemos encontrar el extracto de Plumeria en
desodorantes y antitranspirantes, acondicionares para el cabello (con y sin aclarado); entre
otras formulaciones interesantes: como distintos tratamientos para el cuero cabelludo o del

cuidado de las ufias y esmaltes para suavizar el cuidado. (El rincon de Ika , 2022)
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% Propiedades

Analgésica: suavizan el dolor como el incienso y la lavanda.

Calmante: mitigando la excitacion en el cerebro, aportando calma como la lavanda.
Antiinflamatoria: contrarrestan la inflamacion como los citricos: naranja y limaén.

Estimulante: actdan sobre la digestion, disminuyendo la hinchazén del vientre como la

albahaca y la menta.

Regeneradora y cicatrizante: mejoran la regeneracion y cicatrizacion de la piel como

el incienso y el geranio.

Tonificante: activan la circulacion como el ciprés y el romero.

Bactericida: tienen la capacidad de destruir gérmenes resistentes. (Naturavia, 2021)
% Usos

Masajes: Se puede utilizar unas gotas de aceite esencial diluvios en un aceite vegetal

para realizar masajes.

Rolones: Una forma méas conocida de utilizar los aceites esenciales es en rolones,

aceites esenciales diluidos en aceites vegetales para poder aplicarlos al cuerpo.
Difusor: colocar unas gotas de aceite esencial en agua y prender el difusor.
Bafios: Se puede acompariar con sales de bafio y unas gotas de aceite esencial.

Limpieza doméstica: Se pueden mezclar con algunos productos de limpieza para
aromatizar el ambiente del hogar

Cosmética natural: Se pueden utilizar gotas de aceite esencial en cremas u otros

productos sin quimicos.

Industria farmacéutica: La mayoria de los medicamentos han tenido origen los
compuestos de las plantas. Esta es una de las ramas de la industria que consume aceites
esenciales, en preparados tanto alopaticos como homeopaticos. (Rumex Crispus L, Sf,
pags. 35-40)
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%+ Beneficios

El aceite esencial de flor de sacuanjoche (plumeria rubra) nos ofrece unas excelentes

propiedades calmantes tanto a nivel fisico como emocional.

Aporta paz y armonia a nuestra mente a la vez que relaja la tension muscular y

nuestro sistema nervioso.

Puede ser de mucha ayuda en caso de decaimiento o depresion leve. También se ha
mostrado eficaz para aliviar los sintomas del resfriado a nivel respiratorio y muscular,
aliviando el dolor y la tos, ademas de favorecer el descanso y facilitar la recuperacion

de nuestro organismo.

Ademas, se trata de un aceite muy seguro y perfectamente tolerado a nivel cutaneo,
de forma que incluso se emplea durante el parto, em masaje sobre la zona sacro-

lumbar, para aliviar el dolor y aportar confort animico.

Arométicamente combina bien con: bergamota, pomelo, limoén, yuzu, mandarina,
naranja dulce, clavo, salvia sclarea, pomelo, jengibre, cilantro, naranjo amargo hojas

o sandalo.

2.2.5 Métodos para la extraccion de aceites esenciales
Los aceites esenciales pueden extraerse directamente de la materia prima vegetal

mediante el uso de diferentes métodos.

+* Clasificacion

% Prensado: Es un método de extraccion de aceites esenciales muy simple.
Generalmente, se utiliza para extraer aceites de los citricos, y como su nombre lo
indica, se basa en exprimir la materia prima vegetal o la carga para extraer el aceite,
el cual es recolectado y filtrado. En la antigliedad, se exprimia a mano la piel de los
citricos, el aceite era recolectado en una esponja que luego se escurria en un recipiente.
El método actual consiste en el uso de maquinas que realizan el prensado de la materia

prima en frio. (Ingienieria Quimica caraviews, 2020)
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Enfreulage: También conocido como enflorado, consiste en poner en contacto la
materia prima vegetal o carga, que generalmente son flores (en este caso en
particular), con aceite vegetal. La esencia es solubilizada en el aceite que actia como
vehiculo extractor. La mezcla de aceites es separada por medios fisico-quimicos. Este
método es utilizado para extraccion de aceites esenciales florales, pero es costoso y
de bajo rendimiento. (Ingienieria Quimica caraviews, 2020)

Maceracién: Este método es similar al anterior, se basa en triturar y moler la carga
(materia prima vegetal), para luego ponerla en contacto con aceite vegetal tibio, hasta
que éste logre obtener toda la esencia. Se repite el procedimiento hasta que el aceite
esté muy concentrado. (Ingienieria Quimica caraviews, 2020)

Maceracion en aceite: El material crudo previamente triturado se pone en contacto
duradero con cantidad suficiente de solvente, en un contenedor cerrado a temperatura
ambiente por 2-14 dias gasta el agotamiento del producto vegetal, puede utilizarse
agitacion posterior a este tiempo la mezcla es filtrada, el material insoluble es lavado
con el mismo solvente y los filtrados se mezclan para concentrar el extracto. El
concentrado en propiedades medicinales es el porcentaje de &cido oleico que tenga el
aceite base elegido, el Unico requisito es que sean aceites naturales, extraidos a bajas
temperaturas y si es posible ecolégicos. Para ello se eligio el aceite de canola 73.1 %

de &cido oleico. (Basalore, 2016)

Extraccion con solventes volatiles: Es un método moderno de extraccion de aceites
esenciales. La materia prima seca y molida se pone en contacto con solventes, como
el alcohol o el cloroformo. Los solventes solubilizan la esencia, pero también otras
sustancias como grasas y ceras. A nivel industrial suele utilizarse poco ya que es

costoso. (Ingienieria Quimica caraviews, 2020)

Es uno de los métodos mas utilizados. Consiste en colocar la materia prima vegetal
o carga (fresca y previamente cortada) en una cdmara inerte. Una vez que la carga
se encuentre dentro de la cAmara, se somete a una corriente de vapor de agua
sobrecalentada. El calor que desprende el vapor rompe las camaras de

almacenamiento de la esencia en la carga y la fase gaseosa arrastra dicha esencia
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(debido a la volatilidad) hacia la parte superior del recipiente. Dicho vapor se extrae
por la parte superior del recipiente (destilador) y se condensa mediante intercambio

térmico.

%+ Extraccion con fluidos supercriticos: Este método es un desarrollo reciente. La
materia prima se corta en trozos pequefios o es molida, y luego de preparar la carga,
ésta se empaca en una camara de acero inoxidable donde se hace circular un liquido
en estado supercritico (por ejemplo, CO2). Las esencias son solubilizadas y
arrastradas por el liquido supercritico que actia como solvente extractor,
eliminandolo luego de la cdmara mediante descompresiones sucesivas hasta alcanzar
la presion y temperatura ambiente. EI CO2 cambia a fase gaseosa y se extrae del

recipiente quedando sélo el aceite esencial. (Ingienieria Quimica caraviews, 2020)

2.2.6 Métodos para la identificacion cualitativas de los metabolitos secundarios

presentes en el aceite esencial

Ensayo Liebermann-Burchard para determinacién de Saponinas: Permite
reconocer en un extracto la presencia de triterpenos y/o esteroides, ya que ambos tipos de
productos poseen un nucleo de androstano, generalmente insaturado en el anillo B y la
posicién 5-6, para este ensayo se afiadié 5 gotas de &cido acético mas 2 mL de &cido
sulfurico. Si el color va del rosado a la purpura seran saponinas triterpenoidales mientras

que la esteroidales da azul -verdoso.

Un ensayo positivo se tiene por un cambio de coloracion: rosado- azul, muy rapido;

verde intenso, visible, aungue rapido; verde oscuro- negro, final de la reaccion.

A veces, el ensayo queda en dos fases o desarrollo de color, ya que muy pocas veces
puede observarse el primer cambio, el tercer cambio generalmente ocurre cuando el
material evaluado tiene cantidades importantes de estos compuestos y esta reaccién
también se emplea para diferenciar las estructuras esteroidales de las triterpénicas, las
primeras producen coloraciones que van desde azul a azul verdoso, mientras que para las
segundas se observa rojo, rosado o purpura. Estas coloraciones pueden variar por
interferencias producidas por carotenos, xantofilas y esteroides saturados que puedan estar

presentes. (Bermejo, Pereira, Cintra, & Torres, 2014)
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Ensayos para la determinacion de Flavonoides: Existen algunos métodos de
identificacion que son netamente cualitativos, entre los cuales se encuentran los ensayos de
color, que permiten el reconocimiento de flavonoides por un cambio en la coloracion. Entre

estos se encuentran:

Ensayo de Shinoda: Este se utiliza para flavonoides con tengan es su estructura un
ndcleo benzopirona como las flavonas, flavonoles, flavanonas, etc. producen coloraciones
rojizas cuando a sus disoluciones acuosas o alcohdlicas. Se adiciona magnesio seguido de

acido clorhidrico (HCI) concentrado.

Ensayo Zn/HCI: flavonoles producen coloraciones rojo-violetas. Mientras que las

flavanonas y flavanoles no producen color o producen coloraciones rosadas débiles.

Ensayo de Pacheco: Los flavonoles producen un color rojo caracteristico mientras
que las flavonas, chalconas, auronas, flavonoles y flavanonas dan una respuesta negativa.
El extracto solido que contiene flavonoides se calienta con cristales de AcONa Y 0,1mL

de anhidrido acético seguido de dos gotas de HCL concentrado.

El ensayo empleado fue la identificacion con NaOH 20% en la préctica se afiadid
5 gotas de hidréxido de sodio al 20% al extracto etanolico y oleico, el cual se obtiene un
cambio de coloracion amarilla para Flavonoles, Chalconas y Auronas, mientras la

coloracién crema fue para flavononas. (Ramos, 2016)

Ensayo con reactivo formaldehido para la determinacién de taninos: La
reactividad de un extracto tanico con formaldehido puede determinar la presencia y
proporcion de polifenoles en diversas plantas y partes de las mismas, lo que indirectamente
se relaciona con la posibilidad de una planta concreta para ser empleada como materia

prima en la obtencidn de taninos. (Pefia, 2017)

A 1 mL del extracto etandlico y oleico se afiadiéo 1 mL de formaldehido y 2 gotas
de &cido clorhidrico concentrado, se calent6 en bafio maria; si precipita totalmente el tanino

pertenece a la clase catéquica. Los taninos pirogalicos en las mismas condiciones dan
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compuestos parcialmente solubles, dando como resultado ambas diferencias visuales en los

extractos oleico y etandlico, esto para el primer ensayo.

Para el segundo ensayo se afiadieron 10 mL de ambos extractos en tubos de ensayos
individuales y se afiadieron 2 mL de formaldehido mas 1 mL de &cido clorhidrico
concentrado, se llevo a bafio maria por 30 minutos y se obtuvo el mismo resultado en ambos
extractos, donde el compuesto soluble estuvo en el extracto etanolico y la precipitacion en

el extracto oleico macerado.

Ensayo de adicion de alcali NaOH 20% para la identificacion cualitativa de
betacianinas: Bajo condiciones alcalinas suaves las betalainas se degradan a acido
betalamico y ciclo dopa-5-0-glucosido. Si se calienta fuertemente se acelera la hidrolisis
de las betalainas en solucion y se produce &cido betalamico y ciclo dopa-5-0-glucosido,
pero esta reaccion es parcialmente reversible de acuerdo con el pH alcalinos (Barragan,
Aro, & Rpdriguez, 2020), para la practica coloca 1 mL del extracto etandlico y oleico y se
le afiade 5 gotas de hidréxido de sodio al 20%, la decoloracién lenta de violeta, azul, verde
y amarillo indica fenolatos alcalinos. Una decoloracion rapida a amarillo es para el caso de

betacianinas, en nuestro ensayo la coloracion fue amarilla. (Ramos, 2016)

2.2.7 Preformulacion

La Preformulacion puede describirse como una fase del proceso de desarrollo del
medicamento en la que se caracterizan las propiedades fisicas, quimicas y mecanicas que
permiten disefiar las formas farmacéuticas que le confieran mayor estabilidad, seguridad y
eficacia. En esta etapa es prioritario tener disponibilidad de los datos en una fase temprana
del disefio del medicamento, con el fin de adoptar las medidas necesarias para definir las
propiedades fisicoquimicas y la manera como estas podrian afectar el desarrollo potencial

de una posible forma farmacéutica. Las actividades involucradas en esta etapa son:

Evaluacion de la Compatibilidad: Evaltan la compatibilidad del farmaco con los
auxiliares de formulacién (como excipientes) y entre las formas farmacéuticas de los

medicamentos.
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Evaluacion de la estabilidad: Mediante los estudios primarios se permite evaluar
la estabilidad de los medicamentos a través de los tipos y mecanismos de destruccion

(hidrdlisis, solvolisis, oxidacion, reduccion, racemizacion, epimeracion, entre otros).

Meétodos de procesamiento: Determinan los efectos de los métodos de

procesamiento sobre las propiedades fisicas y quimicas del farmaco.

Estudios de degradacion: Tienen en cuenta los estudios forzados de degradacion
en diferentes formas de presentacion del medicamento. (Olaya, Garcia, Torres, Ferro, &
Torres, 2006)

2.2.8 Cremas farmacéuticas

Son formas farmacéuticas semisélidas emulsionadas que contienen uno o varios
principios activos y hasta un 80 % de agua. Este término se ha aplicado tradicionalmente a
los semisolidos que poseen una consistencia relativamente fluida formulados ya sea como
una emulsién agua en aceite o0 aceite enagua. Sin embargo, mas recientemente el término
ha estado restringido a los productos que consisten en emulsiones aceite en agua o
dispersiones acuosas microcristalinas de acidos grasos o alcoholes de cadena larga que son
facilmente lavables, cosmética y estéticamente mas aceptables. (Farmacopea Argentina )

% Clasificacion

Fase acuosa: se caracteriza por la salinidad, que se define como los gramos de
cloruro de sodio por cien mililitros de fase acuosa (expresado en % en peso).

Fase oleosa: se caracteriza por el nimero de atomos de carbono de la molécula del
alcano (ACN). Para sustancias mas complejas se caracterizan por el namero de atomos de
carbono equivalente (EACN), que corresponde al ACN del alcano que tendria el mismo
comportamiento y propiedades fisico-quimicas que el aceite correspondiente. (Carvajal,
2004)

< Cremas lipofilas o emulsiones de agua dispersa en grasa, llamadas cremas water in
oil (W/O). Ideales para formular farmacos liposolubles. Cuando se aplican sobre la

piel, y por el efecto del cambio de temperatura, se evapora el agua incorporada,
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provocando una sensacion refrescante y la parte grasa se absorbe. No se mezclan
con exudados de la piel y sudor, pero si los absorben parcialmente. Poseen un efecto
oclusivo moderado, pero no congestivo, como las pomadas y ungientos. Se
recomiendan en casos de piel seca o dermatosis cronica. Son adecuadas para liberar
principios activos en la piel. Debido a su mayor proporcion de grasa, no se quitan
con agua. Un ejemplo de crema W/O es la cold cream, utilizado en cosmética y
como excipiente en dermatologia, que estd hecha con aceite de ballena, aceite de
almendras dulces, agua y cera de abeja como emulsionante

< Cremas hidréfilas o emulsiones de grasa en agua o crema oil in water (O/W). Son
las mas adecuadas para formular farmacos hidrosolubles. Tienen efecto
evanescente: después de su aplicacion, pierden el agua rapidamente sin dejar
ningun residuo apreciable. Por la pequefia cantidad de grasa, tienen poco efecto
oclusivo, y esta grasa se absorbe rapidamente en la piel. Se mezcla bien con
exudados cutaneos. Son ideales para proteger la piel de la suciedad, pues se mezclan
muy bien con las secreciones de la superficie cutdnea. Debido a su pequefia
proporcion de grasa, no manchan y se lavan rapidamente con agua. Las “leches”
son de este tipo de cremas, pero con una gran cantidad de agua. (Garcia, Rolg, &
Rebollar, 2015)

% Método HLB (hidrofilico-lipofilico): ElI HLB, es un concepto que permite, una
cuantificacién practica y prediccion del comportamiento de los tensioactivos en un

sistema determinado.

Debido a que cada surfactante presenta un balance entre sus afinidades hidrofilicas
(para la fase acuosa) y lipofilica (para la fase oleica). Este método consiste en asignar a
cada surfactante 0 mezcla de surfactante, un nidmero representativo de su balance de
afinidades. Griffin asigno un HLB igual a uno al &cido oleico y un HLB de veinte al oleato
de sodio, los cuales fueron tomados como los surfactantes de referencia. A pesar de que el
valor HLB es un buen parametro para la eleccion del surfactante, tienen serias limitaciones;
por ejemplo, este no determina la eficiencia del surfactante, ni tampoco su efectividad y
varia con la temperatura. Por tanto, el valor HLB, solo nos permite saber el tipo de emulsion

que el surfactante generara, es decir, sistemas O/W 6 W/O. (Carvajal, 2004)
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s Componentes

Excipientes: Los excipientes son sustancias inertes que se mezclan con principio(s)
activo(s) para conformar los medicamentos y asi darles consistencia, forma, sabor u
otras cualidades que faciliten su dosificacion y uso. (Agencia espafiola de

medicamentos y productos sanitarios (AEMPS), SF)

Agente espesante: son sustancias que, al agregar a una mezcla, aumenta su viscosidad
sin modificar sustancialmente sus propiedades. (Guia préactica Cinfa del medicamento,
SF)

Emulsificante: compuesto que se concentra en la interfase de dos fases no miscibles,
por lo general aceite y agua, reduciendo la energia libre y la tensién interfacial entre

ellas. (Guia practica Cinfa del medicamento, SF)

Emulgente: tenso-activos tiene como objetivo permitir de dos 0 mas sustancias, que

por lo general son dificiles de combinar, se mezclen. (DVA gruop, SF)

Humectante: sustancia que favorece el proceso en el que el liquido llega a contactar
con las particulas solidas para formar una interfase solido- liquido, los mas comunes

glicerina, propilenglicol sorbitol, urea. (Guia practica Cinfa del medicamento, SF)

Conservantes: son sustancias que se afiaden a alas formas farmacéutica no estériles
para protegerlas del crecimiento microbiano o de los microorganismos que se
introducen de modo inadvertido durante o después del proceso de manufactura. (Guia
practica Cinfa del medicamento, SF)

% controles segun la RTCA 11.03.56:09

Forma farmacéutica: Es la forma fisica que se le da a un medicamento, la cual
facilita la dosificacion del o de los principios activos para que puedan ejercer su

accion en el lugar y tiempo

Caracteristicas organolépticas: Son caracteristicas que se confieren a las formas
farmacéuticas tales como forma, color, olor, sabor, homogeneidad, textura u otros;

los cuales se determinan a través de los sentidos.
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pH: El pH de los medicamentos de aplicacion topica debera analizarse. Algunos
medicamentos de aplicacion topica contienen cantidades muy limitadas de agua o
fase acuosa, por lo que no siempre se requiere la medicién de su pH. Esta prueba
por lo general depende de la formulacion, por lo tanto, no se incluye en la
monografia oficial del medicamento, pero forma parte de la especificacion del

fabricante para el medicamento.

Llenado minimo: La prueba de llenado minimo asegura que la cantidad de material
Ilenado en el producto cumple con la cantidad declarada. Consiste en minimizar el
impacto del aire atrapado en los productos donde el contenido declarado se expresa
en volumen, la determinacion del llenado se lleva a cabo usando el peso a partir del
cual se calcula el volumen. (NTON 26 005-07/RTCA 11.03.47:07, 2010)



2.3 Marco legal

2.3.1 Reglamento Técnico Centroamericano: Productos Farmacéuticos. Medicamentos de
uso humano. Verificacion de la calidad NTON 26 005-07/ RTCA 11.03.56:09 (RTCA
11.03.56:09)

2.3.1.1 Evaluacion Técnica
a) Etiquetado

Etiquetado Debe cumplir con el RTCA 11.04.41:06 Productos Naturales de uso Humano.
Productos Naturales con propiedades Medicinales. Etiquetado de los Productos Naturales.

Etiquetado envase primario

La informacion que debera llevar la etiqueta del envase o empaque primario del producto,

cuando no tenga empaque 0 envase secundario, es la siguiente:
a) Nombre del producto.
b) Forma farmacéutica.
¢) Indicaciones.
d) Modo de empleo.

e) Composicion cualicuantitativa de las sustancias activas naturales (incluyendo nombre

cientifico), por forma dosificada
f) NUmero de inscripcion o registro.

g) Nombre del laboratorio fabricante y pais de origen. En caso de fabricacion por terceros,
se debe incluir nombre y pais de origen de los laboratorios involucrados en los diferentes procesos

de fabricacion.
h) Cantidad o volumen neto del producto terminado en el envase declarado en el Sistema
Internacional de Unidades.
i) Numero de lote.

J) Condiciones de almacenamiento
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k) Fecha de vencimiento.

I) Contraindicaciones y advertencias si proceden.
m) Leyendas generales.

n) Leyendas especiales, si proceden.

0) Dosis.

p) Via de administracion

Forma farmacéutica Pruebas

Cremas, Unglentos y geles Caracteristicas Organolépticas
e Llenado minimo *
° pH

Cantidad de muestras requeridas para la verificacion de la calidad de los productos
naturales medicinales

PRODUCTO CANTIDAD (unidades)
MUESTRA MUESTRADE  Total, de
RETENCION/  muestra
Contra Muestra
Cremas, geles y unguentos (sin 09 09 09
antibiotico)
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CAPITULO II1I:
HIPOTESIS



3.1 Hipotesis

El aceite esencial flor de sacuanjoche (plumeria rubra) posee posibles propiedades
antienvejecimiento que son acordes para elaborar una crema (o/w) que es ideal para el
tratamiento del envejecimiento prematuro, ademas que cumple con los controles de calidad
segun RTCA 11.03.56:09 y las normas de etiquetado RTCA 11.04.41:06.
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CAPITULO IV: DISENO
METODOLOGICO



4.1 Descripcion del &mbito de estudio

El presente estudio se realizo en la Universidad Nacional Autdnoma de Nicaragua (UNAN-
Managua) de la rotonda Universitaria Rigoberto Lépez Pérez 150 metros al este, Managua, en el
recinto universitario Rubén Dario de la facultad de ciencias e ingenieria, departamento de quimica,
pabellon 11 laboratorio de tecnologia farmacéutica donde se elabord la crema a base de aceite
esencial de flor de sacuanjoche (plumeria rubra) con propiedades de antienvejecimiento, y también

se analizaron los controles de calidad de producto terminado.

4.2 Tipo de estudio

Pertenece a la linea de investigacion de botanica y farmacognosia, con seguimiento en
tecnologia farmacéutica, de acuerdo a que se hizo un estudio en las bases farmacologicas de la
planta, componentes quimicos de su aceite extractado y la preformulacion de un fitofarmaco en
las que se puede aprovechar la propiedad antioxidante que resalta en la crema como parte de las

propiedades antienvejecimiento.

Este estudio es explorativo, donde en la recoleccién de los datos su nivel es descriptivo,
pues especifica que estos se recolectan desde la obtencion materia prima, su tratamiento, la
extraccion del aceite y la esencia, los andlisis cualitativos, y finalizando la elaboracion de la crema,
con sus respectivos controles de calidad y etiquetado, es prospectiva ya que los datos se van
recogiendo a través del proceso experimental y es transversal dado a que se obtiene cada respuesta

en periodos cortos.

La presente investigacion monografica describe un enfoque mixto de forma cuantitativa ya
que se analizaron y cuantificaron los pasos para la elaboracion de un fitofarmaco, también tiene
una descripcion de forma cualitativa por que se analizaron las caracteristicas del extracto del aceite
esencial de la planta en estudio para posteriormente elaborar la crema, ya con el producto

terminado se verificara que cumpla con los criterios de aceptacion segin RTCA
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4.3 Poblacion y muestra

4.3.1 Poblacion

Aceites esenciales y esencia con propiedades antienvejecimiento extraidas por el
método de maceracion en aceite y etanol de los 79 géneros de plantas de la familia

Rauvolfioideae donde esta incluida la plumeria rubra

4.3.2 Muestra

Aceite esencial y esencia extractado de la flor de sacuanjoche plumeria rubra
4.3.2.1 Criterios de inclusion

¢ Flores tomadas en tiempo de auge de sus principios activos
+¢+ Pétalos sin presencia de oxidacion
+ Flores con pétalos completos

+ Flores limpias sin exudacion de latex.
4.3.2.2 Criterios de exclusion

¢ Flores dafiadas tomadas en cualquier periodo del dia
¢ Flores tomadas fuera del tallo de la planta
+ Flores con dafio foliar

+»» Flores con mordeduras de insectos

4.4 Variables

4.4.1 Variables independientes
%+ Meétodo de extraccion
¢+ Medios para macerar
¢+ Andlisis cualitativo.

+* Pre formulacion
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4.4.2 Variables dependiente

¢+ Aceite esencial y esencia

+» Cantidad de extracto.

+» Resultados
«» Controles RTCA

4.4.3 Operacionalizacion de las variables

Variables

Método
extraccion

Medio para
macerar

Definicion

de La maceracion en

aceite y  etanol
implica se sumerge
en un liquido a
temperatura

ambiente y se deja
actuar el tiempo
necesario.

El aceite vegetal es
obtenido de la
extraccion de
semillas, de frutas o
de raices, y son ricos
en vitamina E.

El Alcohol etilico
96°, también llamado
etanol, es un liquido
incoloro e
inflamable.

Indicador

Temperatura.

Tiempo para macerar.

Tipo de aceite base.

Tipo de alcohol

Aceite de canola

Etanol al 96 %

36
30
Aceite de

canola.
Etanol al 96 %

1

Escala de
medicién

°C

Dias
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Variables

Definicion

Indicador

Escala de
medicién

Andlisis
cualitativo

Pre
formulacién

Procedimiento
que establece la
identidad de las
especies en la
muestra.

Fase de
desarrollo donde
se caracterizan
las propiedades
fisicas, quimicas
y mecénicas que
permitan disefiar
formas
farmacéuticas

Reactivos de Lieberman Cambiosen la
Burchard coloracion
(extracto
Reaccion con NaOH 20 % oleico/OH)
Cambios en el
color
Reaccion con (EO/OH)
formaldehido Precipitado
Adicién de alcali: NaOH  Cambios en la
20 % coloracion
(EO/OH)

Emulsificantes.

Humectantes. Emulsion
Conservantes (ofw)
Espesante

Principio activo

Agua

Esencia

Rosado al
purpura
Amarilloy
blanco.

Precipitacion y
solubilidad.

Amarillo

(o/w)
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Variales

Definicion

Indicador Valor

Escala de
medicion

Aceite
esencial y
esencia

Cantidad de
extracto.

Le dan a la planta su
aroma, la protegen
de condiciones
ambientales
peligrosas e incluso
la ayudan con la
polinizacién, entre
otras funciones y
beneficios
importantes.

En un extracto, la
cantidad del
compuesto puede ser
miles de  veces
superior a la que se
encuentran
originalmente en la
materia prima

Flores de Flor de Color
Sacuanjoche
(plumeria rubra) Olor

Viscosidad

Cantidad de mL, para mL
alcanzar el

concentrado de los

principios activos

mL

Ambar

Caracteristico a
plumeria

Untuosa

Aceite esencial

Esencia de la flor
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Variables

Definicion

Indicador

Escala de
medicion

Resultados

Controles
RTCA

Todos los resultados
analiticos
cualitativos
obtenidos dependen
de las propiedades
fisicas y quimicas
que se analizan.

Se define como los
parémetros 0
especificaciones que
se les realizan a los
productos durante su
fase de fabricacion.

Cambio de coloracion

Cambio de coloracion
y consistencia

Precipitacion y

solubilidad

Cambio de color

Caracteristicas
Organolépticas.

Llenado minimo

pH

Saponinas Positivo
Flavonoides Positivo
Taninos Positivo
Betacianinas Positivo
Olor, color, Tacto,
consistencia. olfato y vista.
Depende del mL

envase.

Apto para la

piel 57

41



4.5 Materiales y métodos
4.5.1 Materiales para la recolectar informacion

e Ficha de recoleccion de datos

4.5.2 Materiales para procesar informacion
e Microsoft Word 2019
e Microsoft Excel 2019

4.5.3 Método

a) Método de recolectado de la materia prima

La recoleccién de las flores se llevé a cabo en una propiedad privada ubicada en
managua, dentro de un periodo de tiempo entre las 5:00 a.m. - las 8:00 a.m. (Saz & Ortiz,
2008), se cortan verificando que el apices de la flor este bien adheridos al tallo de la planta,
que los pétalos de la flor no presenten oxidacion ni algun otro deterioro causado por plagas o
por el sol, se cortan en este periodo del dia ya que sus principios activos se encuentran en
mayor concentracion y es de mayor interés realizarlo (Saz & Ortiz, 2008), se toman las flores
con la yema de los dedos y sin guantes de latex, ya que el latex oxida rdpidamente la flores,
ademas después del corte se colocan las flores dentro de un recipiente con agua limpia durante
8 horas para eliminar el latex toxico después colocarlas a secar durante 2 semanas sin presencia

de luz solar.
b) Meétodo de maceracion en aceite

Para el proceso de maceracion se trituran flores ya secas y se colocan en un recipiente
de vidrio previamente esterilizado para luego agregarle el aceite macerador que en este caso
elegimos el aceite de canola, antes de cerrarlo herméticamente se coloca de 5 a 10 minutos en
agua caliente, dejar que enfrié procedemos a sellarlo con teipe y aluminio posteriormente
dejarlo macerando durante cuatro meses. En el macerado puede utilizarse agitacion constante

en estes tiempo y luego la mezcla es filtrada.
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c) Método de maceracion en alcohol
Para la obtencién de la esencia de la flor de sacuanjoche (plumeria rubra) se tomaron las
flores para luego pasarlas por en un recipiente con agua por 8 horas para la eliminacion
del latex, posteriormente ponerlas a secar en papel absorbente a continuacion llevarlas a
un recipiente con etanol al 96 % dejarlas por 24 macerando por Gltimo hacer el proceso de
filtrado.

d) Metodos para el andlisis cualitativo de metabolitos secundarios en el aceite esencial

Saponinas: Reactivo de Liebermann-Burchard: en un tubo de ensayo se introdujeron 4
ml de aceite esencial o extracto etandlico al cual se afiadié 5 gotas de acido acético méas 2
mL de anhidrido acético/ &cido sulfarico. Si el color va del rosado a purpura seran

saponinas triterpenoidales mientras que la esteroidales da azul -verdoso

Flavonoides: Reaccion con NaOH 20%: Se afiadio 5 gotas de hidroxido de sodio al 20%

al extracto etandlico y metandlico, se obtiene un cambio de coloracion.

Taninos: Reaccién con formaldehido: A 1 mL del extracto etandlico y extracto oleico se
afiadio 1 mL de formaldehido y 2 gotas de acido clorhidrico concentrado, se calentd en
bafio maria; si precipita totalmente el tanino pertenece a la clase catéquica. Los taninos

pirogalicos en las mismas condiciones dan compuestos parcialmente solubles

Betacianinas/betalainas: Adicion de alcali: NaOH 20%: A 1 mL del extracto etandlico
y metandlico se le afiade 5 gotas de hidroxido de sodio al 20%, la decoloracién lenta de
violeta, azul, verde y amarillo indica fenolatos alcalinos. Una decoloracion réapida a

amarillo es para el caso de betacianinas.

e) Meétodo para la elaboracion de la crema

Fase acuosa | Glicerina vegetal (Humectante)

Goma Guar (Espesante)

Lauril sulfato de sodio (Emoliente)

Agua destilada (Diluyente)

Fase oleosa | Cera de Abeja (Emulsionante)

Aceite de flor de sacuanjoche (Principio Activo)

Conservante | Metilparabeno
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10.

11.

En un beacker de 250 mL se coloca la glicerina vegetal y la goma guar, mezclar muy bien

los ingredientes hasta que queden sin grumos y una textura cremosa.
Pesar un beacker de 600 mL y anotar el peso del mismo vacio.

Calentar 300 mL de agua hasta llegar a los 70 °C (si se evapora el agua rellenar contenido)

y agregar en ella 10.37 g de lauril sulfato de sodio

En un beacker de 600 mL colocar el agua destilada junto con el lauril sulfato de sodio y
luego agregar la mezcla de glicerina vegetal y la goma guar, revolver muy bien y anotar

los cambios en la consistencia. (Fase acuosa)

En otro beacker de 600 mL colocar el aceite de flor de sacuanjoche junto con la cera de

abeja (emulsionante).

Luego en bafio maria se sumergen ambos recipientes con las mezclas y con un termémetro

observar que la temperatura alcanzada llegue hasta los 70°C.

Una vez alcanzada esta temperatura se retiran los vasos de precipitados y se prosigue a

secar el exceso de agua que ha quedado por fuera de ambos.

Si al pesar la fase acuosa se observa que pesa menos ya gque por evaporacion se redujo su
contenido, procedemos a completar su contenido con agua destilada previamente calentada

hasta llegar al peso que anotamos al inicio de la preparacion.

Colocar la fase acuosa en la fase oleosa y revolver en un agitador magnético hasta

conseguir una textura cremosa deseada.

Y agregar el conservante diluido en una cantidad de agua destilada que este dentro de los

calculos

Agregar la esencia, cuando la emulsion tiene una temperatura de 40 °C 0 menos, este es el
momento adecuado para incorporar todos los ingredientes sensibles al calor o fase fria

(esencia)
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12. Es muy importante que una vez que se incorpore el conservante mezclemos muy bien pero

lentamente para no incorporar mucho aire al producto.

13. Pesar cada uno de los envases para obtener los datos del llenado minimo.

f) Controles de calidad realizados a la crema segin RTCA.

1. Se realiza a la crema las caracteristicas organolépticas: color, olor, apariencia,
untuosidad; segun descritas en la RTCA.

2. Enesta instancia medimos el pH para saber si es el adecuado para ser aplicado en la piel,
Se diluye un poco de la crema en 10 mL de agua destilada, siendo un control de calidad
escrito en RTCA.

3. Una vez terminada la medicion del pH podemos proceder a envasarlo. Previo a esto, el
contenedor debe haber sido esterilizado y desinfectado correctamente, en este proceso se
peso cada envase vacio en una balanza analitica, se anota el peso, luego se envasa las
cremas, esta se pesa nuevamente para obtener un peso neto de producto, lo cual se realiza
sacando la diferencia entre el envase vacio y el envase lleno.

4. Por ultimo, rotulamos el producto con toda la informacion recomendada segln las
normas de etiqueta descritas en el RTCA 11.04.41:06 para etiquetado de productos

naturales de uso humano.

4.5.4 Materiales de laboratorio, equipo y reactivos
4.5.4.1 Cristaleria empleada para la preformulacion de la crema

a) Cristaleria

cristaleria Capacidad Unidad de
medida
Agitadores de vidrio Pyrex - -
Beacker Pyrex 250 mL
Beacker Pyrex 600 mL
Espatula - - -
Probeta -Simax 10 mL-
Probeta Simax 100 mL
Vidrio reloj Pyrex - -
Termdmetro 120 °C/°F
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b) Equipos

Equipos Marca Capacidad |
Balanza Gibertini 5109
Agitadores magnéticos Crison -
Peachimetro Crison 0.01

Bafo Maria

c) Reactivos para preformulacion de 500 g de crema o/w

Nombre Formula Cantidades
aprox.

Glicerina C3;HgO; 30 mL
Aceite esencial de plumeria 68.18 mL
Agua destilada H,0 359 mL
Goma Guar C¢H1,04 25¢g
Cera de abeja CH3(CH;),1,C0 — O(CH,)*°CH; 659
Lauril sulfato CH3(CH32)10CH2(OCH2CH2)nOSOsNa 10.37 g
Metilparabeno CgHgO; 5¢
Esencia 5mL

45.4.2 Cristaleria empleada para la identificacion cualitativa de metabolitos

secundarios

a) Cristaleria

Cristaleria Capacidad Unidad de medida |
Beacker Pyrex 100 mL
Beacker Pyrex 250 mL
Tubos de ensayo 20 mL
Probeta Simax 10 mL
Pipeta volumétrica Fisher 2 mL
Espétulas - - -

Varillas de vidrio = - -
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b) Equipos

Equipo
Placa calefactora con
agitador magnetico
Picnémetro

Marca

Crison

¢) Reactivos para identificacion cualitativa

Nombre
Acido sulftrico
Acido acético
Acido clorhidrico
Formaldehido
Hidroxido de sodio 20%

Formula
H2SO04
CH3COOH
HCL
CH20
NaOH

Capacidad
450 °C

0.01

Cantidad aproximada
4 mL
1mL
3mL
5mL
5SmL
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CAPITULO V: ANALISIS
Y DISCUSION DE
RESULTADOS



5.1 Resultados
Objetivo #1

Se trituraron las flores secas en una licuadora marca Oster, luego se colocaron 20 gr de las
mismas en un recipiente 240 mL y se afiadio el aceite natural de canola dejando que cubriera por
completo las flores, para luego tapar a presion, ya tapado, se procedi6 a colocar el recipiente en un
lugar sin luz solar, humedad o presencia de microorganismos que puedan alteren las propiedades
principales de la materia prima, este proceso de macerado en frio duro alrededor 3-4 meses con
agitaciones semanales, al final el aceite paso por un filtrado casero y se obtuvieron resultados

visuales muy favorables.

Al final del proceso de macerado, se obtuvo una apariencia del aceite muy notorio, el color
cambid de amarillo a amarillo &mbar, el olor era suave y caracteristico de la flor, la untuosidad
del mismo era viscosa , las flores secas dentro del aceite se tornaron oscuras por lo cual se extrajo
la mayor cantidad de principios activos de las flores, mientras en el extracto etandlico las flores
tomaron un color traslicido , el etanol cambié de transparente a amarillento y el olor era

caracteristico a la flor.

Tabla 1 Resultados de los extractos oleico (aceite esencial) y etandlico (esencia)

Resultados

Extracto oleico (aceite esencial) Extracto etandlico (esencia)
Color Amarillo casi ambar Color Amarillo
Olor Caracteristico a la floren  Olor Caracteristico a flor

cuestion de sacuanjoche

Untuosidad Viscoso Untuosidad -
Peso de la sustancia 149.6855 g Peso de la sustancia -
Rendimiento 150 mL rendimiento -
Densidad relativa 1,0079 g/mL Densidad -
pH 6.0 pH 6.0

Fuente: autores; ver anexo V (imagen 13), anexo VI (imagen 16)
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Objetivo #2

Tabla 2. Resultados de identificacion cualitativa de metabolitos presentes en aceite y

esencia de la flor de sacuanjoche.

Metabolitos Ensayos Filtrado Resultado
secundarios

Saponinas Reactivo de Extracto etandlico Positivo
(triterpenoidales) liebermann-Burchard

Extracto oleico Positivo

Flavonoides Reactivo con NaOH Extracto etanolico Positivo

20% Extracto oleico Positivo

Taninos Catequinos  Reactivo con Extracto etandlico Positivo

Taninos pirogélicos  formaldehido Extracto oleico Positivo

Betacianinas Adicion de alcali Extracto etandlico Positivo

Extracto oleico Positivo

Fuentes: autores. Ver anexos VI (imagen 21— 24)

Segln ensayos cuantitativos de investigaciones monograficas explican la presencia de
terpenoides y triterpenoides en extractos de la flor, en nuestro analisis cualitativo para identificar
la presencia de saponinas por el ensayo liebermann-Burchard, se obtuvo como resultado una
coloracion de rosa a purpura que confirma la presencia de saponinas triterpenoidales, asi como lo
indica el ensayo, el cual permite reconocer en un extracto la presencia de triterpenos y/o esteroides,
ya que ambos tipos de productos poseen un nucleo de androstano , que generalmente se encuentra
insaturado en el anillo B y la posicion 5-6 .

Se ha demostrado que la plumeria rubra es rica en flavonoides y la identificacion
cualitativa con ambos extractos (etandlico y oleico) con el reactivo NaOH 20% se observé un
cambio de coloracion amarillo (extracto etanolico) y blanco-crema (extracto oleico), lo que segln

indica la presencia de flavonas, flavonoles, chalconas y auronas.

Se analizo la presencia de taninos en un ensayo por duplicado con reactivo formaldehido,
se obtuvo un precipitado blanco o beige en el extracto oleico, lo cual indica la presencia de taninos
catequinos y en el extracto etandlico se obtuvo un compuesto soluble de taninos pirogalicos , el
formaldehido reacciona con los taninos para producir polimerizaciones a través de enlaces por
puentes de metileno de las posiciones reactivas de los flavonoides, principalmente en los anillos
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A, lo que forma en la reaccion un pH neutro de forma lenta en las posiciones 2".y 6’ de los anillos

pirogalicos y catecolicos.

En el ensayo nimero cuatro para analizar la presencia de betacianinas por reactivo con
NaOH al 20%, obteniendo un cambio rapido de coloracién amarillo en ambos filtrados, segun

investigacion previa esta decoloracion indica la notoriedad de betacianinas.
Objetivo #3

Tabla 3. Resultado de la preformulacion de 50 g

Preformulacién #1. 50 ¢

Fases Componentes Cantidad en g o mL Cantidad %
Fase A Agua destilada 35,9 mL 71,8 %
Glicerina 30 6 %
Goma guar 05¢ 0,2%
Fase B Aceite esencial de flor 7.5mL 15%
de sacuanjoche
Cera de abeja 250 4%
Fase C Esencia de flor de 0,5mL 1%
sacuanjoche
Metilparabeno 05¢g 1%

Fuente: autores

Tabla 4. Resultados de la preformulacion #2 500 g

Preformulacion #2 500 g

Fases Componentes Cantidad g o mL Cantidad %
Fase A Agua destilada 359¢ 71.8 %
Glicerina 30 mL 6 %
Goma guar 279 0.5%
Lauril sulfato de sodio 10.751 mL 2.1 %
Fase B Aceite esencial de flor 68.18 mL 13%
de sacuanjoche
Cera de abejas 65 g 10.5 %
Fase C Esencia de flor de 5mil 1%
sacuanjoche
Metilparabeno 50 1%

Fuente: autores
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Se elaboro la crema O/W por duplicado con diferentes concentraciones , la primera fue una
preformulacion de 50 mL que fue tomada de un sitio web confiable (Plantfullylab.com, 2021) ,
esta formula contaba Olivem 1000 como emulgente y lo sustituimos por cera de abeja , pero al
realizarla se dedujo que necesitaba un tensioactivo para poder mezclar ambas fases, este ensayo
inicial se realiz6 para garantizar la calidad de la mismay al final se determiné que necesitaba este
tensioactivo por lo que decidimos incorporar el Lauril sulfato de sodio y con esto se confirmé que
se podia obtener un mejor resultado pero con una concentracién mayor , el segundo ensayo que
fue el definitivo para presentar la emulsion como tal , requirié de una regla de tres simple para
utilizar los mismos materiales pero con una concentracion final de 500 mL , todo esto se llevo en

el laboratorio de tecnologia farmacéutica de la Unan-managua

Objetivo # 4

Tabla 5. Resultados de preformulacion #1 50 mL

Controles segun RTCA 11:03:56:09

Farmacéutica Pruebas Resultados
Crema O/W Caracteristicas Color Blanco
organolépticas Olor Suave olor caracteristico a

esencia de flor de sacuanjoche
Untuosidad  Grumosa
Apariencia  Liquida
pH 5.7

Fuente: autores
Tabla 6. Resultados de preformulacion #2 500 mL
L
Farmacéutica @~ Pruebas @ Resultados
Crema O/W Caracteristicas Color Blanco
organolépticas Olor Suave olor caracteristico a
esencia de flor de sacuanjoche
Untuosidad  Viscosa

Apariencia  Semisolida, suave al tacto
humectante

pH 5.7

Fuentes: autores
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Los resultados obtenidos de las pruebas que se le realizaron a las formulaciones son
las caracteristicas organolépticas, estas presentaron un color blanco, con olor caracteristico
a la esencia de la flor, diferente untuosidad y apariencia, llegando a la conclusién que la
mejor formulacién es la de 500 mL. El valor 6ptimo de pH de la piel en la mayor parte del
rostro y cuerpo ronda entre 4,7 y 5,75 el pH que se obtuvo fue de 5,7 esto quiere decir que

es optimo y seguro para la aplicacion el rostro.

Tabla #7: Resultados del llenado minimo

Llenado minimo |

Capacidad del Peso del envase Peso del envase peso obtenido

envase vacio lleno

60 mL 27.190 g 86.287 g 59.097 g
36.241 g 95.883 g 59.642 g
28.784 g 89.138 g 60.354 g
28.375¢9 87.736 g 59.361 g

50 mL 32.071¢ 81.839¢g 49.768 g
32.001 ¢ 81.317¢g 49.316 ¢
31.823 ¢ 81.378 g 49.555 ¢
31.396 ¢ 81.910¢g 50.514 g
32.236 ¢ 81.243 g 49.007 g

Fuente: autores

En cuanto el control de llenado minimo luego de la realizacion de la crema se procedi6 a
pesar los envases y uno a uno para obtener el peso de los envases vacios, luego en la balanza
semianalitica se llend los envases en el mismo orden anterior, para saber el contenido real de crema
en los envases se hace una resta de los envases llenos menos los envases vacios, se obtuvo un
promedio en los envases de 60 mL de 59.6135 g y en el caso de los envases de 50 mL el promedio

fue de 49.635 g respectivamente.
Objetivo # 5

Se disefio la etiqueta del producto siguiendo con las normas de etiquetado descritas en el
RTCA 11.04.41:06 para productos naturales medicinales de uso Humano, también se disefio el
envase primario, con forme a las mismas reglas, tales como: descripcion del producto, nombre,
indicaciones, fecha de vencimiento, fecha de elaboracion, origen, forma farmacéutica y contenido.

(Ver anexo VIII Etiquetas y caja del producto)
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CAPITULO VI:
CONCLUSIONES Y
RECOMENDACIONES



6.1 Conclusiones
Objetivo #1

Se obtuvo un resultado positivo de maceracién en aceite y en etanol de las flores de la
planta en estudio, segln la metodologia citada y los resultados experimentales las caracteristicas
organolépticas de color, olor y textura fueron favorables para usarse en la preformulacion, aparte
que los ensayos cualitativos de ambos extractos nos proporcionaron la identificacion de

metabolitos secundarios que ejercen la accion farmacoldgica ideal a nuestra crema o/w.

Objetivo #2

Se identifico en ambos extractos oleico (aceite esencial de flor de sacuanjoche) y etandlico
(esencia de la flor) la presencia positiva de saponinas triterpenoidales, flavonoides, taninos
catequinos, taninos pirogalicos y betacianinas por las distintas técnicas de identificacion
cualitativas, lo que le concede propiedades antienvejecimiento siendo estas aptas para utilizarse en
cosmética; por esta razon el uso de estos extractos son ideales para la elaboracién de la crema o/w

con propiedades antienvejecimiento.

Objetivo #3

Para la elaboracién de la crema se adaptd una formula ya existente, con la diferencia que
el principio activo original se sustituy6 con los extractos de nuestra investigacion (aceite esencial
de flor de sacuanjoche y esencia) , esta se llevo a cabo por duplicado con diferentes
concentraciones, el objetivo principal fue garantizar una emulsion estable y una estructura
compatible de los extractos con los demas componentes de la crema, ademas que las
modificaciones que se hicieron en la formulacion de 50 mL demostrard que el cambio a una
concentracion mayor no afectaria la estabilidad final del producto, obteniendo asi un excelente

resultado final de la crema con propiedades antienvejecimiento.
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Objetivo #4

Se determind que la preformulacion 2 cumple con parametros estipulados en el RTCA
11.03.56:09 para cremas farmaceéuticas de uso humano, en cuanto a pH el obtenido fue 5.7, llenado
minimo de 49.635 g y 59.6135 g para los envases de 50 y 60 mL; la crema presento un color

blanco, olor caracteristico a esencia de la flor; untuosidad viscosa y de apariencia semisolida.
Objetivo #5

Las etiquetas y el envase secundario de la crema fueron disefiadas originalmente con el
objetivo de cumplir con las normas de etiquetado descritas en el RTCA 11.04.41:06 para productos
naturales medicinales de uso Humano, cada una de las indicaciones que deben llevar los productos
se describen en esta normativa, y es necesario que cada palabra descrita en la etiqueta debe ser
cierta y coherente , ademas la investigacion monografica del producto compruebe todo lo que la
etiqueta describa, nosotros en este afirmamos con cada palabra descrita en las etiquetas.

Extraer los metabolitos secundarios de las flores de sacuanjoche por medio de la
maceracion en aceite y etanol es un método eficaz, facil y seguro que garantiza poder obtener las
propiedades principales de la flor de sacuanjoche ( plumeria rubra), ya que al macerar la materia
prima hay una recaptacion estos compuestos principales y es adecuada para elaborar una crema
farmacéutica O/W que brinde los beneficios de origen natural, ademas que este producto se puede
realizar en poco tiempo, el rendimiento econdmico es del 7% menos que las cremas antiedad del
mercado extranjero y cumple con los controles de gestion de calidad de la RTCA 11.03.56:09 y
etiquetado de la RTCA 11.04.41:06
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6.2 Recomendaciones
Objetivo #1.

La recoleccion de la materia prima se debe realizar sin guantes y con las manos lavadas ya
que el guante oxida mas rapido los pétalos de las flores, al realizar el proceso de blanqueamiento
(colocar las flores en agua para eliminar la exudacion restante del latex) estas flores no deben pasar
maés de 8 horas ya que resultan ser solubles en agua e incrementa la posibilidad de oxidacién de
las mismas, tener precaucion con el latex que exuda la planta ya que este es citotoxico ya que
puede causar hipersensibilidad en la piel, Y por altimo el aceite natural que servird como medio

para macerar no debe poseer olor mas predominante que el de la materia prima
Objetivo #2

Realizar la cuantificacién a los extractos para verificar la cantidad en la cual estos

metabolitos encuentran presentes y cual de ellos se encuentran en mayor o menor abundancia.
Objetivo #3

La formulacion que se extraiga de la web debe ser de un sitio confiable y si va a ser
realizada desde cero debe de ser elaborada en concentraciones minimas para asegurar la estabilidad

de la misma y no gastar materiales de mas.
Objetivo #4

Realizar los demas controles de la RTCA que no se realizaron en este estudio para verificar
aun mas que es eficaz la preformulacién elegida, de igual manera un estudio en invivo en personas
voluntarias para comprobar la efectividad para emplearse en el tratamiento del envejecimiento

prematuro.
Objetivo #5

Verificar que el disefio de las etiquetas no concuerde con alguna ya existente, porque se
consideraria plagio.
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Glosario.

Antienvejecimiento: El tratamiento antienvejecimiento facial esta ideado para combatir

los signos en la piel provocados por el paso del tiempo.
Antitumoral: Relacionado con lo que impide el crecimiento anormal de las células.

Antiespasmddica: Sustancia que controla o previene las contracciones involuntarias y

dolorosas de las paredes intestinales.

Antimicrobial: Es un agente que mata microorganismos o detiene su crecimiento. Los
medicamentos antimicrobianos se pueden agrupar de acuerdo con los microorganismos contra los

que acttan principalmente.

Antioxidante: Sustancias naturales o fabricadas por el hombre que pueden prevenir o

retrasar algunos tipos de dafios a las células.

Anti fungica: Toda sustancia que tiene la capacidad de evitar el crecimiento de algunos

tipos de hongos o incluso de provocar su muerte.

Antiinflamatoria: impide que ciertas sustancias en el cuerpo causen inflamacién. Se usan

en el tratamiento de muchas afecciones diferentes.

Anti nociceptiva: Se refiere a la reversion o alteracion de los aspectos sensoriales de la

intensidad del dolor.

Antipirética: Es una sustancia que permite combatir la fiebre. Esta clase de sustancia

también recibe el nombre de antifebril o antitérmico.

Aromaterapia: Técnicas antigua, la aromaterapia utiliza aceites esenciales, los cuales
tienen diversos beneficios para la salud, tanto fisicos como psicoldgicos, al provenir de plantas,

cortezas, hierbas y flores naturales.
Antiviral: Combate al virus.
Esqueje: tallo o cogollo que se introduce en tierra para reproducir la planta

Extracto metanolico: Macerados de plantas que contienen un sinfin de propiedades

beneficiosas para el cuidado de la piel y el cabello.



Farmacoergasia: Rama de la farmacognosia que se dedica al estudio de produccion,

recoleccion, conservacion, almacenamiento de las plantas medicinales.

Fitoterapia: Uso de productos de origen vegetal con finalidad terapéutica, para prevenir,

aliviar o curar un estado patolégico, o con el objetivo de mantener la salud.

Foliculo piloso: Hueco o abertura en la superficie de la piel a través de la que crece el pelo.

Anatomia de la piel. Muestra la epidermis, la dermis y el tejido subcutaneo.

Foto envejecimiento: es el deterioro gradual e irreversible del colageno, la elastina y otras
fibras que dan estructura a la piel y la mantienen lisa, provocado por la edad y acelerado por las

radiaciones solares.

Glandulas: Organo que se encarga de elaborar y segregar sustancias necesarias para el

funcionamiento del organismo o que han de ser eliminadas por este.

Hipoglucémica: Afeccidn en la que el nivel de azlcar en sangre (glucosa) es mas bajo que

lo normal.

Queratosis actinica: es una mancha aspera y escamosa en la piel que se presenta por la

exposicién prolongada al sol

Senescencia: Proceso de envejecimiento, abarca el envejecimiento de las células hasta que

dejen de dividirse, pero no mueren.

Tabaquismo: La adiccion al consumo de tabaco. El tabaquismo es uno de los efectos del

tabaco en la salud

Taxonomia: Ciencia que agrupa ordenadamente a los organismos vivos de acuerdo a lo
que se presume son sus relaciones naturales, partiendo de sus propiedades mas generales a las mas

especificas

Tejido conectivo: Tejido que sostiene, protege y estructura otros tejidos y organos del

cuerpo.
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Anexo |.

UNIVERSIDAD
NACIONAL FACULTAD DE CIENCIAS E INGIENERIA
AUTONOMA DE ]
NICARAGUA, DEPARTAMENTO DE QUIMICA
MANAGUA

UNAN - MANAGUA QUIMICA FARMACEUTICA

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Planta en estudio para la extraccion de su aceite

Nombre
cientifico:

Plumeria rubra Sl

Sinénimos
cientificos:

Plumeria incarnata, plumeria arborea, plumeria bicolor, plumeria caminata, plumeria litea, plumeria
purpurea, plumeria acumarata, plumeria acutifolia, etc.

Nombre comun:

Flor de Sacuanjoche.

Familia:

Apocynaceae

Subfamilia: Rauvolfioideae
Origen: Sur de México, toda Centroamérica hasta ecuador.
Habitad: Plumeria rubra es una planta que se distribuye ampliamente desde los acantilados rocosos del mar hasta
las elevaciones superiores de varias islas secas.
Descripcion Tipo: Exposicion: Hoja: Humedad: Resistencia: Altura:
botanica: Arbol Pleno sol Perenne Suelo bien | Muy resistente. | 10m de altox
drenado. ancho.

Aceite esencial:

Flor de sacuanjoche o Frangipani absoluto

Métodos de
extraccion

Destilacion, arrastre de vapor, maceracion en frio y caliente.

Principios
activos:

La planta contiene alcaloides y su latex es venenoso (glucésidos cardiotdnicos) el aceite esencial
contiene monoterpenos.




Anexo Il.

| UNIVERSIDAD
NACIONAL
AUTONOMA DE FACULTAD DE CIENCIAS E INGIENERIA
NICARAGUA, ;
MANAGUA DEPARTAMENTO DE QUIMICA
UNAN - MANAGUA . .
QUIMICA FARMACEUTICA
Ficha técnica del Aceite de Canola.
Descripcion Aceite vegetal, el cual es sometido a los procesos de
- desgomado, neutralizacién, blanqueo y desodorizacion, con el

equipo y la tecnologia mas modernos, asegurando una calidad
Optima. Por ser puro de canola, es el mas bajo en grasas
saturadas, contiene omega 3, 6 y 9 y vitamina E. No contiene
colesterol.

Denominacion
producto

del

Aceite vegetal

Ingredientes

Aceite 100 % puro de canola y 0,01 % de TBHQ como
anti antioxidante

Caracteristicas
fisicoquimicas

Textura, viscosa; color, amarillo claro; sabor, suave
caracteristico libre de sabor extrafio a rancio o a solvente;
densidad a 20 °C g/cm® 0,960 — 0.980, solubilidad en agua
menor a 1 mg/L

Usos principales

Debido a sus principales caracteristicas de gran
actividad superficial y viscosidad, es utilizado en aceites sin
tratar, como plastificante, en fluidos hidraulicos, grasas
lubricantes, fabricacion de quimica fina, fluidos par
tratamientos de metales y lubricante en la dispersion de
pigmentos.

Tiempo de vida

1 afio después de su tiempo de fabricacion




Anexo Il partes de la planta

Imagen 1. Hojas de flor de

sacunjoche (plumeria rubra)

Imagen 2. Frutos del arbol de
flor de sacuanjoche (plumeria rubra)

Imagen 3. Flores y tallo de flor

de sacuanjoche (plumeria rubra)




Anexo 1V Proceso de maceracion

Imagen 4. Imagen 5. Paso 2 colocar las flores durante
Paso 1 recoleccion 8 h para blanquear o bien retirar el latex de las flores
de las flores

noche .

a:32 prm ;
A £ = pose medio
No TochSz

Imagen 6. Paso 3 hilar las flores y
colocarlas a secar en un lugar sin presencia
de luz solar (Nota: antes de hilar deben
estar bien secas)

Imagen 7. Paso 4 dejar secar durante 1
semana hasta obtener una textura seca sin
presencia de oxidacion, la flor tomara un color

morado oscuro y se podré triturar con facilidad

Imagen 9.

Paso 6 macerar en

Imagen 8. Paso 5 aceite de canola

obtenidas las flores secas durante 3 0 4 semanas

se procede a triturar con agitacién por dia

en un lugar sin luz




Anexo V Proceso de obtencion de esencia

Imagen 10. Se repite el paso 1y 2 Imagen 11. Etanol al 96 %

mencionados en maceracion

Imagen 12. Se colocan las flores en
alcohol etilico al 96% durante 24 horas y luego se
filtra

Imagen 13. Resultados de la

obtencion de la esencia




Anexos VI procesos de preformulacion

Imagen 14. Proceso de pesado Imagen 15. Pesado de la cera de abeja

magen 16. Aceite esencial

absoluto de frangipani flor de

sacuanjoche (plumeria rubra)

Imagen 17 fase oleosa y acuosa

en bafio maria
Imagen 18. Fase oleosa y

acuosa en el agitador




Imagen 19. Punto final de la crema Imagen 20- crema envasada

Anexos VI analisis cualitativo de metabolitos secundarios

Imagen 21. Ensayo de
Imagen 22. Reaccion con

NaOH 20 % para flavonoides

Libermann-Burch identificacion de

saponinas




Imagen 23. Reaccion con Imagen 24. Reaccion con

formaldehido identificaciéon de taninos NaOH 20 % identificacion de

antocianinas/betalainas

Imagen 25. Ensayos para identificacion

saponinas, flavonoides, taninos, betalainas

Diagrama 1. Flujo de trabajo

Diagrama de trabajo

Recoleccion de la materia prima

Flores de Sacuanjoche (plumeria rubra)
]
Limpieza de la materia prima

Secado
Maceraci6n de las flores ite d : : . i
acer'mor: c-as TICS e el oe Trituracion y pesada Maceracion de las flores en alcohol etilico
canola de 2-3 semanas hasta | mes al 96% ( extraccion de la escencia)

Filtrado 1. Andlisis cualitativo Filtrado 2.

Controles ' ,
in RTCA Jﬁeformulacién de la crema O/W %Ethlletado segun
segun RTCA
11.03.56:09 | .
Envasados de 60 y 50 mL 11.04.41:06




Anexos VIII etiquetas y caja del producto

Imagen 26 Etiqueta 1

Imagen 27. Etiqueta para envases de 50 mL




Imagen 28. Etiqueta para envases de 60 mL

Imagen 29. Caja del producto




Anexos IX Fichas toxicoldgicas

Metilparabeno

Sinénimos

Parahidroxibenzoato, metilpaben, nipagin

Formula quimica 0 O
a X7 CH,
OH
Descripcion Polvo critalino blanco o casi blanco, incoloros
Solubilidad Muy poco soluble en agua y facilmente soluble en etanol

Incompatibilidades

Tensioactivos no idnicos, betonita y silicatos de magnesio y
aluminio; talco, sales de hierro, alcalis débiles, acidos fuertes,
atropina, sorbitol, alginato sédico y goma tragacanto

Propiedades Fisico -
Quimica

Punto de fusion: 125 — 128 °C
Acidez: 0.1 mL max/NaOH 0.1 N
Residuos de ignicion: 0.10 % max

Valoracion: 98-102 %

Uso farmacéutico

Como conservantes en emulsiones en fase acuosa u oleosa

Propilparabeno

Sinbnimos Parahidroxibenzoato de propilo, propil-paraben, nipasol
Formula quimica O
O/\\“‘
HO
Descripcion Polvo cristalino blanco o casi blanco
Solubilidad Muy poco soluble en agua, facilmente soluble en etanol al 96 %

y metanol




Propilparabeno

Propiedades fisico-
guimicas

Acidez: 10 mL/0.20mL max NaOH 0.1 n
Punto de fusion: 95-98 °C
Perdida por secado: 0.50 %
Residuos de ignicion:0.50 %
Valoracion: 99-100.5 %

Incompatibilidades

Tensioactivos no idnicos bentonita y silicatos de magnesio y
aluminio, talco, sales de hierro, alcalis débiles, acidos fuertes,
atropina, sorbitol, alginato sédico y goma de tragacanto

Uso farmacéutico

Como conservante en emulsiones en fase oleosa

Olivem 1000
Sinénimo Cetearyl Olivate, Sorbitan Olivate
Descripcion Sistema autoemulsionante, no ionico, formador de cristales

liquidos obtenido a partir del aceite oliva

Propiedades fisicas

Soluble en disolventes orgénicos.
Dispersable en aceites vegetales, glicerina, alcohol y agua.
Punto de fusion 65-75 °C.

Solubilidad

En agua dispersable, en otros solventes solubles

Primeros auxilios

Contacto con los ojos: Enjuagar bien con abundante agua
durante al menos 15 minutos, levantando los parpados superior
e inferior.

Contacto con la piel: lavar inmediatamente con jabén y
abundante agua
Ingestion: limpiar la boca con agua y beber a continuacion
abundante agua

Uso farmacéutico

Como emulsificante, Cremas, lociones, serum, gel, leche solar,
locién para después del sol, maquillaje, mascarilla capilar,
productos para bebes, etc.




Glicerina

Sinénimos

Glicerol, alcohol glicérico, propanol-1,2,3-triol

Formula quimica

HO OH
OH

Descripcion Liquido suriposo, untuoso al tacto, incoloro o casi incoloro,
limpido muy higroscopico
Solubilidad Miscible con agua y etanol al 96. Poco soluble en acetona,

préacticamente insoluble en aceites grasos y aceites esenciales

Propiedades fisico-
quimica

Densidad:1,256 — 1,256 g/ml

indice de refraccion: 1,4700 — 1,4750
Punto de Fusion: 18°C

Punto/intervalo de ebullicion: 290°C
Punto de inflamacion: 199°C
Hidrosolubilidad: Totalmente miscible
T2 de autoinflamacion: 370°C
Viscosidad, dinamica: min 1.150 mPa.s a 20 °C
Presion de Vapor (mm Hg): 760/ 100°C
Viscosidad (cp): 1.002 / 120°C
pH:5.0-7.0

Peso molecular: 92,09 g/mol

Incompatibilidades

Trioxido de cromo, el clorato y permanganato potasico y el
acido nitrico

Uso farmacéutico

Disolvente de sustancias organicas y minirales, demulcente y
laxante débil, también edulcorante, humectante en pastas y
suspensiones

Goma Guar

Sinénimos

Goma jaguar. Harina guar. Guar galactomanano. Goma de
Cyamopsis. E-412

Formula Quimica

0, Extremo
reductor

Descripcion

Polvo fino color beige, inoloro




Goma Guar

Solubilidad Soluble en agua (gelificada), practicamente insoluble en etanol
Propiedades fisico- Densidad: 0.8 — 1.0 g/mL a 25°C (Lt)
quimicas Punto de Fusién (°C): 200

Viscosidad (cp): 1.002 / 120°C
pH: 5,5-7,0 (1%)
Peso molecular: Aprox. 220.000g/mol

Incompatibilidades

Acetona, alcohol, taninos, acidos y bases fuertes, boratos, Los
geles pueden licuarse a pH <7

Uso farmacéutico

Como estabilizante de emulsiones: al 1 %, como espesante de
emulsiones: hasta el 2,5 %, como aglutinante en comprimidos:
hasta el 10 %.

Agua destilada

Sinénimos

Agua

Formula quimica

7 N\
H H

Descripcion Liquido, incoloro, inoloro, insipido
Solubilidad Soluble en sustancias polares
Propiedades fisico- Gravedad Especifica (Agua=1): 1.000
quimicas Punto de Ebullicién (°C): 100

Punto de Fusion (°C): 0
Presién de Vapor (mm Hg): 760/ 100°C
Viscosidad (cp): 1.002 / 120°C
pH: 5.0-7.0

Peso molecular

18,02g/mol

Incompatibilidades

Uso farmacéutico

Reactivo para andlisis en laboratorio.




Lauril sulfato de sodio

Sinénimos

Dodecilsulfato sédico SDS

Descripcion

Liquido, transparente, olor caracteristico

Formula quimica

Solubilidad

Facilmente soluble en agua, practicamente soluble en etanol

Propiedades
fisicoquimicas

Punto de ebullicién: 105 °C
pH:7.21
densidad relativa: 1.0
peso molecular: 288,38

Incompatibilidades

Tensioactivos cationicos, acidos fuertes, sales de alcaloides, sales
de iones de metales polivalentes y de potasio, medios acidos de
pH<2.3. las soluciones de pH: 9.5-10 son ligeramente corrosivas
para el acero maleable, cobre, latdm, bronce y aluminio

uso Es un agente detergente, humectante, emoliente, emulsificante
anionico
Acido sulfarico
Sinbnimos Acido sulfurico

Formula quimica

/O\

L
(@]
(@]

L

|
S
|
O

N
Descripcion Liquido, incoloro, inodoro
Solubilidad Hidrosoluble
Propiedades pH: 0.3

fisicoquimicas

punto de fusion:10°C
punto de ebullicion: 337°C
presion de vapor (20°C): 5.93 10° mmHg
densidad:1.83 g/cm?
viscosidad: 21 a 25 °C
peso molecular: 98.079g/mol

Incompatibilidades

Agentes reductores, bases, agua y combustibles




Acido sulfurico

Estabilidad

El material es estable bajo condiciones normales, reacciona
violentamente con agua, agentes reductores, bases, materias
orgéanicas y combustibles

Uso farmacéutico

Uso para determinaciones analiticas

Acido acético

Sin6nimos Acido acético
Descripcion Liquido inflamable, incoloro, con olor a acre
Formula molecular CHs3COOH
Solubilidad Hidrosoluble
Propiedades fisico- Punto de fusion: 16.64 °C
quimicas Punto de ebullicién: 117,9 °C

Punto de inflamacion: 39 °C
pH:2,4
Densidad: 1,04 g/cm?
Peso molecular: 60,05 g/mol

Incompatibilidades

Lejia fuerte, aldehidos, hidroxido alcalino, alcoholes, acido
nitrico

Uso farmacéutico

Uso analitico en laboratorio

Acido clorhidrico

Sin6nimo Acido clorhidrico
Descripcion Ligquido, incoloro- amarillo claro, olor picante
Formula molecular HCI
Solubilidad Hidrosoluble
Propiedades fisico- Punto de fusién: -50°C
quimicas Punto de ebulliciéon: >80°C

pH: 1
Densidad: 1,16 g/cm?
Peso molecular: 36,46 g/mol

Incompatibilidades:

Aldehidos, aluminio, amina, carburo, fluor, metales,
permanganatos, lejia fuerte

Uso farmacéutico

Uso analitico




Formaldehido

Sinénimos

Formol

Descripcion

Liquido, incoloro, olor picante

Formula quimica

0
C
H” H

Solubilidad Soluble en agua
Propiedades fisico- Punto de inflamacion: °C
guimicas Punto de fusién: <-15°C

Punto de ebullicion: 97°C
pH:2,8 -4
Densidad: 1,09 g/cm?

Incompatibilidades

Alcalis, permanganatos, anilina, acidos, fenol, acido nitrico,
peroxido de hidrogeno

Uso farmacéutico

Uso analitico, uso de laboratorio

Hidréxido de sodio

Sinénimos

Hidroxido de sodio

Descripcion

Liquido, incoloro, inodoro

Formula molecular

NaOH

Propiedades fisico-

Punto de fusion: 9°C

guimicas | Punto de ebullicidon: 120°C
pH: 14
Densidad: 1,35 g/cm?
Peso molecular: 39,997 g/mol
Solubilidad Hidrosoluble

Incompatibilidades

Acidos, aluminio, metales, nitrilos, fenoles, acidos fuertes

Uso farmacéutico

Uso analitico, uso de laboratorio




Alcohol etilico 96 %

Sinénimos

Etanol al 96 %

Descripcion

Liquido inflamable, incoloro, caracteristico similar al alcohol

Formula molecular

C2HsOH

Propiedades fisico -

Densidad: 0.801 g/cm?

quimicas Punto de ebullicion: 78 °C
Punto de inflamabilidad: 16 °C
Peso molecular: 46.07 g/mol
Condiciones a evitar: calor, llamas, fuentes de ignicion
Solubilidad Soluble en agua

Incompatibilidades

Acidos fuertes, metales alcalinotérreos, metales alcalinos,
oxidantes fuertes, peroxidos.

Uso farmacéutico

Reactivo de laboratorio




