DEGLI STUDI

Al L

oL
ASOCIACION

* + *
UNIGN EUROPEA ADEL= Africa ’70 EL BALSAMO

%
Z
=1/ -0
£
=
B

[COCE

= ONYVTIN I

SEGURIDAD ALIMENTARIA SOSTENIBLE EN EL OCCIDENTE DE
EL SALVADOR:

Agroecologia, Empoderamiento, Innovacion y participacion.

CSO-LA/2020/421-767
FINANCIADO POR LA UNION EUROPEA

INFORME FINAL DE CONSULTORIA

CONSULTORA:
LICENCIADA CESIA ABIGAIL CAMPOS SANTELIZ
CONSULTORA DEL AREA DE PRODUCTOS NATURALES Y COSMETICA

DICIEMBRE 2022



El presente estudio fue realizado bajo el Contrato para la Prestacion de Servicios 2022: “Desarrollo de Ensayos de
Formulaciones Cosméticas con Extractos y Aceites esenciales de Origen Natural” financiado por la Unidén
Europea” en el marco del Proyecto Seguridad Alimentaria Sostenible en el Occidente de El Salvador: agroecologia,
empoderamiento, participacion e innovacion” CSO-LA/2020/421-767.

La presente publicacion ha sido elaborada con el apoyo financiero de la Union Europea. Su contenido es de
responsabilidad exclusiva de ADEL Sonsonate y Co-ejecutores: Asociacion Nuevo Amanecer El Salvador,

Universidad de El Salvador, Universita degli Studi di Milano-Bicocca (UNIMIB), Movimiento Africa 70 y
Asociacion El Balsamo; y no necesariamente refleja los puntos de vista de la Union Europea.

Equipo técnico
Cesia Abigail Campos Santeliz

Equipo técnico-cientifico del Proyecto:

MSc. Israel Ernesto Mendoza, Coordinador del Proyecto

Lic. Moisés Atonalt Guerra Avilés, Coordinador del Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica, Facultad de Quimica
y Farmacia, Universidad de El Salvador

MSc. Juan Pablo Sanchez Pérez

Lic. Miguel Angel Portillo Portillo

Lic. Roberto Eduardo Garcia Erazo

Br. Dina Esmeralda Ayala Lopez

Br. Martha Ruth Henriquez Reyes

Br. Manuel Alexander Mejia Lopez

“ ADEL=

UKION EUROPEA

Africa 70 RN L.

BICOEER



Indice

Introduccion 10
Objetivos 12
ODJEtivo GENEral ......uuueieiveieiieiiiinicssnnicssnnicssnnissssnsssssnessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 12
ODjetivos eSPECIfICOS wueierreiersreicssnicssanicssanicssanesssanesssassssssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnns 12
Parte I. Elaboracion de perfiles de producto y procedimientos para realizar pruebas de
atributos detalladas en el perfil. 13
a) Procedimientos para pruebas de atributos. ........ccooeeevvercssnicscnercssnnicssnnscssnssssanssnns 17

Parte II. Desarrollo de 3 formulaciones cosméticas utilizando el extracto de pulpa de café y
aceites esenciales obtenidos en el laboratorio de investigacion en productos naturales.......... 22

a) Crema antienvejecimiento con Aceites esenciales y extracto acuoso de pulpa de
café. 22

b) Gel para piernas con Aceites esenciales y extracto acuoso de pulpa de café. ........ 23
c) Champu con Aceites esenciales y extracto acuoso de pulpa de café........................ 23

Parte III. Disponibilidad, precios venta minima de materias primas, para ensayos de
laboratorio en diferentes distribuidoras o droguerias en el Departamento de San Salvador.. 24

Parte IV. Ensayos de laboratorio de las formulas cosméticas, aplicando la caracterizacion
de las diferentes materias primas realizada en el Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica. 31

a) Formulacion de las “bases” de 1os productos COSMELICOS .....cccuererrurrcsrarscssaressaresnns 31

b) Ensayo de formulacion con la base seleccionada, incorporando activoscosméticos
31

Parte V. Método de fabricacion de los productos cosméticos desarrollados.............couumsrsererirsens 37

a) Procedimiento General de elaboracion de formulaciones para cosméticos

CMUISIONAUOS. ccceeueeiirinerinneicnineecssnnecsistecssanecsssnessssnesssseessssesssssesssssessssssssssssssssssssssasssssasssssassssas 38
b) Procedimiento General de elaboracion de champ.........coceeecveeiccrenccsserccssaressanesnns 39
)] Procedimiento General de elaboracion de Gel ............uoeeeeercvuercnnricscneicscnrccssnnennns 40

Parte VI. Realizacion del estudio de estabilidad preliminar en las etapas del disefio y
desarrollo del producto COSMMELICO ........ccosrimseiririssmsissssesessassssessssssessssssasssnsssssssessanasssssssssessssssssssnsssssssesnans 41

PARTE VII. Tratamiento estadistico y andlisis de los resultados obtenidos del Estudio de
Estabilidad Preliminar 14

Parte VII: Curso “Desarrollo de Fitocosméticos” impartido a estudiantes de quinto ariio de la
carrera de Licenciatura en Quimica y Farmacia, junto a los profesores de Tecnologia
Farmacéutica de la Universidad de El Salvador 62

a) Ponencias impartidas por los docentes de la asignatura de Tecnologia
Farmacéutica, fueron tituladas de la siguiente manera: ..........eevenseeiseensseecsenseecseecsnnee 62

b) Presentacion del plan de trabajo para el desarrollo de ensayos de formulaciones
cosméticas con extractos y aceites esenciales de origen natural..........ccceeeeesvnrecsserccssanesnes 64

Bag o

Afriea 70
UNION EUROPEA

BICOEER



Parte VIII: Visita a los locales de emprendedOras........ccoummmmmmmmmssessssssssmsasassssssesesssss 65
a) Proposito de las visitas a 10s emprendedoras.......c..cceeeccsnicssenicsssnssssanssssssssssasssaes 66
b) Agenda 0 ProtoCOl0.......ccueiievseeeisserciisercnsnicsssicsssiessssnssssssssssssossssssssssssssssssssssssssssses 66
) CONCIUSIONES ..uuuveriiiirreniicnsssnniessssassecsssssssesssssssssssssnsssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssssssssnans 68

Parte IX: Cumplimiento de objetivos 69

PaTTE X: CONCIUSIONES .ovvrcrvsesesesssssesessssesssssssssssessssssesssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssnsssssssessssssssesesssssss 70

Bibliografia 72

ANEXOS 74

UNION EUROPEA



indice de tablas
N° de tabla N° de pag.

Tabla 1. Perfil del producto con los atributos de calidad de la crema antienvejecimiento de noche.........

Tabla 2. Perfil del producto con los atributos de calidad de Gel para piernas

Tabla 3. Perfil del producto con los atributos de calidad de Champui anticaspa

Tabla 4. Férmula Cualitativa de Crema antienvejecimiento

Tabla 5. Férmula Cualitativa de Gel para piernas

Tabla 6. Férmula Cualitativa de Champii anticaspa

Tabla 7. Cuadro resumen de las diferentes ofertas realizadas de los proveedores seleccionados
conteniendo la cantidad minima de venta por unidad de medida y el precio de venta de cada una.........

Tabla 8. Cuadro resumen de las cantidades necesarias de cada materia prima para la realizacion del
proyecto

Tabla 9. Cuadro de las diferentes materias primas a comprary su cantidad para laelaboracién del
proyecto.

Tabla 10. Cotizacién de envases de vidrio y la oferta hecha por COMAGUI, y la cantidadde dinero
requerido para su adquisicion

Tabla 11. Cuadro recopilatorio de las diferentes cantidades de dinero necesarias para la compra de
las diferentes materias primasy materiales, ademads del costo total

Tabla 12. Formula Cuali-Cuanti de Crema antienvejecimiento

Tabla 13. Resultados de Ensayos de Crema Antienvejecimiento

Tabla 14. Formula Cuali-Cuanti de Champti Anticaspa

Tabla 15. Resultados de Ensayos del Champu Anticaspa

Tabla 16. Formula Cuali-Cuanti de Gel para piernas

Tabla 17. Resultados de Ensayos del Gel para piernas

Tabla 18. Valores de pH y Viscosidad para la crema antienvejecimiento con su desviacion tipica
estdndary sus Intervalos de confianza al 95%

Tabla 19. Valores de Viscosidad para el Champu anticaspa con su desviacion tipica estandary sus
Intervalos de confianza al 95

Tabla 20. Valores de pH para el Champu anticaspa con su desviacion tipica estdandar y sus Intervalos
de confianza al 95%

Tabla 21. Valores de Viscosidad para el Gel para piernas con su desviacion tipica estdndary sus
Intervalos de confianza al 95%

Tabla 22. Valores de pH para el Gel para piernas con su desviacion tipica estandar y sus Intervalos
de confianza al 95%

Tabla 23. Resultados de las entrevistas realizadas a los emprendedoras.

Tabla 24. Agenda programada que contiene fechas tentativas de trabajo de campo.

Tabla 25. ANOVA para pH por Tiempo

Tabla 26. Pruebas de Multiple Rangos para pH por Tiempo

DBk e R T SV

UNION EUROPEA

15
16
22
23
23

28

29

30

30
32
33
34
35
35
36

46

50

52

54

56
65
66
74
74

BICOCER



Tabla 27. ANOVA para pH por Temperatura

Tabla 28. Pruebas de Miiltiple Rangos para pH por Temperatura

Tabla 29. ANOVA para Viscosidad por Tiempo

Tabla 30. Pruebas de Miiltiple Rangos para Viscosidad por Tiempo
Tabla 31 ANOVA para Viscosidad por Temperatura

Tabla 32. Pruebas de Miiltiple Rangos para Viscosidad por Temperatura

Tabla 33. ANOVA para pH por Tiempo

Tabla 34. Pruebas de Miiltiple Rangos para pH por Tiempo

Tabla 35. ANOVA para pH por Temperatura

Tabla 36. Pruebas de Miiltiple Rangos para pH por Temperatura
Tabla 37. ANOVA para Viscosidad por Tiempo

Tabla 38. Pruebas de Miiltiple Rangos para Viscosidad por Tiempo

Tabla 39. ANOVA para Viscosidad por Temperatura

Tabla 40. Pruebas de Miiltiple Rangos para Viscosidad por Temperatura

Tabla 41. ANOVA para pH por Tiempo

Tabla 42. Pruebas de Miiltiple Rangos para pH por Tiempo

Tabla 43. ANOVA para pH por Temperatura

Tabla 44. Pruebas de Miiltiple Rangos para pH por Temperatura

Tabla 45. ANOVA para Viscosidad por Tiempo

Tabla 46 Pruebas de Miiltiple Rangos para Viscosidad por Tiempo

Tabla 47. ANOVA para Viscosidad por Temperatura

Tabla 48. Pruebas de Miiltiple Rangos para Viscosidad por Temperatura

UNION EUROPEA

ADEL

Africa 70

75
76
77
77
79
79
81
81
82
83
84
84
85
86
88
88
89
90
91
91
93
93

BICOCER



indice de figuras

N° de figura N° de pag.

Figura N°1. Recepcion de materia prima para la elaboracién de productos cosmético

Figura N°2. Ensayos de formulacién de la crema antienvejecimiento

Figura N°3. Ensayos de formulacién de Champt anticaspa

Figura 4. Ensayos de formulacién de Gel para piernas

Figura N°5. Esquema de Formulaciones de Productos Cosméticos Emulsionados.

Figura N°6. Esquema de Formulaciones de Champt

Figura N°7. Esquema de Formulaciones de Gel

Figura N°8. Elaboracion de lote de laboratorio para el estudio de Estabilidad Preliminar dela Crema

Antienvejecimiento

Figura N°9: Elaboracién de lote de laboratorio para el estudio de Estabilidad Preliminar delChampii

anticaspa

Figura N°10.: Elaboracién de lote de laboratorio para el estudio de Estabilidad Preliminardel Gel
para piernas

Figura N°11. Intervalos de confianza al 95% de confianza del pH contra el tiempo para la Crema
Antienvejecimiento en Refrigeracion.

Figura N°12. Intervalos de confianza al 95% de confianza del pH contra el tiempo para la Crema
Antienvejecimiento en Estufa

Figura N°13. Intervalos de confianza al 95% de confianza del pH contra el tiempo para la Crema

Antienvejecimiento en Ambiente

Figura N°13. Intervalos de confianza al 95% de confianza de la viscosidad contra el tiempo para la
Crema Antienvejecimiento en Refrigeracion.

Figura N°14. Intervalos de confianza al 95% de confianza de la viscosidad contra el tiempo para la
Crema Antienvejecimiento en Estufa

Figura N°15 Intervalos de confianza al 95% de confianza de la viscosidad contra el tiempo para la
Crema Antienvejecimiento al ambiente.

Figura N°17. Intervalos de confianza al 95% de confianza de la viscosidad contra el tiempo para el

champii anticaspa en Refrigeracion.

Figura N°18. Intervalos de confianza al 95% de confianza de la viscosidad contra el tiempo para el
Champti anticaspa en Estufa

Figura N°19. Intervalos de confianza al 95% de confianza de la viscosidad contra el tiempo para el
Champti anticaspa al ambiente.

Figura N°20. Intervalos de confianza al 95% de confianza del pH contra el tiempo para el Champt
anticaspa en Refrigeracion.

Figura N°21. Intervalos de confianza al 95% de confianza del pH contra el tiempo para el champi

anticaspa en Estufa

Figura N°22. Intervalos de confianza al 95% de confianza del pH contra el tiempo para el Champu
anticaspa en Ambiente

UNION EUROPEA

DBk e R T SV

30
32
34
36
38
39
40

42

43

43

47

47

48

48

49

49

51

51

51

53

53

53

BICOCER



Figura N°23. Intervalos de confianza al 95% de confianza de la viscosidad contra el tiempo para el

Gel para piernas en Refrigeracion.

Figura N°24. Intervalos de confianza al 95% de confianza de la viscosidad contra el tiempo para el
Gel para piernas en Estufa

Figura N°25. Intervalos de confianza al 95% de confianza de la viscosidad contra el tiempo para el
Gel para piernas al ambiente.

Figura N°26. Intervalos de confianza al 95% de confianza del pH contra el tiempo para el Gel para
piernas en Refrigeracion

Figura N°27. Intervalos de confianza al 95% de confianza del pH contra el tiempo para el Gel para
piernas en Estufa

Figura N°28. Intervalos de confianza al 95% de confianza del pH contra el tiempo para el Gel para
piernas en Ambiente

Figura N°29. Presentacién de ponencias durante el curso de Fitocosméticos

Figura N°30. Elaboracion de Fitocosméticos en el laboratorio de Tecnologia Farmacéutica. .........c........

Figura N°31. Presentacion del plan de trabajo para el desarrollo de ensayos deformulaciones
cosméticas con extractosy aceites esenciales de origen natural.

Figura N°32. Formato de la encuesta a realizarles a las artesanas y empresarias en las diferentes

fechas programadas de visita.

Figura N°33. Grdfico de probabilidad Normal de los datos de pH durante los quince dias del estudio. ...

Figura N°34. Grdfico de independencia de los residuos de pH durante los quince dias de estudio. ...........

Figura N°35. Grdfico de probabilidad Normal de los datos de pH a las tres diferentes condiciones de
Temperatura.

Figura N°36. Grdfico de independencia de los residuos de pH a las tres diferentes condiciones de
Temperatura.

Figura N°37. Grdfico de probabilidad normal de los datos de Viscosidad durante los quince dias del
estudio.

Figura N°38. Grdfico de independencia de los residuos de Viscosidad durante los quince dias del
estudio.

Figura N°39. Grdfico de probabilidad normal de los datos de Viscosidad a las tres diferentes
condiciones de Temperatura.

Figura N°40. Grdfico de independencia de los residuos de Viscosidad a las tres diferentes condiciones
de Temperatura.

Figura N°41. Grdfico de probabilidad normal de los datos de pH durante los quince dias del estudio.....

Figura N°42. Grdfico de independencia de los residuos de pH durante los quince dias del estudio. ..........

Figura N°43. Grdfico de probabilidad normal de los datos de pH a las diferentes condiciones de

Temperatura.

Figura N°44. Grdfico de independencia de los residuos de pH a las diferentes condiciones de
Temperatura.

Figura N°45. Grdfico de probabilidad normal de los datos de Viscosidad durante los quince dias del
estudio.

Figura N°46. Grdfico de independencia de los residuos de Viscosidad durante los quince dias del
estudio.

Figura N°47. Grdfico de probabilidad normal de los datos de Viscosidad a las diferentes condiciones

de Temperatura.

DBk e R T SV

UNION EUROPEA

55

55

55

57

57

57
63
63

64

67
75
75

76

77

78

78

79

80
82
82

83

84

85

85

86

BICOCER



Figura N°48. Grdfico de independencia de los residuos de Viscosidad a las diferentes condiciones de
Temperatura.

Figura N°49. Grdfico de probabilidad Normal de los datos de pH durante los quince dias del estudio. ...
Figura N°50. Grdfico de independencia de los residuos de pH durante los quince dias de estudio. ...........

Figura N°51. Grdfico de probabilidad Normal de los datos de pH a las tres diferentes condiciones de
Temperatura.

Figura N°52. Grdfico de independencia de los residuos de pH a las tres diferentes condiciones de
Temperatura.

Figura N°53. Grdfico de probabilidad normal de los datos de Viscosidad durante los quince dias del
estudio.

Figura N°54. Grdfico de independencia de los residuos de Viscosidad durante los quince dias del
estudio.

Figura N°55. Grdfico de probabilidad normal de los datos de Viscosidad a las tres diferentes
condiciones de Temperatura.

Figura N°56. Grdfico de independencia de los residuos de Viscosidad a las tres diferentes condiciones
de Temperatura.

DEL Mrica 70 s L) s

UNION EUROPEA

87
89
89

90

91

92

92

93

94

BICOCER



ADEL Sonsonate:

ANADES:
CONSLEG:
DUISA:
QUIRSA:
FQF:
RTCA:
cm:

cP:

g:

Kg:

L:

mL:

pH:

csp:

Abreviaturas y Acrénimos

Agencia de Desarrollo Econdmico Local del Departamento de
Sonsonate

Asociacion Nuevo Amanecer El Salvador
Consolidacion de la Legislacion Europea
Distribuidora Unida Industrial

Quimica Reitzel de El Salvador

Facultad de Quimica y Farmacia
Reglamento Técnico Centroamericano
centimetro

Centipoise

gramo

Kilogramo

Litro

mililitro

Densidad

Masa

Volumen

Potencial de hidrogeno

radio

Cantidad suficiente para
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Introduccion

Los productos cosméticos son ampliamente utilizados alrededor del mundo, los cuales hay de
muchos tipos, cada uno con caracteristicas y excipientes diferentes. Gracias a los nuevos
enfoques de la cosmética, las personas se sienten mas seguras de utilizarlos, ademas les atrae
aquellos que sean de origen natural. En este sentido nace este trabajo de investigacion donde se
busca formular tres productos cosméticos que contengan aceites esenciales y extractos de origen
vegetal, los cuales serviran para dar a conocer la versatilidad que poseen estos y su uso en una
forma cosmética como tal.

La presente investigacion forma parte del proyecto “Seguridad alimentaria sostenibleen el
Occidente de El Salvador: agroecologia, empoderamiento, participacion e innovacion” CSO-
LA/2020/421-767, en colaboracion con el consorcio integrado por Asociacion AgenciaPara
El Desarrollo Econdémico Local Del Departamento de Sonsonate (ADEL Sonsonate),
Asociacion El Balsamo, Asociacion Nuevo Amanecer (ANADES), Universidad De El
Salvador (UES), Movimiento Africa 70 y Universidad Bicocca de Milan Italia, y la cual esta
siendo financiada por la Delegacion de la Union Europea.

Se emplearan aceites esenciales de plantas de la flora salvadorefia como el Romero
(Rosmarinus officinalis), Ciprés (Cupressus lusitanica) Eucalipto (Eucalyptus citriodora),
Jengibre (Zingiber officinale), Limon (Citrus limon) y extracto de pulpa de café (Coffea
arabica), los cuales han sido estudiados por el Laboratorio de Investigacion en Productos
Naturales de la Facultad de Quimica y Farmacia, demostrando diferentes propiedades como la
actividad antioxidante, antiinflamatoria, expectorante, etc., que pueden ser aprovechadas en
productos cosméticos.

Entre las caracteristicas que deben tener estos productos cosméticos es que deben serlo mas
natural posible; es decir, que se debe hacer una exhaustiva revision bibliografica de cada

excipiente a utilizar, eligiendo aquellos que sean naturales, ademas que sean seguros y
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que estén dentro del rango de uso permitido segiin organismos internacionales como la
Consolidacion de la Legislacion Europea (CONSLEG).

Los productos cosméticos que se desarrollaron fueron previamente elegidos en el Estudio de
Factibilidad para Lineas de Cosméticas a Base de Extracto de Café del proyectolas cuales
son: Un gel para piernas con aceite esencial de Ciprés (Cupressus lusitanica), Jengibre
(Zingiber officinale) y Eucalipto (Eucalyptus citriodora); Champu con aceite esencial de
Romero (Rosmarinus officinalis); Crema antienvejecimiento con aceite esencial de Limon
(Citrus limon). A cada producto cosméticos se le agrega el extracto de pulpa de café(Coffea
ardbica).

La investigacion inicio con la definicion de un perfil para estos productos, el cual sirvid de
guia para que estos sean de buena calidad y a cada uno de ellos se le realizaron pruebas
requeridas por el Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA) 71.03.45.07. “Productos
cosméticos. Verificacion de la calidad”, tanto pruebas organolépticas, como fisicoquimicas,
ademds de pruebas adicionales que el formulador considera importantes paraasegurar la
estabilidad fisico-quimica de los productos. Para cada producto se ensayaron diferentes
formulaciones para seleccionar la base que mejor cumpla con las caracteristicas esperadas

segun el perfil del producto.

Posteriormente, el estudio de Estabilidad Preliminar tomo esta base seleccionada, para evaluar
si existen interacciones entre los diferentes excipientes y de los aceites esenciales mas el
extracto de pulpa de café que pueda comprometer la estabilidad fisicoquimica de la forma
cosmética, con el fin de observar el comportamiento en situaciones de estrés de las diferentes

formulaciones y si existiera alguna que cumpla pueda ser llevada a un estudio de estabilidad

acelerada o a largo plazo en el futuro.
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Objetivos

Objetivo general

Caracterizar los excipientes y desarrollar ensayos de formulaciones de productos cosméticos

con extracto de pulpa de café y aceites esenciales de origen vegetal.

Objetivos especificos

1. Elaborar perfiles de producto y procedimientos para realizar pruebas de atributos
detalladas en el perfil.

2. Desarrollar 3 formulaciones cosméticas utilizando el extracto de pulpa de café y
aceites esenciales obtenidos en el Laboratorio de Investigacion en Productos
Naturales.

3. Investigar disponibilidad, precios, venta minima de materias primas, para ensayos de
laboratorio en diferentes distribuidoras o droguerias en el Departamento de San
Salvador.

4. Llevar a cabo ensayos de laboratorio de las formulas cosméticas, aplicando la
caracterizacion de las diferentes materias primas realizada en el Laboratorio de
Tecnologia Farmacéutica.

5. Definir el método de fabricacion de los productos cosméticos desarrollados y
colaborar en la transferencia de conocimiento a las personas participantes en este
proyecto.

6. Realizar un estudio de estabilidad preliminar en las etapas del disefio y desarrollo del

producto cosmético.

7. Impartir un curso de elaboracion de Fitocosméticos a estudiantes de quinto afio de la
carrera de Licenciatura en Quimica y Farmacia, junto a los profesores de Tecnologia
Farmacéutica de la Universidad de El Salvador.

8. Realizar visitas diagnoésticas y realizar las capacitaciones necesarias a las diferentes
asociaciones cooperativas € iniciativas economicas aglutinadas en ADEL Sonsonate,

del area de cosmética natural en el departamento de Sonsonate.
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Parte 1. Elaboracion de perfiles de producto y procedimientos para realizar pruebas de

atributos detalladas en el perfil.

Tabla 1. Perfil del producto con los atributos de calidad de la crema antienvejecimiento de

noche.

Producto:

CREMA ANTIENVEJECIMIENTO

Forma cosmética:

Forma de dosificacion / uso:

Presentacion:

Empaque primario:

Segmento/especificacion de uso:

Crema

Tomar una cantidad adecuada de producto con las
yemas de los dedos y aplicar en la cara masajeando
en circulos hasta cubrir.

Tarro de 100g

Tarro de plastico de polietileno de alta densidad

color &mbar de rosca de 100g

Para tratar los signos de envejecimiento en las

personas adultas para utilizarse en la noche.

Principio activo cosmético

Concentracion o porcentaje de uso %.

Extracto acuoso de pulpa de café
(Coffea arabica)
Aceite esencial de limon (Citrus

limon)

5%

0.3%

Atributos de calidad del producto cosmético: crema antienvejecimiento.

Atributo de diseio de granel y
producto terminado
Color/transparencia

Olor

Aspecto (homogeneidad)

Brillo
Textura

Dato esperado (limite de aceptacion)

Blanco / n/a
Caracteristicos a limon

Homogéneo, libre de grumos, no se debe observar

separacion de fases
Sin brillo
Suave al tacto
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Viscosidad
pH

Deslizabilidad

Grado de adherencia

Extensibilidad

Tipo de emulsion

4000-18000 cP

4.0-7.0

El producto debe extenderse facilmente sobre la
epidermis y no debe haber rubefaccion o dafiotisular
en la misma

El producto debe mantenerse unido a la epidermis

y no debe caerse
A determinar
O/W
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Tabla 2. Perfil del producto con los atributos de calidad de Gel para piernas.

Producto: Gel para piernas

Forma cosmética; Gel

Forma de dosificacion / uso:

piernas para su aplicacion

Presentacion:
(bisagra)

Empaque primario: Tubo de polietileno de baja densidad de 100ml

Segmento/especificacion de uso: Para personas que necesiten relajar las piernas.

Principio activo cosmético Concentracion o porcentaje de uso %

Extracto acuso de pulpa de Café 5%

(Coffea arabica)

Aceite esencial de Ciprés (Cupressus 0.25%, 0,40%, 0.10% respectivamente
lusitanica),  Eucalipto  (Eucalyptus

citriodora) 'y lJengibre (Zingiber

officinale)

Tomar una porcion de gel en las manos o en las

Tubo colapsible de 100ml con tapadera flip flop

Atributos de calidad del producto cosmético: Gel

Atributo de diserio de granel y producto Dato esperado (limite de aceptacion)

terminado

Color Caracteristico a las materias primas
Olor Olor caracteristico a las materias primas
Aspecto Homogéneo, sin particulas extrafas
Presencia de grumos Sin grumos

Untuosidad Buena untuosidad

pH 5a6

Viscosidad 5000 - 8000 cP.

Extensibilidad A determinar

Densidad A determinar
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Tabla 3. Perfil del producto con los atributos de calidad de Champu anticaspa.

Producto:

CHAMPU ANTICASPA

Forma cosmética:

Forma de dosificacion / uso:

Presentacion:

Empaque primario:

Segmento/especificacion de uso:

Principio activo cosmético

Extracto acuoso de pulpa de Café
(Coffea arabica)
Aceite esencial de Romero

(Rosmarinus officinalis)

Solucion

Aplicar en el cabello himedo, masajeando
suavemente sobre el cuero cabelludo y enjuaguecon

abundante agua.

Frasco de plastico de polietileno de alta densidad,

con capacidad de 100ml

Frasco de plastico de polietileno de alta densidad,

color ambar

Para hoteleria dentro del pais

Concentracion o porcentaje de uso %

5%

0.1%

Atributos de calidad del producto cosmético: champu.

Atributo de disefio de granel vy

producto terminado

Color/transparencia
Olor

Particulas extrafias
Viscosidad

pH

Densidad
Extensibilidad

Indice de espuma

Dato esperado (limite de aceptacion)

Nacarado

Caracteristico al extracto acuoso de pulpa de café
Ausentes

1000-4000 cP

5,5-7.0

A determinar

A determinar

A determinar
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a) Procedimientos para pruebas de atributos.
1. Pruebas Organolépticas.
L1 Color
Es una diferenciacion visible caracteristica, impartida por algunas formas cosméticas para los
siguientes propositos: Efecto estético, facil de identificar, efecto de enmascaramiento.
(Morales Sigiienza & Tobar Menjivar, 2010).
- Procedimiento:
Tomar un 1 gramo del producto de la muestra seleccionada, utilizando una espatula y extenderla
sobre un vidrio de reloj y observar la superficie extendida; el color debe estar homogéneamente
distribuido en toda la superficie visible y ser de acorde al perfil del producto esperado (Morales

Sigiienza & Tobar Menjivar, 2010).

1.2.  Olor
Propiedad intrinseca de la materia, se define como la sensacion resultante de la recepcion de un
estimulo por el sistema sensorial olfativo. El término “olor” se refiere a una mezcla compleja
de gases, vapores, y polvo, donde la composicion de la mezcla influye directamente en el olor
percibido por un mismo receptor (Rubiales, 2019).
- Procedimiento:
Tomar con una espatula 1 gramo del producto y colocarlo sobre un vidrio de reloj, dejar que
los olores del producto emanen por un minuto. El olor debe corresponder al perfil del producto
esperado o ser caracteristico a sus materias primas (Morales Sigiienza & Tobar Menjivar,

2010).

1.3.  Aspecto (homogeneidad)

Es un sistema que estd formado por una sola fase. Una forma rudimentaria de comprobarlo es
mediante su visualizacion. Si no se pueden distinguir las distintas partes que lo forman, éste
serd, pues, homogéneo (Morales Sigiienza & Tobar Menjivar, 2010).
- Procedimiento:
Tomar un 1 gramo de producto de la muestra seleccionada utilizando una espatula y extender
la porcién del producto tomada sobre la superficie de un trozo de papel. Observar
cuidadosamente la superficie extendida. No debe observarse separacion de fases; en caso de
pomadas que contienen sustancias solidas, ninguna masa depolvo o grumos debe verse a

simple vista (Morales Sigiienza & Tobar Menjivar, 2010).
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2 Pruebas fisicoquimicas
2.1. pH
Es la medida de acidez o alcalinidad de una pomada que puede definirse como el logaritmo
inverso de la concentracion de iones hidrogeno (The United States Pharmacopeia,2018).
Procedimiento:
En un vaso de precipitado, pesar 1 gramo de muestra y mezclar con 10 mL de agua purificada.
Luego llevar la muestra al pH metro y colocar el electrodo dentro de la solucion. Leer el pH
de la muestra; El pH debe estar en el rango estipulado en el perfil del producto (Morales

Sigiienza & Tobar Menjivar, 2010).

2.2. Densidad
Esta propiedad permite medir lo ligero o pesado que es un material. La relacion existente
entre masa y volumen de un cuerpo, indica que cuando mayor sea la masa y menor el volumen
del cuerpo, mayor sera la densidad del cuerpo, y mas pesado resultara (Mettler- Toledo
International Inc all rights, 2021).

Procedimiento:

Lavar y secar perfectamente balon volumétrico de volumen adecuado con papel que no libere
fibras. Pesar balon volumétrico vacio con su tapa, anotando su peso: Masa del recipiente (R

vacio) en gramos.

Llenar el recipiente con la muestra hasta marca de aforo, secarlo por fuera y taparlo. Se debe
tener en cuenta que la densidad varia de acuerdo con el tipo de cosmético y los excipientes.

Calcular la densidad con la siguiente férmula: p= m/v

2.3.  Viscosidad

Es la oposicion de un fluido a las deformaciones tangenciales, el pequefio rozamiento existente
entre capas adyacentes se denomina viscosidad. Esta es caracteristica de todos los fluidos. La
viscosidad solo se manifiesta en fluidos en movimiento (Rodriguez, 2012), (The United States

Pharmacopeia, 2018).

Procedimiento:

- Usar un Viscosimetro de Brookfield y nivelarlo.

- Luego adaptar el Spin adecuado.

- Colocar la muestra de 150g en un beaker de 250ml y aplicar el nimero de revoluciones deseadas.
- Observar la lectura en la escala; la viscosidad del cosmético dependera del tipo de cosmético y

sus excipientes.
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2.4.  Extensibilidad

Bajo la denominacion de extension o extensibilidad de un semisdélido se entiende su capacidad
para ser aplicado y distribuido uniformemente sobre la piel (Proafio, Rivadeneira, Moncayo &
Mosquera, 2020) (Pérez Bueno, Perdomo, Morales, Soler, & Martin, 2011).

Procedimiento:

- Colocar sobre una hoja de papel milimetrado un portaobjetos y colocar 0.25 g de muestra en
una balanza semi analitica; tapar con un cubreobjetos y colocar una pesa de metal de 1 g.
- Esperar por 1 minuto y medir el radio alcanzado por la muestra.
- Retirar la pesa de metal de 1g y colocar otra de 5g, medir el radio alcanzado por la muestra y
luego sacar un promedio de estos valores. La extensibilidad dependera del perfil y de las materias
primas seleccionadas (Proafio, Rivadeneira, Moncayo, & Mosquera, 2020) (Pérez Bueno, Perdomo,
Morales, Soler, & Martin, 2011).

Para calcular el area de extensibilidad aplicar la siguiente formula:

Area de extensibilidad (cm?) = 7t (radio promedio)>

2.5.  Adherencia
Propiedad fisico quimica en la que intervienen factores tales como tamafio de particula, forma
de la particula y relacion particula volumen ademas de fuerzas electrostaticas;en conjunto estos
factores tienen el propdsito de mantener al cosmético unido a la epidermis cuando el mismo
entre en contacto (Morales Siglienza & Tobar Menjivar, 2010).
Procedimiento:

- Tomar con una espatula un gramo de porcion del producto y colocarla sobre el vidrio de reloj.

- Con el dedo indice tomar una porcion del producto contenido en el vidrio de reloj y aplicarla
en el antebrazo.

- Poner el antebrazo en posicion horizontal con la parte en que se aplico el producto viendo el
suelo.

- Repetir la prueba para mayor precision. El producto debe mantenerse unido a la epidermis y no

debe caerse (Morales Siglienza & Tobar Menjivar, 2010).
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2.6.  Deslizabilidad
Propiedad fisica que presentan los cosméticos con el propdsito de facilitar la aplicacion del
producto permitiéndole a este extenderse facilmente sobre la epidermis de manera facil y
sin dafiar la misma (Morales Sigiienza & Tobar Menjivar, 2010).
Procedimiento
- Tomar con una espatula un gramo de porcion del producto y colocarla sobre el vidrio de reloj.
Con el dedo indice tomar una porcion del producto contenido en el vidrio de reloj y aplicarla
en el antebrazo.
- Repetir el ensayo para mayor precision. El producto debe extenderse facilmente sobrela

epidermis y no debe causar rubefaccion o dafio tisular en la misma (Morales Siglienza & Tobar

Menjivar, 2010).

2.7. Textura
Es la propiedad que tienen las superficies externas de los objetos, asi como las
sensaciones que causan, que son captadas por el sentido del tacto (Caiizo, 2005).
Procedimiento:
- Tomar 1 gramo del producto con una espatula y colocarla en la yema de los dedos.
- Suavemente sentir la textura del producto, masajeando en circulos. La textura de la emulsion debe

ser buena y acorde al perfil del cosmético (Morales Sigiienza & Tobar Menjivar, 2010).

2.8.  Untuosidad (Para geles)
Se realiza para determinar la disolucion de las materias primas y su integracion con las restantes.

Se determina colocando una cantidad de muestra sobre la piel y proceder al anélisis sensorial

(Loja Morocho, 2014).

Procedimiento.
- Tomar una pequefia cantidad de gel con una espatula y tomarla con la yema de los dedos,
aplicar suavemente en el dorso de la mano y observar si hay presencia o ausencia degrumos,

arenosidad (Loja Morocho, 2014).

2.9.  Particulas extranias (Para Champu)
Cuerpos extrafios son todas las particulas extranas que pueden encontrarse en unfluido o

en una forma cosmética en polvo y ser consideradas como elementos impuros (Morales

Sigiienza & Tobar Menjivar, 2010).
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Procedimiento:

- Seleccionar una muestra adecuada al lote a analizar o durante el proceso de
produccién y verter el contenido de un frasco en un beaker.

- Agitar vigorosamente la solucidon. Observar la solucion; donde no se deben observar

particulas extrafas a las esperadas en el perfil del producto.

2.10. Indice de espuma
Se basa en colocar una pequena cantidad de Champt diluido en una probeta de para luego
agitar invirtiéndola constantemente y asi medir y observar la espuma formada (Gabriel&
Almache, 2013).

Procedimiento:

- Colocar en una probeta 50 mL de una solucion al 10% del Champu y agitar invirtiéndola 20
veces.

- Medir la altura a los 0,15, 30 y 45 minutos. Observar y anotar el tamafio de los globulos, lo que
da una indicacién de la calidad de la espuma.

- Calcular el indice de espuma dividiendo la altura a tiempo t (ht) por la altura a tiempo cero (h0).
De igual manera se puede evaluar el tamafio de los globulos de la espuma:fina, media y grande.
La espuma se considera de mejor calidad, si es cerrada (no hay espacio entre las burbujas), de
mayor duracion y se aclara con facilidad, ademas esta dependera de las materias primas

empleadas y sus porcentajes de uso. (Gabriel & Almache, 2013).

2.11. Centrifugacion
Esta prueba produce estrés en la muestra aumentando la fuerza de la gravedad haciendo que
sus particulas se muevan en su interior, aumentando la movilidad de estas y anticipando
inestabilidades para permitir verificar visualmente la precipitacion, separacion de fases,
coalescencia y cualquier cambio significativo en el producto (Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, 2005).

Procedimiento:
Tomar 10 gramos de muestra y colocarla en un tubo de ensayo y programar la centrifuga a 3000
rpm por 30 minutos. El producto debe permanecer estable y cualquier sefial de inestabilidad
tales como precipitacion, separacion de fases, formacion de escamas (caking),coalescencia
entre otras, indica la necesidad de reformulacion (Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
2005).
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Parte II. Desarrollo de 3 formulaciones cosméticas utilizando el extracto de pulpa de café y

aceites esenciales obtenidos en el laboratorio de investigacion en productos naturales

Las revisiones bibliograficas ayudaron al equipo técnico a orientar de mejor manera las
formulaciones cosméticas y las materias primas a utilizar, con el objetivo de desarrollar
ensayos de formulaciones de productos cosméticos con extracto de pulpa de café y aceites
esenciales de origen vegetal lo cual se realiz6 mediante la busqueda en libros, tesis,
reglamentos internacionales como la Consolidacion de la Legislacion Europea (CONSLEG),
y fuentes de informacion cientifica mayormente consultada en sitios de internet, se
delimitaron las materias primas y que ademas se seleccionaron en base al perfil del producto
deseado, que se detallaron en la Parte I de este informe y ha permitido la delimitacion de las
formulas cualitativas de los productos a desarrollar; la distribucion de cada materia prima en

los productos es:

a) Crema antienvejecimiento con Aceites esenciales y extracto acuoso de pulpa de café.

Tabla 4. Formula Cualitativa de Crema antienvejecimiento.

Materia prima

Cera carnauba
Aceite de jojoba
Eumulgin B1 (ceteareth-12)
Eumulgin B2 (ceteareth-20)
Alcohol cetilico
Propilenglicol
Sorbato de potasio
Vitamina E
Aceite esencial de limén
Extracto de pulpa de café
Agua
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b) Gel para piernas con Aceites esenciales y extracto acuoso de pulpa de café.

Tabla 5. Formula Cualitativa de Gel para piernas.

Materia prima

Carbopol 940

Tea
Propilenglicol
Etanol
Aceite esencial de ciprés

Aceite esencial de jengibre

Aceite esencial de eucalipto
Extracto acuoso de pulpa de café

Agua

¢) Champu con Aceites esenciales y extracto acuoso de pulpa de café.

Tabla 6. Formula Cualitativa de Champu anticaspa

Materia prima

Lauril sulfato de sodio
Comperland KD
Cocamidopropil betaina
EDTA disodico
Dm Dm Hidantoina
Acido citrico
Pantenol
Aceite esencial de romero
Extracto de pulpa de café
Agua
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Parte III. Disponibilidad, precios venta minima de materias primas, para ensayos de

laboratorio en diferentes distribuidoras o droguerias en el Departamento de San Salvador

Una vez se finalizd la caracterizacion bibliografica y seleccion de las diferentes
materias primas a utilizar, se procedié a investigar donde se podian adquirir para la
realizacion de los diferentes ensayos.

En primera instancia se elabor6 un listado completo de todas las materias primas (Ver
Tabla 8), que se envid a cada proveedor. Entre los proveedores consultados estan:
Fragancias del Caribe, Drogueria Capitol, R. Quimica, S.A. de C.V., Drogueria y
Laboratorio Falmar, DUISA, QUIRSA, S.A. de C.V, Drogueria Gibson; de los cuales
solo se seleccionaron 3 proveedores que son: Fragancias del Caribe El Salvador S.A. de
C.V, Drogueria Capitol, R. Quimica, S.A. de C.V; estos se seleccionaron porque eran
los que mas cantidad de materias primas consultadas tenian a su disposicion, mientras
que los demas proveedores no poseian muchas o ninguna materia prima y otras no
respondieron a las cotizaciones consultadas. Los precios y las cantidades minimas de
venta de las materias primas seleccionadas en la "Parte II"que fueron ofertadas se

reflejan en el siguiente cuadro:
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Tabla 7. Cuadro resumen de las diferentes ofertas realizadas de los proveedores seleccionados conteniendo la cantidad minima de venta por

unidad de medida y el precio de venta de cada una.

R Quimica Distribuidora del Caribe

o I . S, Segin Unidadde Precio Segin Unidadde Precio Segin Unidad de Precio
N Materia Prima Contidad  Unidad fizacién Medida Unitario cotizacion Medida Unitario_cotizacion _ Medida __ Unitario
1 Acsite de coco 2500 e 1 Ke $1400 1 Kg $1903

2 Aceite de jojoba 2000 g 1 Kz £ 60,00

3 Acido citrico 375 g 1 Eg 3740 1 Eg  $590 0.5 Kg $ 4,00
4 Acido estedrico 1250 g 1 Kg $6.50 Kg

3 Aleohol Cetilico 2750 g 1 Kg §7.45 1 Kg £7.13 100 g £2.26
6 Alcohol estearilico 1250 g 1 Kg $ 8.60

7 Carbopol 840 75 s 1 Kg  $44.90 1 Kg $2250 100 g $7.01
8 Cera de Camauba 4250 g 1 Eg  $1650 1 KEg  $12.20 100 g $2.2
9 Cocamidopropil Betaina 2550 g 1 Kz £330 1 Galon  § 19.70 1 L 4
10 Comperland KD 750 g Kz 1 L $a
11 Dmdm Hidantoina 100 g 1 Kz $7.50 1 Ke $7.10
12 EDTA Disbdico 25 g 1 Kz $ 6,90 1 Kz $ 11,80 100 g $£2,26

Emulgin B1 (Cetearsth-12) -
12 Polyoxyethylens Cetearyl Ether 1125 £ 100 £ $2.26
14 Emulgin B2 (Ceteareth-20) 1125 e 1 Kg $7.00 Kg 250 g $ 5.65
13 Etanol 4500 g 1 Galon 57,10 1 Galon £11.30
16 Gliceril monoestearato 5750 g 1 Kz £6,74
Lauril Sulfato de Sodio/ T

17 e e 9500 e 1 Kg $349 1 Kg $3350 1 Ke $3,75
18 Pantenol 1000 g 1 Kg 1'3'.'3$I"II"I Kg 100 mL $ 4,50
19 Propilenglicol 12000 e 1 Kg  $6.50 1 L $ 8,01 1 L $ 11,30
20 Sorbate de potasio 162.5 g 1 Kg $11,34 100 z $2,26
21 Trietanclamina 1000 g 1 Kz $7.09 Kz 100 mL $2.26
2 Vitamina E 52,5 g Kg 1 2835g(loz) $4.52
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Cuando se cont6 con la cantidad minima de venta de cada materia prima se procedida calcular
la cantidad de materia prima a utilizar para todo el proyecto (25 Kg) incluyendo un posible
lote piloto, todas estas cantidades se calcularon en peso de producto, ya que se aproxima mas

a un valor real de materia prima evitando asi una compra equivocada.

Tabla 8. Cuadro resumen de las cantidades necesarias de cada materia prima para la

realizacion del proyecto.

N° Materia Prima Cantidad  Unidad
1 Aceite de coco 2500 g
2 Aceite de jojoba 2000 g
3 Acido citrico 375 g
4 Acido estearico 1250 g
5 Alcohol Cetilico 2750 g
6 Alcohol estearilico 1250 g
7 Carbopol 940 75 g
8 Cera de Carnauba 4250 g
9 Cocamidopropil Betaina 2550 g
10 Comperland KD 750 g
11 DmDm Hidantoina 100 g
12 EDTA Disddico 25 g
13 Emulgin B1 (Ceteareth-12) Polyoxyethylene 1125 o
14  Emulgin B2 (Ceteareth-20) 1125 g
15 Etanol 4500 g
16  Gliceril monoestearato 5750 g
17 Lauril Sulfato de Sodio/ Texapdén N70 2500 g
18 Pantenol 1000 g
19 Propilenglicol 12000 g
20 Sorbato de potasio 162.5 g
21 Trietanolamina 1000 g
22 Vitamina E 52.5 g

Luego de estos datos se procedid a seleccionar a cual proveedor se le comprara cada materia
prima en especifico teniendo en cuenta para su seleccion el precio y la cantidad minima de

venta y concluyendo asi quien es el proveedor mas conveniente.

Pégina 28 de 107

UNION EUROPEA

ADEL= Atvisaw)  SSES LA e

T



Tabla 9. Cuadro de las diferentes materias primas a comprar y su cantidad para laelaboracion

del proyecto.
Ne Materia Prima Cantidad Unidad Casli'Ld::s:ION o
total Proveedor . Unidad Monto total
pedir
1 Aceite de coco 2500 g R Quimica 3 Kg $42.00
2 Acete de jojoba 200 g R Quimica 2 Kg $120.00
3 Acido citrico 375 g Caribe 1 Kg $5.90
4 Acido estedrico 1250 g R Quimica 2 Kg $13.00
5 Alcohol Cetflico 2750 g Caribe 3 Kg $21.39
6 Alcohpl estearilico 1250 g Caribe 2 Kg $147 20
7 Carbopol 940 75 g Caribe 1 Kg $22.50
8 Cera de Carnauba 4250 g Caribe 5 Kg $61.00
g Cocamidopril Betaina 2550 g R Quimica 3 Kg $10.20
10 Coperland KD 750 g Capitol 2 L $18.08
11 Dmdm Hidantoina 100 g Caribe 1 Kg $7.10
12 EDTA Disddico 25 g R Quimica 1 Kg $6.50
13 EnulgnB1 (Ceteareth-12) 1125 g Capitdl 1200 g $27.12
Polyoxyethylene Cetearyl Ether
14 Ermilgin B2 (C eteareth-20) 1125 g R Quimica 2 Eg $14.00
15 Etancl 4500 g Caribe 2 Galones $14.20
16 Gliceril menoestearate 5750 g Caribe 6 Kg $40.44
17 Lauril Sulfato de Sodio/ Texapon N70 2500 g Caribe 3 Kg $106.50
18 Partenol 1000 g Capitol 1500 ml $67.50
19 Propilenglicol 12000 g R Quimica 13 Kg $84.50
20 Sorbate de potasio 1625 g Caribe 1 Kg $11.34
21 Trietanclamina 1000 g R Quimica 2 Eg $16.00
22 Vitarnina E 52.5 £ Capitol 3 0Z $13.56
TOTAL $644.43

Nota: Se tomo en cuenta la posible elaboracion de un lote piloto, los proveedores y
la materia prima a comprar en base a los criterios de precio minimo de venta y la cantidad
que mas conviene; ademas del monto total de dinero requerido para la adquisicion.

La elaboracion de este proyecto abarca un estudio de estabilidad preliminar para el cual se
necesitaran envases de vidrio donde se pondran las diferentes muestras a estudiar y una
pecera, esta ultima para simular una vitrina especial. Por lo que fue necesaria una cotizaciéon
para cada una de ellas; sin embargo, la cantidad de proveedores fue limitada tantoasi que para
cada uno se escogid solamente un proveedor debido a que fueron los tnicos en ofertar y los
unicos que tenian a disposicion la cantidad y tipo de material a necesitar. Para los envases el

proveedor es COMAGUI S.A. de C.V.
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Tabla 10. Cotizacion de envases de vidrio y la oferta hecha por COMAGUI, y la cantidadde
dinero requerido para su adquisicion

COMAGUI

. . . Monto por
o L . . L Unidadde  Precio Precio .
N Materia prima Cantidad Unidad Descripcion Medida  Unitario () Individual Cantidad

Solicitada
Tarros de vidrio caias/ 24 Tarros conserva 8
1 transparenics de 8 14 J onzas (Caja de 24 0z $14.63 $1.64 $204.82
unidades .
onzas unidades)

Tabla 11. Cuadro recopilatorio de las diferentes cantidades de dinero necesarias para la

compra de las diferentes materias primas y materiales, ademas del costo total.

Monto de dinero total para la adquisicion de $ 644.43
las diferentes materias primas

Monto de dinero total para la adquisicion de $204.82
os envases de vidrio

TOTAL DE DINERO PARA LA ADQUISICION
DE MATERIALES Y MATERIAS PRIMAS

$ 849.25

Se realizé la compra de cada una de las materias primas y a continuacion se presentala
recepcion de la materia prima solicitada para la realizacion de los ensayos y el estudio de

estabilidad preliminar.

]
|
h—__.

i — (““@\;/ |
‘ ::ﬁ: - Deéi:?iae
acoe

)

Figura N°I. Recepcion de materia prima para la elaboracion de productos cosmético
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Parte IV. Ensayos de laboratorio de las formulas cosméticas, aplicando la caracterizacion

de las diferentes materias primas realizada en el Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica.

a) Formulacion de las “bases” de los productos cosméticos

Los productos cosméticos con los que se trabajo en este proyecto fueron: gel para piernas, un
champtl anticaspa y una crema antienvejecimiento de noche. Para llevar a cabolos ensayos
inicialmente se realizaron 3 ensayos de las “bases” de 210 g considerando un 5% de pérdida, en
los cuales se vari6 el porcentaje de uso de los excipientes basado en la revision bibliografica de
cadauno y a las caracteristicas deseadas con la finalidad de optimizar la formula y elegir la “base”
que cumpla con los pardmetros y atributos que se describen en el perfil.

Es necesario aclarar que en esta etapa del estudio no fueron incorporados los activoscosméticos,
ya que se disponia de una cantidad limitada de aceites esenciales, debido a que las cantidades de
materia vegetal utilizada para la extraccion son grandes comparados con el rendimiento obtenido
de aceite esencial. Se realizaron ensayos adicionales a estos, hasta obtener la base que presentara
mejores resultados.

b) Ensayo de formulacion con la base seleccionada, incorporando activoscosméticos

Con la base anteriormente seleccionada, se realizd un ensayo de 210g considerando un 5% de
pérdida, para cada producto: Crema antienvejecimiento, Champtl anticaspa y Gel para piernas,
en dicho ensayo se agregd los aceites esenciales y el extracto acuoso de la pulpa de café (C.
arabica), con el motivo de observar el comportamiento de la base cuando se le es afiadido el
principio activo cosmético y verificar el cumplimiento de las pruebas de atributos, siguiendo el
procedimiento detallado en la Parte I. Si el producto no cumple con las pruebas organolépticas y
fisicoquimicas debeconsiderarse una reformulacion.

En las siguientes tablas se presentan los rangos de uso que se han utilizado para la realizacion de
los ensayos, para lograr seleccionar la formula que posteriormente se sometié a un estudio de
estabilidad preliminar, para conocer las posibles interacciones que podrian existir entre sus

componentes, al ser expuestas en diferentes condiciones de temperatura.
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Tabla 12. Formula Cuali-Cuanti de Crema antienvejecimiento

Materia Prima Origen Funcion Rango de uso
Cera carnauba Vegetal Agente de consistencia 10- 50 %
Aceite de jojoba Vegetal Emoliente 1-5%
Emulgin B1(Ceteareth- A109h01 graso de Emulsionante no o
origen natural o 1-10%
12) . i6nico
etoxilado
Emulgin B2 Alcohol graso Emulsionante no o
cetoestearilico de o 3-20%
(Ceteareth-20) . i6nico
origen natural
Reduccién de dcidos Estabilizante, agente
Alcohol cetilico grasos de origen e, ag 2-10%
. de consistencia
vegetal y animal
Propilenglicol Sintesis por .hldrOhSlS Humectante 1-15%
de propileno
A partir del 4cido
Sorbato de potasio ascorbico e hidroxido Preservante 0.1-0.2%
de potasio
Vitamina E Vegetal Antioxidante 0.05-0.075%
Extracto acuoso de Activo cosmético/
A - 0,
pulpa de cafe (Coffea Natural antioxidante 5-10%
arabica)
Aceite esencial de Activo cosmético/ o
limén (Citrus limon) Natural antioxidante 0.3-1.0%
Agua Natural Vehiculo csp.

Figura N°2. Ensayos de formulacion de la crema antienvejecimiento
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Tabla 13. Resultados de Ensayos de Crema Antienvejecimiento

Atributos de
Calidad

Limite(s)

Fezultado

Color, Olor, Brillo

Particulas Extratfias

Densidad (g/'cm3)
pH

Consistencia /
Vizscosidad (cF)

Tipo de Emulsion

Azpecto/Textura

Deslizabilidad

CGrado de
adherencia

Extensibilidad

Centrifugacion

Blanco / Caracterizticos a limdn/ Con brillo

Auzentes

A determinar

4370
4000-18000 CP3

O/ W/ A determinar

Homeogéneo, libre de grumeos, no se debe observar

separacion de fases/ suave al tacto

El producto debe extenderse facilmente sobre la
epidermis ¥ no debe haber mubefaccion o dafio

tisular en la misma

El producto debe mantenerse unido a la epidermis v

no debe caerse

A determinar

El producto debe permanecer estable y cualquier
sefial de inestabilidad tales como precipitacion,
separacion de fazes, formacion de escamas

(caking), coalescencia entre otras

Blanco nacarado/Caracteristico a
Cera’ Con brillo

Aunsentes
No ze puede determinar debido a que
el producto no baja en el recipiente.
576
No ze puede determinar debido a que
el producto estd muy consistente.

oW

Homogéneo, Libre de grumos, no se
ochserva separacion de fases’ Suave al
tacto

Buena, se extiende facilmente pero
casi no penetra en la piel

El producto se adhiere facilmente en
la piel y no se cae
No ze puede determinar
Homogéneo, permanece estable, no

hay separacion de fases, ni escamas
ni burbujas.
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Tabla 14. Formula Cuali-Cuanti de Champu Anticaspa

Materia Prima

Origen

Funcion

Rango de uso

Lauril sulfato de sodio

Comperland kd

Cocamidopropil
betaina

EDTA disédico

DmDm Hidantoina
Acido citrico
Pantenol
Aceite esencial de
romero
Extracto de pulpa de

café
Agua

Sulfatacion del alcohol
laurilico seguido de
neutralizacion con
carbonato de sodio

Vegetal

Vegetal

Reaccion del acido
edético e hidroxido de
sodio

Sintesis

Natural

Natural
Natural

Natural

Base detergente

Tensioactivo

Espesante

Agente quelante

Preservante
Regulador de pH

Acondicionador

Activo cosmético/
antioxidante
Activo cosmético/
antioxidante

Vehiculo

10-15%

1-5%

5-15%

0.005-0.1%

<0.1%

0.1-2-0%

0.1-5%

0.1-1.0%

0.5-10%

csp.

P
#

-

-

=

Figura N°3. Ensayos de formulacion de Champt anticaspa
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Tabla 15. Resultados de Ensayos del Champu Anticaspa

Atributos de

Calidad Limite(s) Resultado

Opaco caracteristico, Caracteristicoa  Opaco caracteristico/ Caracteristico a

Color, Olor, Brillo Aceite esencial de Romero, Con Brillo  Aceite esencial de Romero/ Brilloso

Particulas

Extrafias Ausentes 1 punto Café
Densidad (g/cm3) A determinar No se puede determinar
pH 5,5-7.0 578

Consistencia / Spindle 03 a 100RPM %38.1 cP

1000-5000 cP

Viscosidad (cP) 3048 a 25.4°C
fndice de espuma Espuma cerrada, 1arg§ Quracién, Al inicio la espuma es cerrada, pero
aclarado con facilidad luego de 30 min se abren
Aspecto Homogéneo Homogéneo en su totalidad
Extensibilidad A determinar 37.39cm?2

El producto debe permanecer estable y
cualquier sefial de inestabilidad tales  El producto permanece estable, no se
Centrifugacion  como precipitacion, separacion de fases, observa precipitacion, formacion de
formacion de escamas (caking), escamas ni coalescencia.
coalescencia entre otras

Tabla 16. Formula Cuali-Cuanti de Gel para piernas

Materia Prima Origen Funciéon Rango de uso
Carbopol 940® Sintesis Gelificante 0.5-2%
Carbomer
Amondlisis de
TEA oxido de etileno. Viscosante 2-4%
Propilenglicol Hidrolisis Humectante 1-15%
Etanol . F’e r.mentacm.n ., Disolvente/Preservante >10%
enzimatica y destilacion
Acelt.e CS.CIIClal de Natural Activo cosmético 0.10%
jengibre
Aceite esencial de
ciprés Natural Activo cosmético 0.25%
Aceite esencial de
eucalipto Natural Activo cosmético 0.40%
Extracto acuoso de Natural Activo cosmético 0.5-10%
pulpa de café
Agua Natural Vehiculo csp.
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Figura 4. Ensayos de formulacion de Gel para piernas

Tabla 17. Resultados de Ensayos del Gel para piernas

Atributos de Calidad

Limite(s)

Resultado

Color, Olor, Brillo

Particulas Extrafias
Densidad (g/cm3)
pH

Consistencia / Viscosidad
(cP)

Untuosidad
Extensibilidad

Adherencia

Deslizabilidad

Centrifugacion

Opaco, Caracteristico a Ciprés, Eucalipto Opaco/ caracteristico a los aceites/ Con

y Jengibre, Brillo
Ausentes
A determinar

5.0-6.0
5000 - 8000 cP

Ausencia de grumos y arenosidad
A determinar

El producto debe mantenerse unido a la
Epidermis

El producto debe extenderse facilmente
en la Epidermis

El producto debe permanecer estable y
cualquier sefial de inestabilidad tales
como precipitacion, separacion de fases,
formacion de escamas (caking),
coalescencia entre otras

brillo
Ausentes
No se puede determinar

8.33
Sp03 a 60 RPM %56 cP7467

Ausencia de grumos
6.25cm?2

El producto se mantiene unido
levemente en la epidermis

Se extiende facilmente en la
epidermis

Permanece estable, no caking, no
hay precipitacion, Ni coalescencia
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Parte V. Método de fabricacion de los productos cosméticos desarrollados

La produccion de cosméticos requiere una serie de operaciones elementales, y se debe
establecer un procedimiento especifico para cada forma cosmética, que garantice la
obtencion del producto esperado. Para que sean producidos a gran escala se requiere de
laboratorios industriales, sin embargo cada férmula tiene su procedimiento adaptado a
produccion en pequeia escala, donde se contemplan varios factores como por ejemplo:
condiciones de seguridad e higiene, medidas de peso, medidas de volumen, manejo de las
disoluciones, técnicas de separacion, mezclas de liquidos, mezclas de solidos y ademas,
respetando reglamentos que rigen la formulacion de cosméticos como el RTCA: Reglamento
71.03.79:08 Productos Cosméticos. Buenas Practicas de Manufactura Para los Laboratorios
Fabricantes de Productos Cosméticos. A continuacion, se describe en forma de diagrama el

procedimiento general para la produccion de emulsiones (cremas), geles y champu.
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a) Procedimiento General de elaboracion de formulaciones

emulsionados.

para cosméticos

FORMULACION
DE EMULSIONES
Pesar las
materias primas
J,_ FASE OLEOSA o utilizar FASE ACUOSA —l
Pesar y etiquetar En un Beaker de tamafio
vaso de adecuado colocar los
- precipitado de la componentes afines de
\ fase oleosa. menor a mayor
N solubilidad con
L AP l agitacién mecanica
Agregar los
componentes de la l
fase oleosa de mayor a

menor punto de fusién Emulsificar por adicion de la
al beaker y luego llevar fase acuosa sobre la oleosa a
a buh)::: maria. chorro continuo y agitacion

Calentar la fase
acuosd 5°C mas que

eléctrica por el tiempo que J“Jﬁ{gﬁg‘gg‘f&“m:e
l depené:leru de;qs culruc_tgnstlcqs olgosq ConGGikicioa
e cada formulacién. Hdatada
Tomar la
temperaturg de
equilibrio (s
observa una spla
fase oleosa,

Adicionar extractos o
excipientes que sean

termoldbiles a una
temperatura de menos
de 45°C.
Determinar el porcentaje de
rendimiento pesando beaker con
producto terminado
¥

Heformulacion cump — Biabeids — Estudios de
CUMPLE atributos CUMPLE estabilidad

Figura N°5. Esquema de Formulaciones de Productos Cosméticos Emulsionados.
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b) Procedimiento General de elaboracion de champu.

FORMULACION
DE CHAMPU

2

Pesar las

l_ ESPESANTE ——— m“tg’:l‘:ﬁlgg'rm“s — BASE DETERGENTE _l

A En un Beaker "A"

“ disolver cloruro de sodio
en agua desmineralizada
segin culculos realizados

En un Beaker "B"de tamario
adecuado colocar agua
desmineralizada y disolver de
acuerdo a la solubilidad el

y filtrar preservante, secuestrante y
correctivo de color (si se
l usa)con agitacion mecanica
En otro beaker Agregar el l
agregar el ucozdmonudor sobre el
acondicionador Beaker "B" con agitacién e
fundir en buﬁoy —> mecanica lenta para —> Adicionar la base
maria evitar formar bur ulus z detergente y
Enfriar a T° amb — disolver
mecdnicamente
Adicionar extractos o
excipientes que sean
termolabiles a una
temperatura de menos =¥
de 45°C. Adicionar el cloruro de sodio y
agregar fragancia. Luego llevar
a volumen, regular pH de ser
necesario
Determinar el porcentaje de perdida
pesando beaker con producto
terminado
¥
NO i
i Pruebas de Sl Estudi
e = —_ studios de
Reformulacién cuMPLE ST CUMPLE e rabiildad

Figura N°6. Esquema de Formulaciones de Champu
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¢) Procedimiento General de elaboracion de Gel

P
FORMULACION
DE GELES
= Pesar las
HUMECTACION DEL materias primas
CARBOMERO o uniicar e, — 1
Pesar el
carbomero a En un Beaker de tamario
utilizar en un adecuado agregar las
beaker tarado Agregar el carbomero materias primas
L' sobre las materias restantes exceptuando
\ L primas disueltas y la Trietanolamina
& homogenizar con
agitacion mecdénica l
Agregar 1/4 del agua

~ e——__ Conagitacién
mecdnica disolverlas

total sobre el carbomero, ;T
agitar y dejar hinchar  —— ey
peor un tiempo minimo
de 2 horas

Agregar Trietanolamina
hasta alcanzar pH 6 y
seguir agitando
moderamente hasta «—
obtener la cosnsitencia

deseado Adicionar extractos o

l— aceites esenciales

v

Determinar el porcentaje de
rendimiento pesando beaker con
producto terminado

¥
- NO si .
Reformulacién cyvple €——  iepasde — T Estudios de

estabilidad

Figura N°7. Esquema de Formulaciones de Gel
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Parte VI. Realizacion del estudio de estabilidad preliminar en las etapas del disefio y

desarrollo del producto cosmético

Cuando se obtuvo la formula seleccionada (incluyendo los activos cosméticos) se procedio a
fabricar un lote de laboratorio de 10.8 Kg para cada forma cosmética mas un excedente del
5% por las pérdidas que puedan darse, dicha cantidad fue envasada en 57 muestras de 200g,
mas una muestra testigo de 200 g por cada producto acondicionadas en un frasco de vidrio
neutro, transparente, con tapa de capacidad de 8 onzas que garantice un buen cierre evitando
la pérdida de gases o vapor hacia el medio y etiquetadas correctamente.
La duracién del estudio fue de 15 dias y el andlisis de las muestras se llevo a cabo en los
dias 0, 3, 6, 9, 12 y 15 a excepcion de la muestra testigo que solamente fue analizada al
final del estudio. La toma de muestra se hizo por triplicado en cada tiempo de muestreo.
Todas las formulaciones elaboradas, fueron sometidas a condiciones de estrés
buscando acelerar el surgimiento de posibles sefiales de inestabilidad.
Las condiciones para este estudio seran:

- Enfriamiento en refrigeradores: esta prueba se llevara a cabo introduciendo las

muestras en un refrigerador a 5°C + 2° C.

- Temperatura en estufa: 40°C + 2° C.

- Muestras a temperatura ambiente: las muestras seran expuestas entre 20°C a30°C.
Los parametros que seran evaluados son:

- Caracteristicas Organolépticas: aspecto, color, olor.

- Caracteristicas Fisico-Quimicas: pH, viscosidad y centrifugacion.
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Las 57 muestras fueron distribuidas de la siguiente forma: 19 muestras en temperatura en
estufa, 19 en temperatura ambiente y 19 muestras en refrigeracion.

Los andlisis de las muestras se tomaron por triplicado para cada condicion de temperatura,
mencionadas anteriormente. La muestra testigo fue almacenada alejada de la luz y a
temperatura ambiente durante todo el tiempo que duro la Estabilidad Preliminar paraser

comparada con las demas muestras al final.

Figura N°8. Elaboracion de lote de laboratorio para el estudio de Estabilidad Preliminar dela
Crema Antienvejecimiento
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Figura N°9: Elaboracion de lote de laboratorio para el estudio de Estabilidad Preliminar del
Champ anticaspa

Figura N°10.: Elaboracion de lote de laboratorio para el estudio de Estabilidad Preliminardel
Gel para piernas

= regusTI
g =
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PARTE VII. Tratamiento estadistico y analisis de los resultados obtenidos del Estudio de

Estabilidad Preliminar

Una vez finalizado el Estudio de Estabilidad Preliminar se realiz6 un tratamiento estadistico a
los datos obtenidos, utilizando la desviacion tipica estandar y sus respectivos intervalos de
confianzapara determinar qué tan dispersas se encuentran entre si cada una de las tres
repeticiones de las mediciones de pH y Viscosidad que se llevaron a cabo. Posteriormente se
realiz6 un analisis de varianza (ANOVA), que es de utilidad para comprobar si hay diferencia
significativa en la viscosidad y el pH de las muestras en los quince dias de duracion del
Estudio.
Para esto, es importante tener una idea de que son los pardmetros estadisticos
utilizados, prlo que vamos a definir:

a) Desviacion estandar: Es 1a mas importante de las medidas de dispersion; puede definirsecomo
la raiz cuadrada de la media aritmética del cuadrado de las desviaciones de cada valor de la

variable con respecto a la media. En este caso fue util para obtener el intervalo de confianza.

B {z(Xi—ﬁ?)z
s= n—1

Doénde:
S= Desviacion tipica estandar
Xi= Muestra individual
X= Promedio de muestras
n= Numero de muestras

i1 = Sumatoria desde muestra 1 a n nimero de muestras

b) Intervalo de confianza: Es un rango de valores (calculado en una muestra) en el cual se
encuentra el verdadero valor del parametro, con una probabilidad determinada. Este valor nos
mostrara que tan confiable son los resultados que se hicieron por triplicado. Tanto la deviacion
estandar como los intervalos de confianza al 95%, permitiran evidenciar que tan dispersos se
encuentran los datos de los valores promedios. El intervalo de confianza y la desviacion

estandar se calcularon mediante Microsoft OfficeExcel 2021.
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c) Analisis de Varianza (ANOVA): El analisis de varianza es de utilidad para comprobar sihay
diferencia significativa en la Viscosidad y el pH a diferentes condiciones de Temperaturas
durante quince dias. este se desarrolldo en el programa STATGRAPHICS centurion XVI
version 16.103.

Y los parametros a evaluar fueron:
- Que el valor de P (P-Value) sea igual a cero.
- Test de rangos multiples para los porcentajes: el método que se utiliza actualmente
para discriminar entre los medios es la minima diferencia significativa de Fisher
(LSD).Valores grandes de diferencia en los datos de Viscosidad y pH de las distintas

muestrasevidencia diferencia significativa.

- Que los residuos demuestren independencia: si la suposicion de independencia no se
cumple, la grafica de residuos contra el tiempo mostrara una mayor dispersion en un
extremo que en el otro y si se cumple mostrara una dispersion aleatoria
- Prueba de suposicion de la normalidad: una grafica de este tipo es la representacion
dela distribucion acumulada de los residuos sobre papel de probabilidad normal,
donde la escala de ordenadas es tal que la distribuciéon normal acumulada sea una
recta.

Resultados de los datos obtenidos: Los datos obtenidos fueron recolectados en las siguientes
tablas, estas contienen: las medias, las desviaciones tipicas estdndar y los intervalos de confianza
al 95%, ademds se muestra la representacion grafica de los IC al 95% de Viscosidad y pH de

Crema, Champt y Gel respectivamente.
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¢ Crema antienvejecimiento

Tabla 18. Valores de pH y Viscosidad para la crema antienvejecimiento con su desviacion tipica estandar y sus Intervalos de confianza al

95%

pH

Viscosidad

REFRIGERACION 6.03 6.03 6.04 6.03 0.01 0.01 7136 7130 7136 7134.00 3.46 3.92
0
AMBIENTE 6.04 6.00 6.10 6.05 0.05 0.06 7136 7136 7136 7136.00 0.00 0.00
REFRIGERACION 583 597 5091 5.90 0.07 0.08 4712 4768 4828 4769.33 58.01 65.64
| BSTURA 85 5o S| s | 00 | 004 | ol 978 9% | 968500 | 443 | 3593 |
AMBIENTE 5.89 587 5.87 5.88 0.01 0.01 4200 4172 4189 4187.00 14.11 15.96
REFRIGERACION 579 585 5383 5.82 0.03 0.03 9728 5104 4704 5200.00 | 2792.31 | 3159.74
o | BSTURA (57 5 sm| sE | 0w | 0% 1m0 152 46800 | 004 | a8 |
AMBIENTE 5.8 592 584 5.85 0.06 0.07 5984 5920 5776 5632.00 106.53 | 120.55
REFRIGERACION 575 572 588 5.78 0.09 0.10 5200 2720 4560 4160.00 | 1287.48 | 1456.89
o | mTRA | sE sa0 77| a8l [ 005 | 006 |4ssm ssa0 553 | aw03s| mm|seds |
AMBIENTE 59 586 5.84 5.87 0.03 0.03 5632 5920 5824 5792.00 146.64 | 165.94
REFRIGERACION 5.68 5.60 5.71 5.66 0.06 0.06 5120 4896 4928 4981.33 121.15 | 137.09
o [BSTURA TSR seT a6 | a1 | 000 | oM | 2855 w00 e | THs0LeT || el 86206 |
AMBIENTE 571 5.74 5.73 5.73 0.02 0.02 5808 5680 5568 5685.33 120.09 | 135.89
REFRIGERACION 623 634 06.44 6.34 0.11 0.12 6016 6032 5648 5898.67 217.23 | 245.82
;o | BSTURA 625 603 ads| 624 | 021 | 024 |29 2586 2400 | 244500 | 12474 | 14Ll6 |
AMBIENTE 642 6.14 6.23 6.26 0.14 0.16 5504 5680 5712 5632.00 112.00 | 126.74
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Figura N°I1. Intervalos de confianza al 95% de confianza del pH contra el tiempo para la
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Figura N°I2. Intervalos de confianza al 95% de confianza del pH contra el tiempo para la

Crema Antienvejecimiento en Estufa
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Figura N°I3. Intervalos de confianza al 95% de confianza del pH contra el tiempo para la
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Figura N°I3. Intervalos de confianza al 95% de confianza de la viscosidad contra el tiempo

para la Crema Antienvejecimiento en Refrigeracion.
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VISCOSIDAD vrs TIEMPO
TEMPERATURA ESTUFA A 40°C, CREMA COSMETICA
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Figura N°I14. Intervalos de confianza al 95% de confianza de la viscosidad contra el tiempo

para la Crema Antienvejecimiento en Estufa.
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Figura N°15 Intervalos de confianza al 95% de confianza de la viscosidad contra el tiempo
para la Crema Antienvejecimiento al ambiente.
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e Champu anticaspa

Tabla 19. Valores de Viscosidad para el Champu anticaspa con su desviacion tipica estandar y sus Intervalos de confianza al 95%

DIAS CONDICION | TEMPERATURA Ml M2 M3 PROMEDIO DESV. IC
0 5296 5300 5280 5292.00 10.58 11.98
3 3680 3664 3655 3666.33 12.66 14.33
6 3776 3840 3920 3845.33 72.15 81.64
9 6°C 3624 3688 3608 3640.00 42.33 47.90
12 REFRI 3640 3792 3808 3746.67 92.72 104.92
15 3752 3744 3784 3760.00 21.17 23.95
0 5296 5300 5280 5292.00 10.58 11.98
3 1298 1360 1304 1320.67 34.20 38.70
6 900 874 1062 945.33 101.87 115.27
9 4992 1002 925 963.50 54.45 75.46
12 ESTUFA 41°C 1293 1600 1306 1399.67 173.62 196.46
15 944 758 1002 901.33 127.47 144.25
0 5296 5300 5280 5292.00 10.58 11.98
3 3912 4008 3997 3972.33 52.54 59.45
6 3768 3736 3784 5632.00 24.44 27.66
9 3896 3912 3848 3885.33 33.31 37.69
12 AMBIENTE 26°C 3880 3936 3904 3906.67 28.10 31.79
15 4128 4032 4236 4132.00 102.06 115.49
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Figura N°I7. Intervalos de confianza al 95% de confianza de la viscosidad contra el tiempo
para el champu anticaspa en Refrigeracion.
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Figura N°I8. Intervalos de confianza al 95% de confianza de la viscosidad contra el tiempo
para el Champu anticaspa en Estufa.
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Figura N°19. Intervalos de confianza al 95% de confianza de la viscosidad contra el tiempo
para el Champu anticaspa al ambiente.
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Tabla 20. Valores de pH para el Champu anticaspa con su desviacion tipica estandar y sus Intervalos de confianza al 95%

DIAS | CONDICION| TEMPERATURA Ml M2 M3 | PROMEDIO | DESV IC
0 5.74 5.76 5.8 5.77 0.03 0.03
3 5.65 5.66 5.69 5.67 0.02 0.02
6 5.66 5.69 5.61 5.65 0.04 0.05
9 5.89 5.85 5.81 5.85 0.04 0.05
12 REFRI 6°C 5.74 571 5.74 5.73 0.02 0.02
15 5.76 5.75 5.71 5.74 0.03 0.03
0 5.74 5.76 5.8 5.77 0.03 0.03
3 5.81 5.77 5.79 5.79 0.02 0.02
6 5.95 5.94 5.89 5.93 0.03 0.04
9 6.24 6.15 6.08 6.16 0.08 0.09
12 ESTUFA 41°C 6.28 6.3 6.26 6.28 0.02 0.02
15 6.56 5.99 6.48 6.34 0.31 0.35
0 5.74 5.76 5.8 5.77 0.03 0.03
3 5.65 5.68 5.66 5.66 0.02 0.02
6 5.78 5.69 5.68 5.72 0.06 0.06
9 5.84 5.79 5.89 5.84 0.05 0.06
12 AMBIENTE 26°C 5.81 5.81 5.8 5.81 0.01 0.01
15 5.9 5.85 5.92 5.89 0.04 0.04
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PH vrs TIEMPO
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Figura N°20. Intervalos de confianza al 95% de confianza del pH contra el tiempo para el
Champu anticaspa en Refrigeracion.
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Figura N°21. Intervalos de confianza al 95% de confianza del pH contra el tiempo para el
champt anticaspa en Estufa
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Figura N°22. Intervalos de confianza al 95% de confianza del pH contra el tiempo para el
Champt anticaspa en Ambiente
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e Gel para piernas

Tabla 21. Valores de Viscosidad para el Gel para piernas con su desviacion tipica estandar y sus Intervalos de confianza al 95%

DIAS | CONDICION| TEMPERATURA M1 M2 M3 PROMEDIO DESV. IC
0 5104 5104 5104 5104.00 0.00 0.00
3 5392 4680 4992 5192.00 282.84 391.99
6 5064 5272 5248 5200.00 113.80 128.77
9 4936 5104 5104 5048.00 96.99 109.76
12 REFRI 12°C 5512 5440 5376 5442.67 68.04 76.99
15 5408 5328 5432 5389.33 54.45 61.62
0 5104 5104 5104 5104.00 0.00 0.00
3 4408 4360 4399 4389.00 25.51 28.87
6 4272 4160 4248 4688.00 58.97 66.73
9 7616 7632 7392 7546.67 134.18 151.84
12 ESTUFA 37°C 4296 4128 4199 4207.67 84.33 95.43
15 4160 3904 3816 3960.00 178.71 202.22
0 5104 5104 5104 5104.00 0.00 0.00
3 5120 4960 4993 5024.33 84.48 95.59
6 5080 5424 5032 5632.00 213.82 241.95
9 5256 4960 4928 5048.00 180.84 204.64
12 AMBIENTE 25°C 8336 7888 8416 8213.33 284.57 322.02
15 4728 4880 4864 4824.00 83.52 94.51
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Figura N°23. Intervalos de confianza al 95% de confianza de la viscosidad contra el tiempo
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Figura N°25. Intervalos de confianza al 95% de confianza de la viscosidad contra el tiempo

para el Gel para piernas al ambiente.
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Tabla 22. Valores de pH para el Gel para piernas con su desviacion tipica estandar y sus Intervalos de confianza al 95%

D;A CONDICION| TEMPERATURA M1 M2 M3 | PROMEDIO| DESV IC
0 6.03 6.05 6.05 6.04 0.01 0.01
3 5.74 5.63 5.71 5.69 0.06 0.06
6 5.97 6.01 5.98 5.99 0.02 0.02
9 6.03 5.95 6.01 6.00 0.04 0.05
12 REFRI 12°C 5.83 5.86 5.75 5.81 0.06 0.06
15 5.93 5.88 5.73 5.85 0.10 0.12
0 6.03 6.05 6.05 6.04 0.01 0.01
3 5.58 5.41 5.51 5.50 0.09 0.10
6 5.83 5.81 5.85 5.83 0.02 0.02
9 5.99 6.05 6.00 6.01 0.03 0.04
12 ESTUFA 37°C 5.78 5.89 5.82 5.83 0.06 0.06
15 5.83 5.89 5.88 5.87 0.03 0.04
0 6.03 6.05 6.05 6.04 0.01 0.01
3 5.67 5.7 5.68 5.68 0.02 0.02
6 5.95 6.04 6.02 6.00 0.05 0.05
9 6.11 5.98 6.06 6.05 0.07 0.07
12 AMBIENTE 25°C 5.85 5.96 5.87 5.89 0.06 0.07
15 6.01 5.92 6.04 5.99 0.06 0.07
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Para efectos practicos, el analisis de varianza (ANOV A) sera presentado de la siguiente manera:
ANOVA de Crema antienvejecimiento, Champu anticaspa y Gel para piernas cuando el pH
depende del tiempo y de la temperatura y cuando la viscosidad depende del tiempo y de
la temperatura.

» Crema Antienvejecimiento

e El analisis de Varianza de pH contra el tiempo muestra un valor de p= 0.0000, esto
indica que hay diferencia significativa en una forma general entre los pH obtenidos luego
de 15 dias, el test de rangos multiples para los pH utilizando el método LSD deFisher,
demuestra los valores que tienen mas diferencia significativa entre las distintas muestras.
La prueba de suposicion de la normalidad mostrdé una recta al graficar el pH contra
residuos, justificando asi el andlisis de las varianzas. Los residuos demuestran
independencia, ya que la grafica de residuos contra el tiempo muestra dispersion
uniforme en ambos extremos.

e El andlisis de varianza de pH contra la temperatura muestra un valor de p= 0.9343,
esto indica que no hay diferencia significativa en una forma general entre los pH
obtenidos en las diferentes condiciones de temperatura, el test de rangos multiples para
los pH utilizando el método LSD de Fisher, demuestra los valores que tienen mas
diferencia significativa entre las distintas muestras. La prueba de suposicion de la
normalidad mostr6 una recta al graficar el pH contra residuos, justificando asi el analisis
de las varianzas. Los residuos demuestran independencia, ya que la grafica de residuos
contra el tiempo muestra dispersion uniforme en ambos extremos.

o El anadlisis de Varianza de Viscosidad contra el tiempo muestra un valor de p= 0.0132,
esto indica que hay diferencia significativa en una forma general entre los valores de
viscosidad obtenidos luego de 15 dias, el test de rangos multiples para los Viscosidad
utilizando el método LSD de Fisher, demuestra los valores que tienen mas diferencia
significativa entre las distintas muestras. La prueba de suposicion de la normalidad
mostr6 una recta al graficar la viscosidad contra residuos, justificando asi el andlisis de
las varianzas. Los residuos demuestran independencia, ya que la grafica deresiduos
contra el tiempo muestra dispersion uniforme en ambos extremos.

o El anadlisis de varianza de Viscosidad contra la temperatura muestra un valor de p=
0.0973, esto indica que no hay diferencia significativa en una forma general entre los
Viscosidad obtenidos en las diferentes condiciones de temperatura, el test de rangos

multiples para la viscosidad utilizando el método LSD de Fisher, demuestra los valores
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que tienen mas diferencia significativa entre las distintas muestras. La prueba de
suposicion de la normalidad mostr6 una recta al graficar la viscosidad contra residuos,
justificando asi el andlisis de las varianzas. Los residuos demuestran independencia, ya
que la grafica de residuos contra el tiempo muestra dispersion uniforme en ambos

extremos (VER ANEXO 1)
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» Champu anticaspa

El analisis de Varianza de pH contra el tiempo muestra un valor de p= 0.0000, esto
indica que hay diferencia significativa en una forma general entre los pH obtenidos
luego de 15 dias, el test de rangos multiples para los pH utilizando el método LSD de
Fisher, demuestra los valores que tienen mas diferencia significativa entre las distintas
muestras. La prueba de suposicion de la normalidad mostré una recta al graficar el pH
contra residuos, justificando asi el analisis de las varianzas. Los residuos demuestran
independencia, ya que la grafica de residuos contra el tiempo muestra dispersion
uniforme en ambos extremos.

El analisis de Varianza de pH contra la Temperatura muestra un valor de p= 0.0000,
esto indica que hay diferencia significativa en una forma general entre los pH obtenidos
en las diferentes condiciones de temperatura, el test de rangos multiples para los pH
utilizando el método LSD de Fisher, demuestra los valores que tienen masdiferencia
significativa entre las distintas muestras. La prueba de suposicion de la normalidad
mostro una recta al graficar el pH contra residuos, justificando asi el analisis de las
varianzas. Los residuos demuestran independencia, ya que la gréafica de residuos contra
el tiempo muestra dispersion uniforme en ambos extremos.

El analisis de Varianza de Viscosidad contra el tiempo muestra un valor de p= 0.0008,
esto indica que hay diferencia significativa en una forma general entre los pHobtenidos
luego de 15 dias, el test de rangos multiples para los pH utilizando el método LSD de
Fisher, demuestra los valores que tienen mas diferencia significativaentre las distintas
muestras. La prueba de suposicion de 1a normalidad no mostr6 unarecta al graficar el pH
contra residuos, justificando asi el andlisis de las varianzas. Losresiduos demuestran
independencia, ya que la grafica de residuos contra el tiempo muestra dispersion
uniforme en ambos extremos.

El anadlisis de Varianza de Viscosidad contra la Temperatura muestra un valor de p=
0.0000, esto indica que hay diferencia significativa en una forma general entre los pH
obtenidos luego de 15 dias, el test de rangos multiples para los pH utilizando el método
LSD de Fisher, demuestra los valores que tienen mas diferencia significativaentre las
distintas muestras. La prueba de suposicion de la normalidad no mostré unarecta al
graficar el pH contra residuos, justificando asi el analisis de las varianzas. Losresiduos
demuestran independencia, ya que la grafica de residuos contra el tiempo muestra

dispersion uniforme en ambos extremos. (VER ANEXO 2)
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> Gel para piernas

El analisis de Varianza de pH contra el tiempo muestra un valor de p= 0.0000, esto
indica que hay diferencia significativa en una forma general entre los pH obtenidos
luego de 15 dias, el test de rangos multiples para los pH utilizando el método LSD de
Fisher, demuestra los valores que tienen mas diferencia significativa entre las distintas
muestras. La prueba de suposicion de la normalidad mostré una recta al graficar el pH
contra residuos, justificando asi el analisis de las varianzas. Los residuos demuestran
independencia, ya que la grafica de residuos contra el tiempo muestra dispersion
uniforme en ambos extremos

El analisis de Varianza de pH contra la Temperatura muestra un valor de p= 0.1825,
esto indica que no hay diferencia significativa en una forma general entre los pH
obtenidos en las diferentes condiciones de temperatura, el test de rangos multiples para
los pH utilizando el método LSD de Fisher, demuestra los valores que tienen mas
diferencia significativa entre las distintas muestras. La prueba de suposicion de la
normalidad mostr6 una recta al graficar el pH contra residuos, justificando asi el analisis
de las varianzas. Los residuos demuestran independencia, ya que la grafica de residuos
contra el tiempo muestra dispersion uniforme en ambos extremos

El analisis de Varianza de Viscosidad contra el tiempo muestra un valor de p= 0.0202,
esto indica que hay diferencia significativa en una forma general entre los pH obtenidos
luego de 15 dias, el test de rangos multiples para los pH utilizando el método LSD de
Fisher, demuestra los valores que tienen mas diferencia significativaentre las distintas
muestras. La prueba de suposicion de la normalidad mostr6 una recta al graficar el pH
contra residuos, justificando asi el andlisis de las varianzas. Losresiduos demuestran
independencia, ya que la grafica de residuos contra el tiempo muestra dispersion
uniforme en ambos extremos

El anadlisis de Varianza de Viscosidad contra la Temperatura muestra un valor de p=
0.1670, esto indica que no hay diferencia significativa en una forma general entre lospH
obtenidos luego de 15 dias, el test de rangos multiples para los pH utilizando el método
LSD de Fisher, demuestra los valores que tienen mas diferencia significativaentre las
distintas muestras. La prueba de suposicion de la normalidad no mostré unarecta al
graficar el pH contra residuos, justificando asi el analisis de las varianzas. Los residuos
demuestran independencia, ya que la grafica de residuos contra el tiempo muestra

dispersion uniforme en ambos extremos. (VER ANEXO 3)
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Parte VII: Curso “Desarrollo de Fitocosméticos” impartido a estudiantes de quinto afio de

la carrera de Licenciatura en Quimica y Farmacia, junto a los profesores de Tecnologia

Farmacéutica de la Universidad de El Salvador

a) Ponencias impartidas por los docentes de la asignatura de Tecnologia Farmacéutica,

fueron tituladas de la siguiente manera:

Introduccion a la Fitocdsmetica impartida por el Msc. Juan Pablo Sanchez Pérez
Formulacién de Cosméticos que la impartio6 el Lic. Moisés Atonalt Guerra
Industria cosmética y etiquetado de cosméticos llevada a cabo por Lic. Miguel
Angel Portillo

Registro de cosméticos y Buenas practicas de manufactura impartida por el Lic.

Roberto Garcia Erazo

Las jornadas se llevaron a cabo las fechas 25, 26 y 28 de julio del afio 2022, en donde los

estudiantes asistieron los primeros dos dias a las ponencias y el dia jueves 28 dejulio se

realiz6 una jornada de laboratorio, en donde se puso en practica la elaboracion de productos

cosméticos con extractos naturales de manzanilla, pepino, uva, sabila y t¢ verdecomo:

Champu y Gel.
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EXTRACTOS HIDROGLICOLICOS DE PEPINO, FABRICACION DE CHAMPU
UVA, MANZANILLA Y TE VERDE

Figura N°30. Elaboracion de Fitocosméticos en el laboratorio de Tecnologia Farmacéutica.

o
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b) Presentacion del plan de trabajo para el desarrollo de ensayos de formulaciones
cosméticas con extractos y aceites esenciales de origen natural.
La Consultora Cesia Abigail Campos Santeliz presentd la metodologia de trabajo,
para llevar a cabo el desarrollo de los 3 productos cosméticos: Crema antienvejecimiento,

Champu y Gel para piernas.

Figura N°31. Presentacion del plan de trabajo para el desarrollo de ensayos deformulaciones
cosméticas con extractos y aceites esenciales de origen natural.
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Parte VIII: Visita a los locales de emprendedoras

En el siguiente cuadro se describen los resultados obtenidos en las entrevistas realizadas a las emprendedoras en las visitas a los locales deelaboracion

de sus productos:

Tabla 23. Resultados de las entrevistas realizadas a los emprendedoras.

Nombre del

Nombre del Direccion Fecha de Tipos de productos Ver
emprendimiento representante(s) visita anexo
COCOSSBETL Santa Catarina . . . e
NATURAL Vilma Yaneth Lipa Masahuat, 18 d; Oggosto EXfOhante:;ri(;elzzrii;:0;2}2:};2231 (jabon de 1
COSMETICS Sonsonate ’ ’
Jabones solidos, Jabon cremoso, Exfoliante
~ San Antonio del 18 de Agosto solido, Aceites (Romero, lavanda) Macerado,
De todo con Aromas Johana de Magafia Monte 2022 infusion, Agua de rosas, Velas aromadticas (Cera
de coco)
. . . . 26 de Agosto , .
C NATURAL Dina Quintanilla Armenia, Sonsonate de 2022 Champu y cremas sin preservantes 3
NATURALS PRO San Julidn 8 de
(ARTESANAL Y Yanira Mancia Sonsonate’ Septiembre Champts y jabones 4
ORGANICA) 2022
IK COSMETICA Carolina Gomez Sonzacate, Se figrflbre Agua micelar, jabon de carbon, productos 5
ORGANICA Alas Sonsonate p2022 faciales anti-edad, labiales.
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a) Propésito de las visitas a las emprendedoras

EMPRENDEDORAS

- Conocer la capacidad técnica instalada de las diferentes emprendedoras aglutinados en

ADEL Sonsonate.

- Conocer las diferentes necesidades de las emprendedoras, en base a los productos que

elaboran.
- Definir las lineas de accion que se seguiran para asesorar a cada una de las

emprendedoras en base a las necesidades identificadas.

ARTESANAS
- Capacitar a cada una de las participantes de las cooperativas que participan en el

proyecto en la elaboracion de tres formas cosméticas: Gel y Jabon de manos.

b) Agenda o protocolo

Tabla 24. Agenda programada que contiene fechas tentativas de trabajo de campo.

Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica

FECHAS TENTATIVAS DE TRABAJO DE CAMPO
Proyecto: “Seguridad Alimentaria Sostenible en el Occidente de El Salvador:
agroecologia, empoderamiento, participacion e innovacion”.

Focha Lugar Destinatarios
AGOSTO o e Emeendecores
SEPTIEMBRE ot 20 Emprendedoras
OCTUBRE [} (ot ™ Bmprendedoras
DICIEMBRE 2 Finca San Jorge Artesanas

En cada visita programada se realizaran encuestas para saber mas de los detalles de los

productos elaborados, el local, las técnicas de fabricacion, su publicidad, asi como también, las

limitantes y las necesidades de cada emprendedora y artesana.
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DIAGNOSTICO DE CUMPLIMIENTO DE BUEMAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
PARA LABORATORIOS DE PRODUCTOS COSMETICOS RTCA 71.03.48:08

Fecha:
Nombre Empresa:

Personal responsable:

1. Describa la organizacion de la empresa:

2. iTiene programa de capacitaciones para su personal?

3. iLa empresa cuenta con instalaciones separadas para las etapas de la
manufactura de sus productos?

4. iCuenta con bodegas de almacemamiento para materiales y producto
terminado?

5. Describa los eguipos que cuenta para la manufactura y verificacion de la
calidad de sus productos:

6. ;iCuenta con sistema de purificacion de agua para formulacion de sus
productos?

7. iCuenta con un sistema documental para la calidad de sus productos?

a. Formula masstra:

b. Procadimisnto:

c. Orden de produccion:

d. Efiquetas:
IObhservaciones

Figura N°32. Formato de la encuesta a realizarles a las artesanas y empresarias en las diferentesfechas
programadas de visita.
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¢) Conclusiones del diagnostico de las visitas a las emprendedoras y artesanas

Al momento de realizar la entrevista, después de aplicar el instrumento disefiado para la misma, se
identificd con cada una de las iniciativas econdmicas visitadas los elementos que se encontraban
deficitarios, entre ellos, procedimientos, planteamiento de féormulas, proveedores, etiquetado etc. Y
dada la naturaleza dispersa de cada una de las iniciativas se identificd e indico de manera particular
las posibles mejoras que podrian implementarse en el corto plazo con miras a una eventual y posible
certificacion ante las autoridades regulatorias de nuestro pais. En este sentido, se sugirid que se adopte
herramientas electronicas para el manejo de la documentacion utilizada en todo el proceso de
fabricacion y distribucion de sus productos como lo son férmulas e inventarios, mejoras en la
presentacion de las etiquetas, ordenamiento en el manejo de las materias primas.

Del mismo modo, pero manteniendo una comunicaciéon virtual se ha acompafiado a estas
emprendedoras, en consultas relacionadas a la adquisicion de equipos y servicios técnicos
relacionados con su emprendimiento.

La separacion geografica de cada uno de estos emprendimientos, lo mismo que las diferencias de sus
trabajos hacen dificil el acompafiamiento uniforme de cada uno de ellos.

Es necesario aclarar que nuestro papel fue hacer un diagnostico de la situacion y proponer medidas-
para su implementacion a corto, mediano a largo plazo (dichas medidas se describen mas adelante en
este documento). La implementacién de estas medidas corre por cuenta de cada uno de los
emprendedores, los objetivos del proyecto y el tiempo de este imposibilitan el acompafiamiento en la

totalidad de estos procesos.

En el caso de las cooperativistas aglutinadas en la Finca San Jorge de ANADES, miembros de
ACOPAMUPOSJ y APACMEC, estas presentaban ninguna experiencia ni formacion en el proceso
de fabricacion de productos cosméticos, por lo tanto, con ellas se disefié un curso de capacitacion que
permiti6 abordar los diferentes aspectos con relacion a la fabricacion de estos productos.

En el desarrollo de cada una de las visitas, se abordaron las siguientes formas cosméticas: Jabon de
manos, Champu, Gel. Cada una de estas formas cosméticas se realizd con la incorporacion de
extractos vegetales provenientes de la zona e incluso con balsamo, propio de la zona de la Finca San
Jorge. En cada reunion, a las asociadas se les entrego la formula del producto a elaborar, lo mismo
que el procedimiento con cada uno de los pasos a seguir para la elaboracion de este. La capacitacion
fue en todo momento practica y las asociadas dirigidas por el personal del Laboratorio de Tecnologia
Farmacéutica, interactuaron en cada uno de los pasos, obteniendo al final de cada jornada la forma
cosmética en estudio. El equipo utilizado para la fabricacion de estos productos fue adquirido del
presupuesto que el Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica tenia proyectado para el equipamiento
del laboratorio y servira de base para los diferentes emprendimientos que en la Finca San Jorge se

deseen hacer como seguimiento del presente proyecto.
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Parte IX: Cumplimiento de objetivos

En esta seccion se describe de qué manera se han cumplido los objetivos, las limitaciones

presentadas y las actividades que no se han podido realizar.

En el Objetivo especifico N°1 que corresponde a la elaboracioén de perfiles de producto y
procedimientos para realizar pruebas de atributos, se llevd a cabo mediante busquedas
bibliograficas en fuentes de informacion confiable tales como el Consolidacion de Legislacion
Europea (CONSLEG), el RTCA 71.03.45:07. Productos Cosméticos. Verificacion de la
Calidad,etc.

El Objetivo especifico N° 2 acerca del desarrollo para las 3 formulaciones cosméticas
utilizando el extracto de pulpa de café y aceites esenciales, se delimitaron las posibles

formulascualitativas para realizar ensayos de laboratorio a cada una de ellas.

Para el cumplimiento del Objetivo especifico N° 3 sobre la investigacion de disponibilidad,
precios venta minima de materias primas, para ensayos de laboratorio y estabilidad
preliminar, se cotizd en diferentes distribuidoras y droguerias en el Departamento deSan
Salvador, obteniendo asi 3 distribuidoras que disponian en sus inventarios la mayoria de las
materias primas a utilizar. A la vez se cred una tabla resumen para comparar precios y materia

prima disponible y asi seleccionar a qué proveedor realizar dicha compra.

En cuanto a la realizacion de ensayos de laboratorio de las formulas cosméticas corresponde
al objetivo N°4, se llevo a cabo luego de la compra de la materia prima, la cantidad de ensayos
realizados fueron los necesarios para la eleccion de la mejor propuesta de formulacion para

cada uno de los productos cosméticos.

Para el cumplimiento del objetivo N° 5, se definieron los métodos de fabricacion de los
productos cosméticos: Crema antienvejecimiento, Champu y para el Gel, tomando como base
las Buenas Practicas de Manufactura para Laboratorios de Productos Cosméticos RTCA

71.03.49:08.
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Parte X: Conclusiones

. Durante la etapa de preformulacion, se pudo profundizar en las caracteristicas
fisicoquimicas de las materias primas a utilizar e incluso en el activo cosmético, ya que
se contaba con informacion limitada. Pero con esta investigacion bibliogréfica, asi como
se descartaron, se seleccionaron materias primas que cumplieran con las

especificaciones de que fueran de origen animal o vegetal y no derivadas del petroleo.

. La creacion del perfil de 1a Crema cosmética, Champu y el Gel para piernas fue esencial,
ya que se definieron los atributos de calidad que se deseaban tener en los tres productos
cosméticos, con el extracto acuoso de pulpa de “Café” y los aceites esenciales, tales

como: buena consistencia, aspecto, color, olor, viscosidad, pH, extensibilidad.

. En la etapa de la realizacion de los ensayos de las bases cosméticas, en la cual solo se
vario los porcentajes de uso de las materias primas sin incorporacion de los activos por
la poca cantidad disponible, se seleccion6 el ensayo que presento mejores atributos de
calidad, para luego afiadir el principio activo, alcanzando requerimientos importantes
del desempefio del perfil del producto. Obteniendo asi al finalizar 3 productos
cosméticos listos para ser sometidos a una estabilidad preliminar, para conocer la

interaccion que existe entre sus componentes.

. La realizacion del lote de laboratorio de 11.5 Kg, permiti6 verificar la reproducibilidad
del proceso de fabricacion a mayor escala, se pudo constatar que si bien los controles
durante el proceso de fabricacidon tales como: tiempo de agitacion, velocidad de
agitacion y temperatura de fusion de las materias primas, fueron diferentes a los
obtenidos a pequefia escala, es posible obtener un producto a escala de laboratorio, que
cumpla con los atributos de calidad establecidos en el perfil de disefio (Ver Tabla 1,2 y

3).

. En cuanto al andlisis ANOVA y los resultados obtenidos permitid visualizar el
comportamiento de los productos en condiciones de estrés (Temperatura estufa,
Refrigeracion y ambiente), que sirven de pauta para predecir como estos se desempefian
en condiciones reales; Por lo que podemos concluir en base a los resultados estadisticos
que:

- La formula presentada de la crema antienvejecimiento con aceite esencial de Citrus
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limon y extracto acuoso de pulpa de Café, se mantuvo estable durante los quince dias
de estudio a las diferentes condiciones de estrés (temperatura y tiempo), ya que el pH y
la viscosidad varian levemente en los rangos establecidos en el perfil del producto en la
parte II con respecto a los experimentales (Ver Tabla 25 y 26, Anexo 1); para la formula
presentada de Champu anticaspa con aceite esencial de Rosmarinus officinalis y extracto
acuoso de pulpa de Café, evidencio cierta variabilidad para el pH y la viscosidad ,
especialmente a la condicion de Estufa durante los quince dias de duracién del estudio.
sin embargo esta mantiene se dentro de los valores esperados definidos en el perfil (Ver
Tabla 3), ademés mediante las pruebas organolépticas se puede establecer que la esta
variabilidad es aceptable y se mantiene dentro de los rangos del perfil del producto, En
cuanto a la féormula planteada de Gel para piernas con aceite esencial de: Zingiber
officinale, Cupressus lucitanica, Eucalyptus citriodora, de la misma manera que el
Champu anticaspa presentan variabilidad en sus rangos, pero estos no son significativos,
segun sus atributos de calidad descritos en el perfil de este producto (Ver Tabla 2),
durante los quince dias a las diferentes condiciones de estrés. Por lo anterior podemos
decir que las formulaciones presentadas de los tres productos podrian ser candidatos
viables para realizarles estudios posteriores, tales como un Estudio de Estabilidad
acelerada y a largo plazo acompafiado de estudios microbiologicos que respalden la

calidad del producto.

. La transferencia de conocimiento sobre el tema de Fitocosmetica impartida a los
estudiantes de la Facultad de Quimica y Farmacia de la UES, acerco a los jovenes al
tema innovador de la produccion de estos productos cosméticos con extractos naturales

de la flora salvadorena.

. En cuanto al acercamiento realizado a las emprendedoras y artesanas del departamento
de Sonsonate, se logro orientar a las emprendedoras a que busquen las formas para que
implementen las Buenas Practicas de Manufactura para laboratorios de productos
cosméticos RTCA 71.03.49. Y para las artesanas al presentarles la manera de fabricar
un producto cosmético se les abri6 una puerta para que ellas puedas emprender con estos

productos que se elaboraron en las visitar hechas a la Finca San Jorge.
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ANEXO 1

Analisis de varianza (ANOVA) de Crema Antienvejecimiento

v Analisis de Varianza para pH por Tiempo
Tabla 25. ANOVA para pH por Tiempo

Fuente Suma de Cuadrados |Gl |Cuadrado Medio |Razon-F Valor-P
Entre grupos |1.90379 5 10.380759 68.16 0.0000
Intra grupos  [0.268156 48 10.00558657

Total (Corr.) |2.17195 53

Nota: Puesto que el valor-P de la prueba-F es menor que 0.05, existe una diferencia
estadisticamente significativa entre la media de pH entre un nivel de Tiempo y otro, con un nivel
del 95.0% de confianza.

v Test de miltiples rangos para pH por Tiempo mediante el método LSD de Fisher

Tabla 26. Pruebas de Multiple Rangos para pH por Tiempo
Método: 95.0 porcentaje LSD

Tiempo | Casos | Media | Grupos Homogéneos

12 9 5.70111 X

9 9 5.82111 X

6 9 5.83667 X

3 9 5.87 X

0 9 6.03889 X

15 9 6.28111 X
Contraste |Sig. |Diferencia |+/- Limites
0-3 * 0.168889 0.0708436
0-6 * 0.202222 0.0708436
0-9 * 0.217778 0.0708436
0-12 * 0.337778 0.0708436
0-15 * -0.242222 0.0708436
3-6 0.0333333  10.0708436
3-9 0.0488889  10.0708436
3-12 * 0.168889 0.0708436
3-15 * -0.411111 0.0708436
6-9 0.0155556  10.0708436
6-12 * 0.135556 0.0708436
6-15 * -0.444444  10.0708436
9-12 * 0.12 0.0708436
9-15 * -0.46 0.0708436
12-15 * -0.58 0.0708436

* indica una diferencia significativa.

Nota: En esta tabla se encuentra comparacion multiple para determinar cudles medias son
significativamente diferentes de otras. El asterisco que se encuentra al lado de los 12 pares indica
que estos pares muestran diferencias estadisticamente significativas con un nivel del 95.0% de
confianza. En la parte superior de la pagina, se han identificado 4 grupos homogéneos segln la
alineacion de las X's en columnas, por lo que no existen diferencias estadisticamente significativas
entre aquellos niveles que compartan una misma columna de X's.
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v Prueba de suposicion de la normalidad de pH por tiempo

Grafico de Probabilidad Normal
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Figura N°33. Grafico de probabilidad Normal de los datos de pH durante los quince dias del
estudio.

v Independencia de los residuos de pH por tiempo

Grafico de Residuos para pH
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Figura N°34. Gréfico de independencia de los residuos de pH durante los quince dias de estudio.

v' Analisis de Varianza para pH por Temperatura
Tabla 27. ANOVA para pH por Temperatura

Fuente Suma de Cuadrados |Gl |Cuadrado Medio |Razon-F Valor-P
Entre grupos |0.00577966 2 10.00288983 0.07 0.9343
Intra grupos  [2.16617 51 [0.0424739

Total (Corr.) |2.17195 53

Nota: Puesto que el valor-P de la razon-F es mayor o igual que 0.05, no existe una diferencia
estadisticamente significativa entre la media de pH entre un nivel de Temperatura y otro, con un
nivel del 95.0% de confianza.
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v Test de miltiples rangos para pH por Temperatura mediante el método LSD de Fisher

Tabla 28. Pruebas de Multiple Rangos para pH por Temperatura
M¢étodo: 95.0 porcentaje LSD

Temperatura |Casos |Media Grupos Homogéneos
40.33 17 591412 |X

7 19 5.92105 |X

25.88 18 5.93889 |X

Contraste Sig. |Diferencia |+/- Limites
7-25.88 -0.0178363 [0.136089

7 -40.33 0.00693498 [0.138129

25.88 - 40.33 0.0247712  [0.139929

* indica una diferencia significativa.

Nota: En esta tabla se encuentra comparacion multiple para determinar cudles medias son
significativamente diferentes de otras. No hay diferencias estadisticamente significativas entre
cualquier par de medias, con un nivel del 95.0% de confianza. En la parte superior de la tabla, se
ha identificado un grupo homogéneo, segun la alineacion de las X's en columna, por lo que, no
existen diferencias estadisticamente significativas entre aquellos niveles que compartan una
misma columna de X's.

v Prueba de suposicion de la normalidad pH por Temperatura

Grafico de Probabilidad Normal
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Figura N°35. Gréfico de probabilidad Normal de los datos de pH a las tres diferentes
condiciones de Temperatura.
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v Independencia de los residuos pH por Temperatura

Figura N°36. Grafico de independencia de los residuos de pH a las tres diferentes condiciones de

Grafico de Residuos para pH

0.6

04 —

02

residuos
o
I

0.2 —

0.4 -

-0.6 —

0 omoomog

m omomp ®

25.88
Temperatura

Temperatura.

v Andlisis de Varianza para Viscosidad por Tiempo
Tabla 29. ANOVA para Viscosidad por Tiempo

40.33

Fuente Suma de Cuadrados |Gl |Cuadrado Medio |Razon-F Valor-P
Entre grupos |6.13315E7 5 1.22663E7 3.25 0.0132
Intra grupos  |1.81391E8 48 |3.77897E6

Total (Corr.) |2.42722ES8 53

Nota: Puesto que el valor-P de la prueba-F es menor que 0.05, existe una diferencia
estadisticamente significativa entre la media de Viscosidad entre un nivel de Tiempo y otro, con

un nivel del 95.0% de confianza

v" Test de miiltiples rangos para Viscosidad por Tiempo mediante el método LSD de Fisher

Tabla 30. Pruebas de Multiple Rangos para Viscosidad por Tiempo
Me¢étodo: 95.0 porcentaje LSD

Tiempo |Casos |Media Grupos Homogéneos
12 9 4056.11 |X

6 9 4558.56 |XX

15 9 4658.56 |XX

9 9 4964.11 |XX

3 9 6213.78 | XX

0 9 7134.67 X
Contraste |Sig. |Diferencia |+/- Limites
0-3 796.407 1800.64
0-6 * 2451.63 1800.64
0-9 * 2046.07 1800.64
0-12 * 2954.07 1800.64
0-15 * 2351.63 1800.64
3-6 1655.22 1795.03
3-9 1249.67 1795.03
3-12 * 2157.67 1795.03
3-15 1555.22 1795.03
6-9 -405.556 1795.03
6-12 502.444 1795.03
6-15 -100.0 1795.03
9-12 908.0 1795.03
9-15 305.556 1795.03
12-15 -602.444 1795.03

Pagina 77 de 107

- ADEL=

UNION EUROPEA

Africa 70

BICOEER



* indica una diferencia significativa.

Nota: En esta tabla se encuentra comparaciéon multiple para determinar cuales medias son
significativamente diferentes de otras. El asterisco que se encuentra al lado de los 5 pares indica
que estos pares muestran diferencias estadisticamente significativas con un nivel del 95.0% de
confianza. En la parte superior de la tabla, se han identificado 3 grupos homogéneos segln la
alineacion de las X's en columnas, por lo que, no existen diferencias estadisticamente significativas

entre aquellos niveles que compartan una misma columna de X's.

v Prueba de suposicion de la normalidad Viscosidad por Tiempo

Figura N°37. Gréfico de probabilidad normal de los datos de Viscosidad durante los quince dias
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v Independencia de los residuos Viscosidad por Tiempo
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Figura N°38. Grdfico de independencia de los residuos de Viscosidad durante los quince dias
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v Analisis de Varianza para Viscosidad por Temperatura
Tabla 31 ANOVA para Viscosidad por Temperatura

Fuente Suma de Cuadrados |Gl |Cuadrado Medio |Razon-F Valor-P
Entre grupos |2.1198E7 2 |1.0599E7 2.44 0.0973
Intra grupos  |2.21524E8 51 [4.34361E6

Total (Corr.) [2.42722E8 53

Nota: Puesto que el valor-P de la razon-F es mayor o igual que 0.05, no existe una diferencia
estadisticamente significativa entre la media de Viscosidad entre un nivel de Temperatura y otro, con un
nivel del 95.0% de confianza.

v" Test de miiltiples rangos para Viscosidad por Temperatura mediante el método LSD de
Fisher

Tabla 32. Pruebas de Multiple Rangos para Viscosidad por Temperatura
Me¢étodo: 95.0 porcentaje LSD

Temperatura |Casos |Media Grupos Homogéneos
40.33 17 4340.76 [X

7 19 5658.0 |X

25.88 18 572094 |X

Contraste Sig. |Diferencia |+/- Limites

7-25.88 -62.9444  |1376.22

7-40.33 1317.24 1396.85

25.88 - 40.33 1380.18 1415.05

* indica una diferencia significativa.

Nota: En esta tabla se encuentra comparacion multiple para determinar cudles medias son
significativamente diferentes de otras. No hay diferencias estadisticamente significativas entre
cualquier par de medias, con un nivel del 95.0% de confianza. En la parte superior de la tabla, se
ha identificado un grupo homogéneo, segin la alineacion de las X's en columna, por lo que no
existen diferencias estadisticamente significativas entre aquellos niveles que compartan una
misma columna de X's.

v Prueba de suposicion de la normalidad Viscosidad por Temperatura

Grafico de Probabilidad Normal
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Figura N°39. Grafico de probabilidad normal de los datos de Viscosidad a las tres diferentes
condiciones de Temperatura.
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v" Independencia de los residuos Viscosidad por Temperatura
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Figura N°40. Grafico de independencia de los residuos de Viscosidad a las tres diferentes
condiciones de Temperatura.
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ANEXO 2.

Analisis de varianza ANOVA de Champti Anticaspa

v Anilisis de Varianza para pH por Tiempo
Tabla 33. ANOVA para pH por Tiempo

Fuente Suma de Cuadrados |Gl |Cuadrado Medio |Razon-F | Valor-P
EFECTOS PRINCIPALES

A: Temperatura 1.00336 2 0.50168 32.70 0.0000
B: Tiempo 0.649437 5 0.129887 8.47 0.0000
RESIDUOS 0.70573 46 10.0153419

TOTAL (CORREGIDO) 2.35853 53

Nota: Puesto que el valor-P de la prueba-F es menor que 0.05, existe una diferencia estadisticamente
significativa entre la media de pH entre un nivel de Temperatura y otro, con un nivel del 95.0% de

confianza.

v Test de miltiples rangos para pH por Tiempo mediante el método LSD de Fisher

Tabla 34. Pruebas de Multiple Rangos para pH por Tiempo
Método: 95.0 porcentaje LSD

Tiempo Casos |Media LS |Sigma LS Grupos Homogéneos
3 9 5.70667 0.0412875 |X
6 9 5.76556 0.0412875 |X
0 9 5.76667 0.0412875 |X
12 9 5.93889 0.0412875 X
9 9 5.94889 0.0412875 X
15 9 5.99111 0.0412875 X
Contraste | Sig. |Diferencia +/- Limites
0-3 0.06 0.117532

0-6 0.00111111 0.117532

0-9 * -0.182222 0.117532
0-12 * -0.172222 0.117532
0-15 * -0.224444 0.117532

3-6 -0.0588889 0.117532

3-9 * -0.242222 0.117532
3-12 * -0.232222 0.117532
3-15 * -0.284444 0.117532

6-9 * -0.183333 0.117532
6-12 * -0.173333 0.117532
6-15 * -0.225556 0.117532
9-12 0.01 0.117532
9-15 -0.0422222 0.117532
12-15 -0.0522222 0.117532

* indica una diferencia significativa.

Nota: En esta tabla se encuentra comparacion multiple para determinar cudles medias son
significativamente diferentes de otras. El asterisco que se encuentra al lado de los 2 pares indica que estos
pares muestran diferencias estadisticamente significativas con un nivel del 95.0% de confianza. En la
parte superior de la pagina, se han identificado 2 grupos homogéneos segun la alineacion de las X's en
columnas, por lo que, no existen diferencias estadisticamente significativas entre aquellos niveles que

compartan una misma columna de X's.
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v" Prueba de suposicion de la normalidad
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Figura N°41. Grafico de probabilidad normal de los datos de pH durante los quince dias del estudio.

v Independencia de los residuos
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Figura N°42. Grafico de independencia de los residuos de pH durante los quince dias del estudio.

v Analisis de Varianza para pH por Temperatura
Tabla 35. ANOVA para pH por Temperatura

Fuente Suma de Cuadrados |Gl |Cuadrado Medio Razon-F Valor-P
Entre grupos 1.00336 2 0.50168 18.88 0.0000
Intra grupos 1.35517 51 10.0265719

Total (Corr.) [2.35853 53

Nota: Puesto que el valor-P de la prueba-F es menor que 0.05, existe una diferencia estadisticamente
significativa entre la media de pH entre un nivel de Temperatura y otro, con un nivel del 95.0% de
confianza.
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v Test de miltiples rangos para pH por Temperatura mediante el método LSD de Fisher

Tabla 36. Pruebas de Multiple Rangos para pH por Temperatura
Meétodo: 95.0 porcentaje LSD

Temperatura  |Casos | Media Grupos Homogéneos
6.17 18 5.73444 [X

25.9 18 5.78056 |X

40.5 18 6.04389 X

Contraste Sig. |Diferencia +/- Limites
6.17-25.9 -0.0461111 0.109085

6.17 - 40.5 * -0.309444 0.109085

25.9 -40.5 * -0.263333 0.109085

* indica una diferencia significativa.

Nota: En esta tabla se encuentra comparacion multiple para determinar cudles medias son
significativamente diferentes de otras. El asterisco que se encuentra al lado de los 2 pares indica que estos
pares muestran diferencias estadisticamente significativas con un nivel del 95.0% de confianza. En la
parte superior de la pagina, se han identificado 2 grupos homogéneos segun la alineaciéon de las X's en
columnas, por lo que, no existen diferencias estadisticamente significativas entre aquellos niveles que
compartan una misma columna de X's.

v Prueba de suposicion de la normalidad

Grafico de Probabilidad Normal
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Figura N°43. Grafico de probabilidad normal de los datos de pH a las diferentes condiciones de
Temperatura.
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v Independencia de los residuos

Grafico de Residuos para pH

0.6 3
04— ° —
02 ] # _

8 F : °

=] 8 B o

E o 8 8 o N

8

e 5 g 8
02| g —
04| —
0.6 = _

6.17 25.9 405

Temperatura

Figura N°44. Grafico de independencia de los residuos de pH a las diferentes condiciones de Temperatura.

v Analisis de Varianza para Viscosidad por Tiempo
Tabla 37. ANOVA para Viscosidad por Tiempo

Fuente Suma de Cuadrados |Gl |Cuadrado Medio |Razon-F Valor-P
Entre grupos  |3.98948E7 5 7.97895E6 5.11 0.0008
Intra grupos 7.48825E7 48 [1.56005E6

Total (Corr.) 1.14777E8 53

Nota: Puesto que el valor-P de la prueba-F es menor que 0.05, existe una diferencia estadisticamente
significativa entre la media de Viscosidad entre un nivel de Tiempo y otro, con un nivel del 95.0% de
confianza.

v" Test de miiltiples rangos para Viscosidad por Tiempo mediante el método LSD de Fisher

Tabla 38. Pruebas de Multiple Rangos para Viscosidad por Tiempo
Método: 95.0 porcentaje LSD

Tiempo |Casos |Media Grupos Homogéneos
6 9 2851.11 [X

15 9 2931.11 [X

3 9 2986.44 [X

12 9 3017.67 |X

9 9 327722 |X

0 9 5292.0 X
Contraste  |Sig. |Diferencia _|+/- Limites
0-3 * 2305.56 1183.85
0-6 * 2440.89 1183.85
0-9 * 2014.78 1183.85
0-12 * 2274.33 1183.85
0-15 * 2360.89 1183.85
3-6 135.333 1183.85
3-9 -290.778 1183.85
3-12 -31.2222 1183.85
3-15 55.3333 1183.85
6-9 -426.111 1183.85
6-12 -166.556 1183.85
6-15 -80.0 1183.85
9-12 259.556 1183.85
9-15 346.111 1183.85
12 -15 86.5556 1183.85
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* indica una diferencia significativa.

Nota: En esta tabla se encuentra comparacion multiple para determinar cudles medias son
significativamente diferentes de otras. El asterisco que se encuentra al lado de los 5 pares indica que estos
pares muestran diferencias estadisticamente significativas con un nivel del 95.0% de confianza. En la
parte superior de la pagina, se han identificado 2 grupos homogéneos segun la alineacion de las X's en
columnas, por lo que, no existen diferencias estadisticamente significativas entre aquellos niveles que
compartan una misma columna de X's.

v Prueba de suposicion de la normalidad
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Figura N°45. Grafico de probabilidad normal de los datos de Viscosidad durante los quince dias del
estudio.

v Independencia de los residuos
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Figura N°46. Grafico de independencia de los residuos de Viscosidad durante los quince dias del
estudio.

v Analisis de Varianza para Viscosidad por Temperatura
Tabla 39. ANOVA para Viscosidad por Temperatura

Fuente Suma de Cuadrados |Gl |Cuadrado Medio |Razon-F Valor-P
Entre grupos  [5.05601E7 2 2.52801E7 20.08 0.0000
Intra grupos 6.42171E7 51 |1.25916E6

Total (Corr.) 1.14777E8 53
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Nota: Puesto que el valor-P de la prueba-F es menor que 0.05, existe una diferencia estadisticamente
significativa entre la media de Viscosidad entre un nivel de Temperatura y otro, con un nivel del 95.0%
de confianza.

v' Test de miiltiples rangos para Viscosidad por Temperatura mediante el método LSD de Fisher

Tabla 40. Pruebas de Multiple Rangos para Viscosidad por Temperatura
Meétodo: 95.0 porcentaje LSD

Temperatura |Casos |Media Grupos Homogéneos
40.5 18 2027.56  [X

6.17 18 3991.72 X

25.9 18 4158.5 X

Contraste Sig. |Diferencia |+/- Limites

6.17-25.9 -166.778 750.92

6.17 -40.5 * 1964.17 750.92

25.9 -40.5 * 2130.94 750.92

* indica una diferencia significativa.

Nota: En esta tabla se encuentra comparacion multiple para determinar cudles medias son
significativamente diferentes de otras. El asterisco que se encuentra al lado de los 2 pares indica que estos
pares muestran diferencias estadisticamente significativas con un nivel del 95.0% de confianza. En la
parte superior de la pagina, se han identificado 2 grupos homogéneos segun la alineacion de las X's en
columnas, por lo que, no existen diferencias estadisticamente significativas entre aquellos niveles que
compartan una misma columna de X's.

v Prueba de suposicion de la normalidad
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Figura N°47. Grafico de probabilidad normal de los datos de Viscosidad a las diferentes condiciones de

Temperatura.
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v Independencia de los residuos
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Figura N°48. Grafico de independencia de los residuos de Viscosidad a las diferentes condiciones de
Temperatura.
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v’ -Analisis de Varianza para pH por Tiempo

ANEXO 3
Analisis de Varianza (ANOVA) de Gel para piernas

Tabla 41. ANOVA para pH por Tiempo

Fuente Suma de Cuadrados |Gl |Cuadrado Medio |Razon-F Valor-P
Entre grupos 1.03257 5 0.206514 36.59 0.0000
Intra grupos 0.270933 48 10.00564444

Total (Corr.) 1.3035 53

Nota: Puesto que el valor-P de la prueba-F es menor que 0.05, existe una diferencia estadisticamente
significativa entre la media de pH entre un nivel de Tiempo y otro, con un nivel del 95.0% de

confianza.

v Test de miltiples rangos para pH por Tiempo mediante el método LSD de Fisher

Tabla 42. Pruebas de Multiple Rangos para pH por Tiempo

Método: 95.0 porcentaje LSD

Tiempo |Casos |Media Grupos Homogéneos
3 9 5.62556  [X

12 9 5.84556 X

15 9 5.90111 XX

6 9 5.94 X

9 9 6.02 X

0 9 6.04333 X
Contraste |Sig. |Diferencia +/- Limites
0-3 * 0.417778 0.0712096
0-6 * 0.103333 0.0712096
0-9 0.0233333 0.0712096
0-12 * 0.197778 0.0712096
0-15 * 0.142222 0.0712096
3-6 * -0.314444 0.0712096
3-9 * -0.394444 0.0712096
3-12 * -0.22 0.0712096
3-15 * -0.275556 0.0712096
6-9 * -0.08 0.0712096
6-12 * 0.0944444 0.0712096
6-15 0.0388889 0.0712096
9-12 * 0.174444 0.0712096
9-15 * 0.118889 0.0712096
12-15 -0.0555556 0.0712096

* indica una diferencia significativa.

Nota: En esta tabla se encuentra comparacion multiple para determinar cudles medias son
significativamente diferentes de otras. El asterisco que se encuentra al lado de los 12 pares indica que
estos pares muestran diferencias estadisticamente significativas con un nivel del 95.0% de confianza. En
la parte superior de la pagina, se han identificado 4 grupos homogéneos segtn la alineacion de las X's en
columnas, por lo que, no existen diferencias estadisticamente significativas entre aquellos niveles que

compartan una misma columna de X's.
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v Prueba de suposicion de la normalidad
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Figura N°49. Grafico de probabilidad Normal de los datos de pH durante los quince dias del estudio.

v Independencia de los residuos
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Figura N°50. Grafico de independencia de los residuos de pH durante los quince dias de estudio.

v Analisis de Varianza para pH por Temperatura
Tabla 43. ANOVA para pH por Temperatura

Fuente Suma de Cuadrados |Gl |Cuadrado Medio |Razon-F Valor-P
Entre grupos 0.0841148 2 0.0420574 1.76 0.1825
Intra grupos 1.21939 51 10.0239096

Total (Corr.) 1.3035 53

Nota: Puesto que el valor-P de la razon-F es mayor o igual que 0.05, no existe una diferencia
estadisticamente significativa entre la media de pH entre un nivel de Temperatura y otro, con un nivel
del 95.0% de confianza.
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v Test de miltiples rangos para pH por Temperatura mediante el método LSD de Fisher
Tabla 44. Pruebas de Multiple Rangos para pH por Temperatura

Meétodo: 95.0 porcentaje LSD

Temperatura  |Casos |Media Grupos Homogéneos
37.16 18 5.84722 [X

11.5 18 5.89667 |X

24.68 18 5.94389 |X

Contraste Sig. |Diferencia +/- Limites
11.5-24.68 -0.0472222  [0.103476
11.5-37.16 0.0494444 0.103476

24.68 - 37.16 0.0966667 0.103476

* indica una diferencia significativa.

Nota: En esta tabla se encuentra comparacion multiple para determinar cudles medias son
significativamente diferentes de otras. No hay diferencias estadisticamente significativas entre cualquier
par de medias, con un nivel del 95.0% de confianza. En la parte superior de la pagina, se ha identificado
un grupo homogéneo, segun la alineacion de las X's en columna, por lo que, no existen diferencias
estadisticamente significativas entre aquellos niveles que compartan una misma columna de X's.

v Prueba de suposicion de la normalidad
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Figura N°51. Grafico de probabilidad Normal de los datos de pH a las tres diferentes condiciones de

Temperatura.
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v Independencia de los residuos
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Figura N°52. Grafico de independencia de los residuos de pH a las tres diferentes condiciones de
Temperatura.

v Analisis de Varianza para Viscosidad por Tiempo
Tabla 45. ANOVA para Viscosidad por Tiempo

Fuente Suma de Cuadrados |Gl |Cuadrado Medio |Razon-F Valor-P
Entre grupos  |[1.37427E7 5 2.74854E6 2.98 0.0202
Intra grupos 4.42741E7 48 1922377.

Total (Corr.) |5.80168E7 53

Nota: Puesto que el valor-P de la prueba-F es menor que 0.05, existe una diferencia estadisticamente
significativa entre la media de Viscosidad entre un nivel de Tiempo y otro, con un nivel del 95.0% de
confianza.

v" Test de miiltiples rangos para Viscosidad por Tiempo mediante el método LSD de Fisher

Tabla 46 Pruebas de Multiple Rangos para Viscosidad por Tiempo
Método: 95.0 porcentaje LSD

Tiempo |Casos |Media Grupos Homogéneos
15 9 472444 |X

3 9 4811.56 |X

6 9 4866.67 |X

0 9 5104.0 XX

9 9 5880.89 X

12 9 5954.56 X
Contraste  |Sig. |Diferencia +/- Limites
0-3 292.444 910.295
0-6 237.333 910.295
0-9 -776.889 910.295
0-12 -850.556 910.295
0-15 379.556 910.295
3-6 -55.1111 910.295
3-9 * -1069.33 910.295
3-12 * -1143.0 910.295
3-15 87.1111 910.295
6-9 * -1014.22 910.295
6-12 * -1087.89 910.295
6-15 142.222 910.295
9-12 -73.6667 910.295
9-15 * 1156.44 910.295
12-15 * 1230.11 910.295
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* indica una diferencia significativa.

Nota: En esta tabla se encuentra comparacion multiple para determinar cudles medias son
significativamente diferentes de otras. El asterisco que se encuentra al lado de los 6 pares indica que
estos pares muestran diferencias estadisticamente significativas con un nivel del 95.0% de confianza. En
la parte superior de la pagina, se han identificado 2 grupos homogéneos segun la alineacion de las X's en
columnas, por lo que, no existen diferencias estadisticamente significativas entre aquellos niveles que
compartan una misma columna de X's.

v Prueba de suposicion de la normalidad
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Figura N°53. Gréfico de probabilidad normal de los datos de Viscosidad durante los quince dias del
estudio.

v Independencia de los residuos

Grafico de Residuos para Viscosidad
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Figura N°54. Grafico de independencia de los residuos de Viscosidad durante los quince dias del
estudio.
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v Analisis de Varianza para Viscosidad por Temperatura
Tabla 47. ANOVA para Viscosidad por Temperatura

Fuente Suma de Cuadrados |Gl |Cuadrado Medio |Razon-F Valor-P
Entre grupos  |3.93225E6 2 1.96612E6 1.85 0.1670
Intra grupos 5.40846E7 51 |1.06048E6

Total (Corr.) [5.80168E7 53

Nota: Puesto que el valor-P de la razon-F es mayor o igual que 0.05, no existe una diferencia
estadisticamente significativa entre la media de Viscosidad entre un nivel de Temperatura y otro, con un
nivel del 95.0% de confianza.

v Test de miltiples rangos para Viscosidad por Temperatura mediante el método LSD de Fisher

Tabla 48. Pruebas de Multiple Rangos para Viscosidad por Temperatura
Meétodo: 95.0 porcentaje LSD

Temperatura |Casos |Media Grupos Homogéneos
37.16 18 4905.67 |X

11.5 18 5200.0 X

24.68 18 5565.39  [X

Contraste Sig. |Diferencia |+/- Limites

11.5 - 24.68 -365.389 689.136

11.5-37.16 294.333 689.136

24.68 - 37.16 659.722 689.136

* indica una diferencia significativa.

Nota: En esta tabla se encuentra comparacion multiple para determinar cuédles medias son
significativamente diferentes de otras. No hay diferencias estadisticamente significativas entre cualquier
par de medias, con un nivel del 95.0% de confianza. En la parte superior de la pagina, se ha identificado
un grupo homogéneo, segiin la alineacion de las X's en columna, por lo que, no existen diferencias
estadisticamente significativas entre aquellos niveles que compartan una misma columna de X's.

v’ -Prueba de suposicién de la normalidad

Grafico de Probabilidad Normal
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Figura N°55. Gréfico de probabilidad normal de los datos de Viscosidad a las tres diferentes
condiciones de Temperatura.
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v -Independencia de los residuos

Grafico de Residuos para Viscosidad
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Figura N°56. Grafico de independencia de los residuos de Viscosidad a las tres diferentes condiciones
de Temperatura.
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INFORME Y CONCLUSION DE VISITAS REALIZADAS A EMPRENDEDORAS
ASOCIADAS EN ADEL SONSONATE EN EL MARCO DEL PROYECTO “SEGURIDAD
ALIMENTARIA SOSTENIBLE EN EL OCCIDENTE DE EL SALVADOR;
AGROECOLOGIA, EMPODERAMIENTO, PARTICIPACION E INNOVACION.
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PARTE VII. Entrevistas realizadas a las emprendedoras en Sonsonate en el afio 2022
ANEXO N°4. DIAGNOSTICO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA PARA LABORATORIOS DE PRODUCTOS COSMETICOS RTCA
71.03.49:08

Fecha: 18 de agosto 2022

Nombre Empresa: COCOSSBETL NATURAL COSMETICS

Personal responsable: Vilma Yaneth Lipa
1. Describa la organizacion de la empresa:

R/ 4 personas trabajan en el emprendimiento dedicado a la cosmética natural

Sus proyectos son derivados del coco: Cremas faciales, tonico capilar, Seram,
exfoliantes, jabones. Sus productos mas vendidos: Exfoliantes, aceite de coco, Kit facial
(jabon de arroz, serum, crema facial)

2. ;Tiene programa de capacitaciones para su personal?
R/ No tienen, pero Vilma Lipa asiste a capacitaciones.

3. (La empresa cuenta con instalaciones separadas para las etapas de la manufactura

de sus productos?

R/- No cuenta con local propio
- Las areas son compartidas de producciones y almacenamiento, en donde fabrica lotes

de 1000 mL.

4. ;Cuenta con bodegas de almacenamiento para materiales y producto terminado?

R/ No hay segmentacion de éreas, en el drea de produccion tiene el 4rea de
almacenamiento y etiquetado.
5. Describa los equipos que cuenta para la manufactura y verificacion de la calidad de

sus productos:

Tanque para elaboracion de productos
- Cocina

- Purificador de agua (Osmosis)

- Molino

- Mesas de acero inoxidable
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6. ;Cuenta con sistema de purificacion de agua para formulaciéon de sus productos?

R/
- Purificacion de agua (Osmosis)

- Para la fabricacion de productos utilizan agua envasada comercial.

7. (Cuenta con un sistema documental para la calidad de sus productos?

R/

Formula maestra: NO

o ®

Procedimiento: NO

o

Orden de produccion: NO

o

Etiquetas: Disefo propio
Observaciones:

- Esta dispuesta a compartir las formulas y procedimientos con el equipo para su
mejora.

- Los porcentajes de excipientes de las formulaciones no se han basado en
bibliografia, si no a prueba y error.

- Trabaja contra pedido.

- Hace la emulsién desde cero.

- El costo de los cocos por unidad es de $0.57, de 100 cocos obtiene medio galon de
aceite de coco de forma artesanal.
La leche se coloca en coccidn entre 6-7 horas a fuego lento y se observa una
separacion del aceite de coco y bagazo que lo utiliza como exfoliante.

- En cuanto a la distribucion es en locales en el Cerro Verde los sdbados y domingos 2
veces por mes.

- Tiene MYPE Nahuizalco

- Ataco Hostal pueblito de Don Luis también tiene un lugar donde vende.

- En Sonsonate en 3 salas de belleza

- Cuenta con pagina de Facebook e Instagram y vende mas al extranjero.

- Estabilidad del aceite es aprox. 2 afios, exfoliante de coco y café sin preservante (9

meses), exfoliante de coco y café con preservante (2 afios), crema de arroz (9 meses)
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Conclusiones

De acuerdo con el analisis de los datos proporcionados en la entrevista del representante
de COCOSSBETL NATURAL COSMETICS, se concluye que la empresa NO
CUMPLE con los requerimientos minimos para optar a la certificacion de Buenas
Practicas de Manufactura para elaboracion de productos cosméticos ante la Direccion
Nacional de Medicamentos para la obtencion de su registro sanitario.

Esto incluye la infraestructura inadecuada tanto de instalaciéon como equipo para
fabricacién/empaque de productos cosméticos:

Por lo tanto, el equipo de Tecnologia Farmacéutica y Cosmética propone acompafiar en
acciones a corto plazo que puedan ejecutarse durante el presente proyectoy sugiere
recomendaciones a mediano y largo plazo para que puedan ser ejecutadas por parte de la

empresa con la asesoria necesaria en el tiempo que estime conveniente.
- Acciones a corto plazo:

1.  Capacitacion en la elaboracion de la formula cual-cuantitativa (formula maestra) y
técnica de fabricacion de producto cosmético (producto lider).
2. Revision de requisitos de las etiquetas de sus productos en base Reglamento

Técnico Centroamericano. Etiquetado de Productos Cosméticos 71.03.36.07.
- Recomendaciones a Mediano plazo:

1.  Elaboracion de procedimientos (Fabricacion — Operacion - Limpieza)
2. Crear especificaciones de calidad de los productos y solicitar anélisis de calidad a
terceros, para evaluar, Analisis microbioldgicos, Analisis fisicoquimicos.

3. Estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo.
- Recomendaciones a Largo plazo:

1. Disefiar instalaciones acordes a las Buenas Practicas de Manufactura para
productos cosméticos.

2. Crear el sistema documental para la gestion de calidad del laboratorio.

3. Solicitar registro sanitario de productos cosméticos en la Direccion Nacional de

Medicamentos.
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ANEXO N°5. DIAGNOSTICO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA PARA LABORATORIOS DE PRODUCTOS COSMETICOS RTCA
71.03.49:08
Fecha: 18-08-202
Nombre de la empresa: De todo con Aroma

Persona responsable: Johana de Magafia
1. Describa la organizacion de la empres

4 personas (Familiar), Su esposo es ingeniero quimico el cual elabora la base para la
elaboracion de jabones.

2. ;Tiene programa de capacitaciones para su personal

Ingeniero quimico ¢l es el que produce.Rotacion
de PT
3. (La empresa cuenta con instalaciones separadas para las etapas de la manufactura

de sus productos?

No, las areas de produccidn, almacenamiento y etiquetado se comparten. Solamente la
fabricacion de base para jabones se hace en otra area.

4. ;Cuenta con bodegas de almacenamiento para materiales y producto terminado

Tiene areas de produccion y almacenamiento compartidasProducciones
- Jabones solidos

- Jabon cremoso (5Kg)

- Exfoliante s6lido

- Aceites (Romero, lavanda) Macerado, infusion

- Agua de rosas

- Velas aromaticas (Cera de coco)
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5. Describa los equipos que cuenta para la manufactura y verificacion de la calidad de

sus productos:

- Bascula digital

- Tanque de acero inoxidable 20 Kg (Glicerina)
- 2 mesas de acero inoxidable

- 2 estantes

- Pyrex

- Microondas

- Espatulas plasticas

- Licuadora
6. ;Cuenta con sistema de purificacion de agua para formulacion de sus productos?
- Agua cristal ocupan
7. Cuenta con un sistema documental para calidad de sus productos:

a. Formula maestra: General
b. Procedimientos: en memoria
c. Ordenes de produccion: Solo para glicerina

d. Etiquetas: No hay rotulacion

Observaciones:

Donde distribuye:

- Tienda online (Redes sociales) domicilio nacional
- 2 puntos de venta en S.S (Compartidos)

- Feria de emprendedores (Sonsonate) 1v/mes

- Venta en ataco, Locales
Estabilidad

Vencimientos no se coloca
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Conclusiones

De acuerdo con el analisis de los datos proporcionados en la entrevista del representante de DE
TODO CON AROMAS, se concluye que la empresa NO CUMPLE con los requerimientos
minimos para optar a la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura para elaboracion de
productos cosméticos ante la Direccion Nacional de Medicamentos para la obtencion de su
registro sanitario.

Esto incluye la infraestructura inadecuada tanto de instalacion como equipo para
fabricacion/empaque de productos cosméticos:

Por lo tanto, el equipo de Tecnologia Farmacéutica y Cosmética propone acompafiar enacciones
a corto plazo que puedan ejecutarse durante el presente proyecto y sugiere recomendaciones a
mediano y largo plazo para que puedan ser ejecutadas por parte de la empresa con la asesoria
necesaria en el tiempo que estime conveniente.

- Acciones a corto plazo:

1. Capacitacion en la elaboracion de la formula cual-cuantitativa (formula maestra) y técnica
de fabricacion de producto cosmético (producto lider).
2. Revision de requisitos de las etiquetas de sus productos en base Reglamento Técnico

Centroamericano. Etiquetado de Productos Cosméticos 71.03.36.07.
- Recomendaciones a Mediano plazo:

3. Elaboracion de procedimientos (Fabricacion — Operacion - Limpieza)
4. Crear especificaciones de calidad de los productos y solicitar andlisis de calidad a
terceros, para evaluar, Analisis microbioldgicos, Analisis fisicoquimicos.

5. Estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo.
- Recomendaciones a Largo plazo:

1. Disefiar instalaciones acordes a las Buenas Practicas de Manufactura para
productos cosméticos.

2. Crear el sistema documental para la gestion de calidad del laboratorio.

3. Solicitar registro sanitario de productos cosméticos en la Direccién Nacional de

Medicamentos.
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ANEXO N°6. DIAGNOSTICO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE

MANUFACTURA PARA LABORATORIOS DE PRODUCTOS COSMETICOS RTCA 72.03.49:08

FECHA: 26-08-22
NOMBRE DE LA EMPRESA: C NATURAL

PERSONA RESPONSABLE: Dina Quintanilla

1. Describa la organizacion de la empresa:
R/ Conformada por 3 personas donde se elaboran cosméticos con origen natural
2. Tiene programa de capacitaciones para su personal:

R/ No hay programa de capacitaciones, todo es con investigacion personal es decir de manera
autodidacta.

3. La empresa cuenta con instalaciones separadas para las etapas de manufactura de sus
productos:

R/ El area de trabajo es compartida para las empresas C Natural y Proamen
4. Cuenta con bodegas de almacenamiento para materiales y producto terminado:

R/ No se cuenta con bodegas debido a que las areas de almacenamiento y produccion son las
mismas

5. Describa los equipos que cuenta para la manufactura y verificacion de la calidad de sus
productos:

R/ No cuentan con equipos para la manufactura, los equipos son materiales caseros.
6. Cuenta con sistema de purificacion de agua para formulacion de sus productos:
R/ Agua potable con filtro
7. Cuenta con un sistema documental para la calidad de sus productos:

a. Formula maestra: Escritas en cuadernos
b. Procedimientos: Escritas en cuadernos

c. Ordenes de produccion: No
d. Etiquetas:

Observaciones:

- Las férmulas las llevan en cuadernos con las técnicas respectivas

- La materia prima de aceite de coco se compra, mientras que el aceite de romero es elaborado
en casa.

- Champu y Crema tiene una duracion de 1 afio, esto es basado en propiedades organolépticos.
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La produccion se realiza por pedidos o encargos, el medio utilizado son las redes sociales
como Facebook, las entregas se hacen en rutas segun los pedidos realizados.
Los productos elaborados son:

Champu

Jabon de glicerina

Cremas corporales
Exfoliante (en desarrollo)
Acondicionador de cabello
Crema para el cabello

0O O O O O O

Opinion personal:

Tiene miedo en las formulaciones y quisiera revision, debido a que no utiliza preservantes, por lo

que conocer su fecha de vencimiento y estabilidad del producto es un interés primario.

W N =

Conclusiones

De acuerdo con el andlisis de los datos proporcionados en la entrevista del representante de C
NATURAL, se concluye que la empresa NO CUMPLE con los requerimientos minimos para
optar a la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura para elaboracion de productos
cosméticos ante la Direccion Nacional de Medicamentos para la obtencion de su registro
sanitario.

Esto incluye la infraestructura inadecuada tanto de instalacion como equipo para
fabricacién/empaque de productos cosméticos:

Por lo tanto el equipo de Tecnologia Farmacéutica y Cosmética propone acompaiiar en acciones
a corto plazo que puedan ejecutarse durante el presente proyecto y sugiere recomendaciones a
mediano y largo plazo para que puedan ser ejecutadas por parte de la empresa con la asesoria
necesaria en el tiempo que estime conveniente.

Acciones a corto plazo:

Capacitacion en la elaboracion de la formula cual-cuantitativa (formula maestra) y técnica de
fabricacion de producto cosmético (producto lider).

Revision de requisitos de las etiquetas de sus productos en base Reglamento Técnico
Centroamericano. Etiquetado de Productos Cosméticos 71.03.36.07.

Recomendaciones a Mediano plazo:

Elaboracion de procedimientos (Fabricacion — Operacion - Limpieza)

Crear especificaciones de calidad de los productos y solicitar analisis de calidad a terceros, para
evaluar, Analisis microbiologicos, Analisis fisicoquimicos.

Estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo.

Recomendaciones a Largo plazo:

Disefiar instalaciones acordes a las Buenas Practicas de Manufactura para productos cosméticos.
Crear el sistema documental para la gestion de calidad del laboratorio.

Solicitar registro sanitario de productos cosméticos en la Direccion Nacional de Medicamentos.
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ANEXO N°7. DIAGNOSTICO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA PARA LABORATORIOS DE PRODUCTOS COSMETICOS RTCA 71.03.49.08

FECHA: 8/9/2022
NOMBRE DE LA EMPRESA: NATURALS PRO (ARTESANAL Y ORGANICA)

PERSONA RESPONSABLE: YANIRA MANCIA

1. Describa la organizacion de la empresa: mama inicio con el emprendimiento,
R/ Es una empresa familiar, donde elabora champus y jabones.

2. Tiene manuales de capacitaciones para su personal:

R/ los manuales los obtuvo en capacitaciones que ha recibido.

3. La empresa cuenta con instalaciones separadas para las etapas de la manufactura de sus
productos:

R/ Cuenta con 4reas especificas para la venta y fabricacion.

4. Cuenta con bodegas de almacenamiento para materiales y producto terminado: R/ Los
envases los compra en matricaria Roxy, en el mismo lugar de produccion sirve para
almacenamiento. El principal lugar de compra de sus materias primas es la distribuidora del
caribe.

5. Describa los quipos que cuenta para la manufactura y verificacion de la calidad de sus
productos:

R/ Cuenta con una balanza, una bascula, medidores de vidrio para los medir liquidos, moldes
para jabones

6. Cuenta con sistema de purificacion de agua para formulacion de sus productos: R/ Ocupa
agua comercial de cualquier tipo

7. Cuenta con un sistema documental para la calidad de sus productos:

a. Formula: SI
b. Procedimientos: SI (sin formato en un cuaderno)
c. Ordenes de produccion: NO

d. Etiquetas: Sus formulas estan escritas en un manual

- Mide la temperatura con una pistola de infrarrojo, pero estd descompuesta, y le sirve para

fundir adecuadamente las materias primas.

- Funde para 12 o 24 jabones, los deja por la noche para luego empacar.
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- Las etiquetas las manda a hacer. En una capacitacion de Moénica Herrera le disefiaron plantias

en la plataforma canvas, pero se le dificulta al no tener computadora.
Observaciones.

— Su producto estrella es el champn.

— Se le dificulta obtener la base de glicerina en las distribuidoras del pais.

— Se capacito en un programa

— No ocupa persevantes

— Vende sus productos en base a pedidos, los cuales distribuye en Apaneca, Metrocentro San
Salvador con la ayuda de 3 personas

— Sus productos se venden rapido.

— Ella expresa la necesidad de crear desde cero sus productos debido a la dificultad de
conseguir las bases de glicerina en el pais.

— Fabrica hasta 90 jabones en un dia, el lote sale de 14, y el tiempo de fabricacion promedio al
dia es de 4 horas.

— Hautilizado base de glicerina de otra persona que forma parte de este proyecto, pero no le
funciono.

— Utiliza balsamo purificado, ya no lo compra en otro lugar que era de la cooperativa ya que lo
vendian crudo.

— El champu, antes lo hacia con lauril sulfato de sodio ya que en el momento de envasar el
producto se volvia muy liquido. Le recomendaron trabajar con un porcentaje de SH, base
detergente fabricar 2 galones de jabon.

— Tiene la iniciativa de registrar su marca

— Esta dispuesta a compartir formulas y procedimientos para ser evaluados por los docentes.

Conclusiones
De acuerdo con el andlisis de los datos proporcionados en la entrevista del representante de
NATURALS PRO (ARTESANAL Y ORGANICA), se concluye que la empresa NO CUMPLE
con los requerimientos minimos para optar a la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
para elaboracion de productos cosméticos ante la Direccion Nacional de Medicamentos para la
obtencion de su registro sanitario.
Esto incluye la infraestructura inadecuada tanto de instalacion como equipo para

fabricacion/empaque de productos cosméticos:
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Por lo tanto el equipo de Tecnologia Farmacéutica y Cosmética propone acompaiar en acciones a
corto plazo que puedan ejecutarse durante el presente proyecto y sugiere recomendaciones a
mediano y largo plazo para que puedan ser ejecutadas por parte de la empresa con la asesoria

necesaria en el tiempo que estime conveniente.

- Acciones a corto plazo:
1. Capacitacion en la elaboracion de la formula cual-cuantitativa (formula maestra) y técnica de
fabricacion de producto cosmético (producto lider).
2. Revision de requisitos de las etiquetas de sus productos en base Reglamento Técnico

Centroamericano. Etiquetado de Productos Cosméticos 71.03.36.07.

- Recomendaciones a Mediano plazo:
1. Elaboracion de procedimientos (Fabricacion — Operacion - Limpieza)
2. Crear especificaciones de calidad de los productos y solicitar analisis de calidad a terceros,
para evaluar, Analisis microbiologicos, Analisis fisicoquimicos.
3. Estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo.
- Recomendaciones a Largo plazo:
1. Diseiiar instalaciones acordes a las Buenas Practicas de Manufactura para productos
cosméticos.
2. Crear el sistema documental para la gestion de calidad del laboratorio.
3. Solicitar registro sanitario de productos cosméticos en la Direccion Nacional de

Medicamentos.
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ANEXO N°8. DIAGNOSTICO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA PARA LABORATORIOS DE PRODUCTOS COSMETICOS RTCA 71.03.49.08

FECHA: 8/9/2022
NOMBRE DE LA EMPRESA: IK COSMETICA ORGANICA
PERSONA RESPONSABLE: CAROLINA GOMEZ ALAS

1. Describa la organizacion de la empresa:
R/ Las ventas son en linea, les ayuda a personas a vender sus productos. Los productos mas
importantes son: Agua micelar, jabon de carbon, productos faciales, antiedad, labiales.
2. Tiene programa de capacitaciones para su personal:
R/ Si, lo ha recibido.
3. La empresa cuenta con instalaciones separadas para las etapas de la manufactura de sus
productos:
R/ 2 areas/ area de produccion y area de etiquetado
4. Cuenta con bodegas de almacenamiento para materias primas y producto terminado:
R/ Cuenta con un area de almacenamiento que esta aparte.
5. Describa los productos que cuenta para la manufactura y verificacion de la calidad de sus
productos:
R/ 1 balanza, beakers, mortero y pistilo, batidora de inmersion. No cuenta con termoémetro, pero
agrega los aceites esenciales cuando la emulsion esta fria
6. Cuenta con un sistema de purificacion de agua para la formulacion de sus productos:
R/ Ocupa agua destilada o purificada.
7. Cuenta con un sistema documental para la calidad de sus productos.
a. Formula maestra: Algunas como el champt
b. Procedimientos: NO
¢. Ordenes de produccion: NO. Vende en linea, vende por contra pedido en redes sociales.
d. Etiquetas: Al inicio si, pero luego ayudaron a disefiar para el nuevo nombre de la marca.
Observaciones.
— Obtiene su materia prima a través de R. Quimica, Distribuidora el Caribe
— Usa como preservante el Dermoganics
— Ella ha calculado que sus productos pueden tener hasta 13 meses de almacenamiento mediante
la evaluacion de los aspectos organolépticos.

— Presenta problemas con la formulacion de emulsiones
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— Necesita agua destilada o purificada.

— Los extractos los obtiene del Caribe

Conclusiones

De acuerdo con el analisis de los datos proporcionados en la entrevista del representante de IK
COSMETICA ORGANICA, se concluye que la empresa NO CUMPLE con los requerimientos
minimos para optar a la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura para elaboracion de
productos cosméticos ante la Direccion Nacional de Medicamentos para la obtencion de su
registro sanitario.

Esto incluye la infraestructura inadecuada tanto de instalacion como equipo para
fabricacién/empaque de productos cosméticos:

Por lo tanto el equipo de Tecnologia Farmacéutica y Cosmética propone acompaiiar en acciones
a corto plazo que puedan ejecutarse durante el presente proyecto y sugiere recomendaciones a
mediano y largo plazo para que puedan ser ejecutadas por parte de la empresa con la asesoria

necesaria en el tiempo que estime conveniente.

- Acciones a corto plazo:
1. Capacitacion en la elaboracion de la formula cual-cuantitativa (formula maestra) y técnica de
fabricacion de producto cosmético (producto lider).
2. Revision de requisitos de las etiquetas de sus productos en base Reglamento Técnico
Centroamericano. Etiquetado de Productos Cosméticos 71.03.36.07.
- Recomendaciones a Mediano plazo:
1. Elaboracion de procedimientos (Fabricacion — Operacion - Limpieza)
2. Crear especificaciones de calidad de los productos y solicitar analisis de calidad a terceros,
para evaluar, Analisis microbiologicos, Analisis fisicoquimicos.
3. Estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo.
- Recomendaciones a Largo plazo:
1. Disenar instalaciones acordes a las Buenas Practicas de Manufactura para productos
cosméticos.
2. Crear el sistema documental para la gestion de calidad del laboratorio.
3. Solicitar registro sanitario de productos cosméticos en la Direccion Nacional de

Medicamentos.
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