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1.1 Introduccidn

La presencia de las farmacias se destaca desde mucho tiempo atras, pero con un concepto no
tan igual al que se tiene en el presente, si no con un concepto diferente en el cual se comenzo con
la presencia de locales pequefios e independientes los cuales pertenecian a boticarios. Estos
boticarios son los establecimientos encargados de la preparacion y venta de medicamentos para
toda patologia que el paciente padeciera o necesidad que tuviese en su momento; este concepto es
el que permite abrir camino a las farmacias, pero ya sin las preparaciones magistrales, sino

nicamente con la venta de medicamentos ya confeccionados®.

En las boticarias, se tenia todo tipo de materia prima, extracto, excipiente, principio activo,
esencias, polvos, etc., estos establecimientos contaban con repisas, armarios con variedad de
cajones y tamafos, estantes y con numerosas gavetas, asi como frascos de vidrios, recipientes de
porcelana, para todas las preparaciones. De este concepto surgen las casas farmacéuticas con sus
respetivos laboratorios para las preparaciones y las farmacias para la correcta venta al publico de
medicamentos, separando de esta manera ambos conceptos de farmacia y proporcionando un
manejo adecuado de los medicamentos y sus materias primas, disminuyendo los efectos

secundarios o riesgos que se daban en la época?.

En la farmacia cuando se dividio el concepto de botica, se crearon distintas ramas encargadas
cada una a facilitar la vida de los pacientes y el comercio, generar un crecimiento y lograr llegar a
todos los pacientes para su tratamiento. Una de estas ramas es la farmacia industrial, la cual es uno
de los sectores de la economia muy importante a tomar en cuenta, que se encarga de la fabricacion,
distribucion, comercializacién de productos quimicos farmacéuticos. Esta es una rama que se
encuentra conformado tanto por el sector privado como por el publico, que tienen como objetivo

satisfacer las necesidades de salubridad en animales y en humanos, esto a través de medicamentos®.

A traves de este concepto de la farmacia industrial y sus preparaciones, distribucion y venta de
medicamentos, es donde se empieza a facilitar la creacion y descubrimiento de muchos

medicamentos para patologias especificas y para cada tipo de poblacion especial, adaptados en un
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laboratorio para brindar lo mejor. En los afios anteriores cuando esta préctica se realizaba en las
boticas era mucho mas limitado, sin tantos equipos o materias primas, por lo que los medicamentos
se tardaban mas en descubrirse. Al no contar con la tecnologia de hoy en dia los medicamentos que
se inventaban surgian de la necesidad de la poblacion que acudiera a la botica y los factores en
comun que provocaban la patologia; y es a partir de una necesidad en comun de la poblacién donde
surge uno de los farmacos mas utilizados en Costa Rica.

Es en 1924, cuando un joven venezolano de 26 afios con el objetivo de llegar a Estados Unidos
Ileg6 a Costa Rica, esto por un desperfecto en el barco. Lleg6 al puerto de Limoén que era el més
cercano dentro de su ruta, con una maleta y con un tubo de tapa de aluminio en el que portaba el
titulo de farmacéutico. Es en esos dias cuando por culpa de un terremoto perdi6é su maleta y solo
logré conservar el tubo de tapa de aluminio, esto hizo que el hombre de nombre, Luis Alejandro
Lopez, empezara a trabajar en United Fruit Company en donde trabajaria como farmacéutico jefe
para la atencion de los trabajadores de la bananera®.

Es de esta forma, mientras trabajaba con el publico y al recibir afectados por picadura de
mosquitos, gripes, sarpullidos por el clima del Caribe, que el farmacéutico entendidé que los
medicamentos que tenia a su alcance no daban abasto y no se trataba el problema como debia ser
y los pacientes recurrian con los mismos problemas, por lo que se dio cuenta que debia buscar la
manera por medio de un farmaco que se encargara de ser un tipo de protector contra mosquitos,
sirviera para curar los piquetes y de paso acelerara la recuperacion de moretones o piquetes
infectados. Conforme pasé el tiempo logré perfeccionar la formula y de una crema pasar a un
ungliento que al contener base oleosa se conservaba mas en el cuerpo de los pacientes y duraba

mas tiempo la proteccion contra mosquitos®.

Es después de un tiempo que el Zepol ungiiento llega a San José y luego de distribuirlo en su
propia farmacia, nace la Industria Zepol, en donde ya el producto seria comercializado en
cantidades industriales y esto gener6 que la marca disparara sus ventas y empezara su trayectoria.
Dando asi el inicio a una industria farmacéutica que pasaria de generacién en generacion para

mantener su legado, hasta el dia de hoy. La férmula de Zepol Unglento es el producto mas
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conocido de la linea Zepol, este ungiiento es una sustancia que esta indicado en el alivio de los

sintomas de resfrio, asi también cuando se presenta catarro y bronquitis.

1.2 Justificacion

La presente investigacion aportara conocimiento sobre caracteristicas de la formulacion del
Zepol Unguento Adulto para el tratamiento de distintas afecciones de la piel y resfrios. Ademas,
se busca eliminar los componentes derivados del petroleo porque estos involucran un alto costo en

la manufactura del producto.

Existen materias primas similares a los petrolatos, como lo es la lanolina, la cual representa
un gran potencial para ser sustituto de estos derivados de petroleo en la formulacion de ungiientos,
ademas de estudiar sus caracteristicas y sus propiedades fisicoquimicas podria contribuir a la
formulacién y reestructuracion del Zepol Ungiento adultos para eliminar los componentes

derivados del petrolato.

La justificacion metodoldgica de este trabajo se basa en la preparacién de una nueva
formula del Ungiento Zepol Adulto Resfrios, utilizando diferentes materias primas que se
asemejen en caracteristicas y composicion a la formula actual, pero sin utilizar los componentes
derivados del petrdleo. A esta nueva férmula, se le realizaran diferentes pruebas de estabilidad,
fisicoquimicas, entre otras para conocer si la formulacion se mantiene con las propiedades y

caracteristicas de la férmula original.

La presente investigacion brindara un potencial alternativo del producto Zepol Unguento
Adultos y de ser posible con un menor costo para que mejore la rentabilidad del Laboratorio y que
siga siendo accesible para poblaciones de bajos recursos, para el alivio de los sintomas de resfrio,
asi también cuando se presenta catarro y bronquitis. Este ungiiento también alivia dolores

musculares y reumaticos que son provocados por el resfriado.
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1.3 Objetivo general y especificos

1.3.1 Objetivo General

1.3.1.1 Establecer una nueva formulacion alternativa para el Zepol Ungiiento Adulto que contenga
caracteristicas y propiedades fisicoquimicas similares a las actuales, pero eliminando los
excipientes derivados del petréleo, y en la medida de lo posible a un menor costo para su

debida sustitucion.

1.3.2 Objetivos Especificos

1.3.2.1 Proporcionar un sustituto de los componentes derivados del petréleo que permita que la
formulacién del Ungliento Zepol Adultos sea modificada, pero que mantenga sus
especificaciones criticas de calidad.

1.3.2.2 Establecer una segunda opcién de formula para el Ungiento Zepol Adulto donde no se
dependa de productos derivados de petroleo (petrolato), debido a sus constantes cambios
de precio en el mercado internacional, sus limitaciones para comprarlo o conseguir

proveedores en el mercado.
1.3.2.3 Demostrar que la formulacion de Ungliento Zepol Adulto, puede conformarse de un

excipiente que sea en la medida de lo posible de menor costo, pero con las mismas

caracteristicas fisicoquimicas.
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2. Marco Referencial

En esta seccidn se pretende a partir de una revision de diferentes paginas web confiables,
desglosar el titulo y con base en eso, realizar una guia que provea informacion técnica y conceptual
para dar respuesta a los resultados y asi brindar la informacion necesaria para el presente proyecto.

2.1 FArmaco

El concepto de farmaco se define como cualquier sustancia que tiene la capacidad de
producir un cambio biolégico por medio de una accién quimica; es por esta razon que en los
estudios el agua y el oxigeno se encuentran dentro de la categoria de farmacos. La mayoria del
tiempo esta accidon quimica se logra por medio de una interaccién con una molécula especifica en
el sistema bioldgico, esta molécula recibe el nombre de receptor. En un porcentaje muy elevado de
las veces que se presenta una situacion farmacoldgica esta sustancia tiene que mantener un contacto
con otra sustancia del organismo para que se pueda desarrollar la accion quimica y esto no podria

desencadenarse sino es a través de un receptor®.

A toda sustancia quimica se le puede considerar como un farmaco, a pesar de que farmaco,
medicamento y droga son similares, se les mantiene definiciones distintas. En el mundo a los
farmacos que son psicoactivos o psicotrdpicos, se les conoce como drogas, estos son farmacos que
en dosis especificas 0 muy elevadas tienen la capacidad de modificar la conducta o el estado de
animo y que con esto se pueden generar abusos o adiccion. Las sustancias tienen la capacidad de
actuar como farmacos segun su naturaleza fisica y su estado, ya sea solido, liquido o gaseoso, asi
como por el tipo de macromolécula, sea un carbohidrato, lipido o proteina, y por su caracteristica

quimica, si es un &cido o base débil°.
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2.2 Farmacéutico

Este se define como el profesional experto en medicamentos y conocimiento de los
pacientes y sus necesidades. El profesional en farmacia se encarga de velar por la salud de sus
pacientes desde los diferentes campos en los que puede desarrollar su profesion, ya sea en la
preparacion de los medicamentos y verificando que estos cumplan con cada norma y sea
completamente validado por las diferentes pruebas antes de que llegue a las manos del paciente,
asi como también desde el momento en que se mantiene un contacto mas directo con el paciente y
se encarga de escuchar y evaluar con detalle cada sintoma o padecimiento de la persona para
despachar el farmaco que mejor se adapte a la descripcion del paciente®.

2.3 Industria farmacéutica

La industria farmacéutica se basa en una gran area de la farmacia donde se conoce por sus
grandes desempefios en la ciencia, la investigacion y la innovacion de diferentes medicamentos.
Esto engloba su gran caracteristica que es la que determina la principal funcién que cumple la
industria farmacéutica a nivel mundial, que es aportar un flujo de nuevos medicamentos que se
encargan de mejorar la calidad de vida de las personas, estos fArmacos permiten tratar, curar o dar

mantenimiento a enfermedades o sintomas’.

2.4 Terapia tépica

Este concepto se conoce como la parte de la terapéutica dermatoldgica que se encarga de
aplicar sustancias en la piel o0 mucosas con el objetivo de aliviar o curar algun tipo de lesion o
padecimiento. En la terapia topica, se encuentra una diferencia con respecto a la sistémica y es que
en esta se da la posibilidad de utilizar sustancias no activas o inertes, asi como también actuar como
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un tipo de vehiculo de drogas que cuando se combinan aportan un efecto fisico muy importante.
En el momento que se va a aplicar en la piel una droga activa, se debe seleccionar con mucho

cuidado el vehiculo y el principio activo a utilizar®.

Para el tratamiento de diversas enfermedades, se da la opcién de utilizar una terapia topica,
como es el caso de enfermedades dermatoldgicas, en estos casos existe una ventaja en cuanto a
medicamentos administrados por via sistémica que pueden llegar a ser toxicos, la via dérmica da
el espacio de curar o aliviar enfermedades sin necesidad de consumir un farmaco y que se absorba
de manera sistémica, sino que su absorcion sea a nivel externo, o sea, la via dérmica, esto permite
que otros 6rganos no se involucren. Todo medicamento topico para ejercer su accion depende de
la interaccion de tres componentes, como los son el estado de la piel, el vehiculo y el principio
activo, por lo que su efecto dependera de cuanto conoce el médico la patologia presente en piel y

las diferentes formas farmacéuticas de uso topico que se tienen en el mercado®.

2.5 Forma farmacéutica

Esta es una categoria que va a depender del vehiculo a utilizar. EI concepto de vehiculo se
le asigna a la sustancia o0 combinacidn de sustancias terapéuticas inertes que son utilizadas con la
finalidad de brindarle forma, volumen o peso necesario a una preparacioén con el propdésito de
aprovechar de manera segura y eficaz el principio activo contenido en la formulacién y que esta
pueda ser administrada al paciente por una via de administracion especifica. En las formas
farmacéuticas de consistencia grasosa, se considera que son grasosas cuando estan compuestas por
materias primas oleosas e insolubles en agua en cierto porcentaje. Estas se han clasificado en grasas
liquidas y aceites, semisolidas y solidas. Las grasas semisolidas son diferentes grasas unidas que
tienen una cierta consistencia que se utiliza principalmente como base para pomadas y unguentos,

de las més utilizadas estan la vaselina, cera natural y el petrolato®.
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2.6 Formas farmacéuticas no estériles

Estas preparaciones son las que se permite que mantenga una presencia minima de
microorganismos como las bacterias, esto con base en las restricciones y limitaciones que se
presenten en la farmacopea que se disefien, formulen y producen especificamente para la via oral

u topica®. Algunos ejemplos se describen en la siguiente tabla:

Tabla 1. Formas farmacéuticas y sus respectivos ejemplos de tipos de forma

Forma Farmacéutica Tipo de forma

Solidos orales Grageas, comprimidos, capsulas
Semisolidos Cremas, unguentos, supositorios, 6vulos
Liquidos Jarabes, suspensiones, gotas

Fuente: elaboracion propia con base a la referencia®.

2.7 Excipiente

Cada farmaco que se encuentra en el mercado en todas sus presentaciones se compone de
diversos componentes junto con el principio activo, estos componentes se denominan excipientes,
son los componentes que se agregan en conjunto con los ingredientes farmacéuticos activos, esto
con la intencion de que se facilite alguna funcién en especifico como el procesado, transporte,
manufactura o también que se ayude a mejorar la seguridad de la formulacion. Los excipientes

segun el consejo Internacional de excipientes farmacéuticos se definen como “cualquier sustancia
17



distinta del principio activo o profarmaco que se incorpora al proceso de fabricacion o se encuentra

en formas farmacéuticas ya terminadas™?.

Otra definicion que se le conoce a la palabra excipientes esta dictada por la Real Academia
de la lengua espafiola (RAE) que se puede definir excipiente de la siguiente manera: Sustancia
inerte que se mezcla con los medicamentos para brindarles consistencia, forma, sabor, entre otras
caracteristicas que faciliten su dosificacion y uso. Este es un concepto que se le ha dado a los
excipientes a lo largo del tiempo; sin embargo, hoy en dia se estan recopilando pruebas de que los
excipientes no se catalogan como sustancias “inertes”. En los ultimos afos, debido a que se ha dado
un incremento en la produccién de medicamentos genéricos, se ha logrado observar como en una

gran variedad de casos la biodisponibilidad se ve afectada de cierta forma por los excipientes®®.

2.8 Unguiento

Los unglentos se conocen por ser compuestos a base de grasas combinadas con cera para
lograr una consistencia untuosa y una buena capacidad de absorcion en la piel. Siendo de esta forma
muy similar a la consistencia de las cremas cosméticas que se tienen actualmente en el mercado,
brindando asi una facilidad en el uso y manejo de los ungiientos. Permitiendo que esta forma

farmacéutica se abra paso en el mercado como una buena opcion para tratar enfermedades®?.

2.9 Formulacién quimica

Para elaborar cada medicamento, se debe tomar en cuenta las diferentes propiedades con
las que cuenta cada componente dentro de la formulacion, para esto cada farmaco tiene
componentes que se complementan entre si y juntos es la solucién a muchas patologias. Sin
embargo, antes de llegar a este punto se debe conocer la importancia que cada componente trae
para evaluar caracteristicas como la absorcién. Para esto es importante que cada farmacéutico tenga

un conocimiento a cerca de las diferentes ramas de la quimica. La quimica se define como una
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ciencia esencialmente experimental, esto quiere decir que en su enseflanza se va a encontrar

acompafada por la actividad practica relacionada a experimentos quimicos?2.

Esta ensefianza del experimento quimico debe abarcar las propiedades de la materia,
caracteristicas de las sustancias, propiedades fisicoquimicas que presenten, las sustancias y sus
transformaciones, entre otras caracteristicas, esto para lograr profundizar bien y que sea entendido
la importancia de conocer estas caracteristicas y como van a aportar en solitario o en combinacion
con otras sustancias, para asi lograr crear el medicamento que mejor se adapte a la patologia que

se esté presentando??,

2.10 Propiedades fisicoquimicas

Estas propiedades permiten que se evallen o analicen las caracteristicas de los componentes
a utilizar para la elaboracion de farmacos, ya que se encarga de brindar informacion util para
determinar ciertos parametros como lo son la peligrosidad, condiciones de almacenamiento y
manipulacion, asi como también conocer el comportamiento que se va a tener en diferentes estadios
ambientales. Estas caracteristicas que proporcionan las propiedades fisicoquimicas permiten que
se elabore la ficha técnica de cada excipiente o principio activo en donde detalladamente se brinda
la informacién mas importante sobre el componente como el estado fisico, olor, color, pH, punto

de ebullicion, entre otras caracteristicas a tomar en cuenta para la fabricacion de medicamentos®2,

2.11 Petroleo

Este se define como una mezcla aceitosa de compuestos quimicos que son formados por
carbono e hidrogeno, estos tienen una gran importancia, pues es el combustible fosil que maés se
utiliza a nivel mundial. Existen diferentes paises cuya economia dependen completamente de este
producto. Este combustible se encuentra distribuido en el subsuelo de casi todos los continentes,

esto provoca que ciertos paises poseen grandes reservas energéticas de este tipo, ya que cuentan
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con zonas ricas en este combustible. Esto puede provocar la riqueza a los duefios de la zona donde
se encuentre; sin embargo, también puede generar guerras con otros paises que no poseen este

combustible.

Este combustible se encuentra dentro de los mas cotizados a nivel mundial, ya que es
utilizado para proporcionar energia para maquinaria, para desplazar medios de transporte, generar

electricidad, calentar hogares en lugares frios, entre otros miles de usos que se le da a este aceite*.

2.12 Petrolato

Esta sustancia proviene de oleos minerales y ceras, lo que le proporciona una consistencia
semisolida. En la mayoria de las ocasiones es utilizado como crema o balsamo. Este componente
proviene del petréleo. Dentro de sus caracteristicas es que es incoloro e inoloro, mantiene una larga
vida dtil, actia como emoliente, por lo tanto, ayuda a disminuir inflamaciones, esto porque ayuda
a ablandar o relajar el area donde se aplica, y dentro de la caracteristica mas importante que tiene
es que proporciona una hidratacion maxima y genera una proteccion a la piel, es por esta razon que

este componente se encuentra en muchos productos de cuidado de la piel o farmacos®®.
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CAPITULO 11l - MARCO METODOLOGICO
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3. Metodologia

Este apartado es una descripcion de la estrategia a implementar para el desarrollo del
presente proyecto. En este caso, se va a especificar el sustento técnico procedimental del plan de
trabajo, en donde se va a abordar los siguientes aspectos:

3.1 Especificacion operacional de las actividades y tareas a realizar a partir de rol

En el internado realizado, el tutor encargado indicé las funciones a llevar a cabo en el
periodo del primer semestre del 2023, el cual incluye los meses de enero, febrero, marzo, abril,
mayo y junio en la sede de Curridabat de la empresa farmacéutica costarricense Zepol S.A.,
especificamente en el departamento de servicios técnicos. En principio, se realiz el debido
entrenamiento y se adquirié el conocimiento necesario sobre las normativas de la empresa,
personal, proyectos a desarrollar, entre otros, a esto se le conoce como el Programa de

Reclutamiento, para poder ejecutar las tareas asignadas dentro de la institucion.

3.2 Funciones que le son asignadas al estudiante en la institucion, empresa u

organizacion

Seguidamente y al contar con la aprobacion del programa, se recibieron las indicaciones y
entrenamiento respectivo por parte de las diferentes secciones del area de servicios técnicos, estas
instrucciones o funciones asignadas fueron el desarrollo y aplicacion de los protocolos de
calificacion tanto de equipos como de instalaciones, asi como también la fabricacion en el
laboratorio de diferentes muestras de posibles futuros productos de la empresa con diferentes
formas farmacéuticas, esto asignado por parte de ambos tutores, asi como la elaboracion de hojas
de seguridad o SDS (Safety Data Sheets), por sus siglas en inglés, para los diferentes productos de

la empresa, buscar medidas adecuadas de los corrugados para productos solicitados, realizar las
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revisiones periddicas a diferentes equipos, elaborar la validacion de procesos de manufactura y

realizar las especificaciones de calidad de diferentes productos asignados.

Dentro de las indicaciones se encontraron actividades como la participacion en la auditoria
externa de la Food and Drug Administration o FDA, por sus siglas en inglés, esta es una empresa

estadounidense encargada de funciones como:

e Proteger la salud publica asegurando que los alimentos sean seguros, saludables,
sanitarios y estén debidamente etiquetados; garantizar que los medicamentos
humanos y veterinarios, las vacunas y otros productos bioldgicos y dispositivos
médicos destinados al uso humano sean seguros y eficaces

e Proteger al pablico de la radiacion de productos electrénicos

e Garantizar que los cosméticos y los suplementos dietéticos sean seguros y estén
debidamente etiquetados.

e Regular productos que contienen tabaco, entre otras caracteristicas

Debido a que coincidio con las fechas de la pasantia que la empresa fuese auditada por esta
agencia se presento la oportunidad de ser parte de ella, lo cual permitié que la experiencia fuese
mas completa y llena de retos, meses antes de la auditoria se prepard un grupo del personal que
iba a estar a cargo y se dividieron las responsabilidades, asignando un papel para cada participante,
en el que como pasante se asigno el papel de “runner”, lo cual equivalia a velar porque los archivos
que la auditora solicitara fuesen entregados y luego guardados correctamente, asi como ser parte
de las retroalimentaciones que se realizaban al final del dia con todo el personal participante de la

auditoria.

Estas funciones se muestran mediante la Figura 1, a continuacion:
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Figura 1. Actividades y tareas por realizar a partir de funciones asignadas a la

estudiante interna en Laboratorios Zepol S.A.

Protocolos de
calificacion de equipos
o instalaciones

Elaboracién de
muestras

Elaboracién de SDS

Servicios Técnicos/Tutor

Medidas en corrugados
encargado

Laboratorios Zepol S.A.

Revisiones periodicas a
equipos

Validacion de procesos
de manufactura

Especificaciones de
calidad de productos

Fuente: elaboracion propia.

3.3 Métodos y técnicas por utilizar

De acuerdo con el Manual de Metodologia de Investigacion en Salud, el presente informe
final de internado se llevo a cabo por medio de un estudio puro aplicado, el cual resuelve un
problema en un corto plazo. Se debe destacar que el objetivo de esta investigacion es la sustitucion

de uno de los excipientes, en este caso el petrolato, de la formula maestra del Zepol Unguento

24



Adulto para proporcionar una alternativa de formula de este producto a la empresa, con un
excipiente que brinde propiedades similares al producto actual®.

Para lograr el objetivo planteado en este proyecto, se utilizan diferentes recursos para la
organizacion y ejecucion de este. Para ello, se empled y realiz6 un diagrama de flujo, que sirvio
como guia para la recopilacion de la informacion pertinente, su andlisis y sintesis para,

posteriormente, integrarla a la formulacion de Zepol Ungliento Adulto.

Ya con las fichas técnicas de los excipientes a escoger, se ejecuta la recopilacion, analisis
y sintesis de la informacién y se realizan las pruebas en el laboratorio para comprobar cual
excipiente se ajusta mejor, en pocas palabras, se realiza una investigacion conjunta, donde se
realiza una investigacion bibliografica y de campo, para esto se conoce que el lugar donde se lleve
a cabo la investigacion es el laboratorio de Investigacion y Desarrollo. Este proyecto de
formulacién implica ser realizado bajo condiciones de trabajo adecuadas requeridas, es decir, en
un lugar que cumpla con las necesidades de un laboratorio para la formulacion de productos

farmacéuticos?®.

A continuacion, en la Figura 2, se muestra el diagrama de flujo con los pasos a seguir y

métodos para lograr cumplir el objetivo de este informe final.
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Figura 2. Diagrama de flujo

Investigacidn sobre
excipientes similaresalos ——>
petrolatos

Busqueda de las fichas
técnicas de los excipientes

o

Fuente: elaboracion propia.

3.4 Determinacion de los plazos o calendario de actividades

Para el desarrollo fluido de este proyecto, se realizo la estipulacion y determinacion de
plazos de las actividades que se efectuaron durante el periodo activo del internado, que fue dentro
de los meses del primer semestre del presente afio 2023. Dichas actividades. se muestran en la

figura 3, la cual se muestra a continuacion:
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Figura 3. Formato estandar para el cronograma de actividades

Meses del Blogue I

No Actividades Enero Febrero Marzo Abril Mayo Junio
3|4)1|2|3|4|1|2]|3 213 2|3 213
1 |Memoria de actividades X|X|X|X|X|X|X|X|X|X X|X X | X
2 |Portada, objetivo general v especificos X|X
3 |Agradecimiento v dedicatoria X
4 |Cronograma de actividades N X|(X|X|X[X|X|X|X|X | X X | X X
5 |Introduccion, justificacion X|[X
6 |Marco Referencial X|X|X
7 |Metodologia XXX
Recopilacion, andlisis v ejecucion de
8 |protocolos de instalacion de equipos e X XX|IX|X[X|X|X|X|X X | X X| X X
instalaciones
9 Participacion de auditoria por parie de %
FDA
10 |Logros del proceso y recomendaciones X
11 |Defensa del informe final X
Labores varias de internado como
12 elaboracion de muestras para fLIL'LI[.’l-}S x|zl =zl =l=lzlzlxzlzlz x| % % | x %
productos de la empresa, elaboracion de
SDS para productos.
Desarrollo de pruebas con los
B prospectos a sustitutos del petrolato X)X\ x| X x X X XX

Fuente: elaboracion propia

3.5 Determinacion de los recursos necesarios

Para la elaboracion de este proyecto, se realizd la busqueda de informacion de manera

general acerca de las propiedades, caracteristicas, apariencia 'y demas del petrolato en las diferentes

plataformas de investigacion cientifica. Dentro de esta informacion, se puede incluir conceptos

basicos,

incompatibilidades, entre otras caracteristicas esenciales para encontrar el mejor sustituto.

caracteristicas fisicoquimicas,

las propiedades que posee el

excipiente,

Sus
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Al realizarse la busqueda de toda la informacion pertinente al presente trabajo de
investigacion, se analizaron y sintetizaron las posibilidades de los diferentes excipientes que
cumplian con el mayor porcentaje de similitud al petrolato, en donde por medio de la técnica de
descarte se seleccionaron los excipientes que sus propiedades, efectos en la mezcla, caracteristicas,
viscosidad y una de las caracteristicas mas importantes su capacidad oclusiva fuese compatibles
con el petrolato. Una vez realizada la sintesis de toda la informacion pertinente de cada prospecto
a sustituto, estos son notificados al area de compras para que se soliciten las muestras de cada

excipiente y proceder con las pruebas respectivas en el laboratorio.

Para la sintesis de la informacion relacionada con los sustitutos del petrolato, se realiza una
revision detallada de articulos, paginas oficiales y fichas técnicas que se encuentran disponibles en
paginas web confiables. Esto permite realizar una comparacion en las caracteristicas de cada
prospecto a sustituto con el petrolato, dentro de los requisitos minimos que deben de contener los

sustitutos se encuentran:

e Capacidad oclusiva
e Inoloro
e Preferiblemente de color amarillento

e Insoluble en agua

Dentro de la informacién necesaria a tomar en cuenta para que un excipiente le sea de
funcionalidad y completa ayuda a la empresa se incluyen las siguientes caracteristicas a tomar en

cuenta:

e Menor precio que el petrolato
e Proveedores costarricenses de ser posible o uno cercano

e Proveedor que cuenta con cantidades industriales del producto
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En la informacion tomada en cuenta en donde lo que se quiere es obtener de los posibles
prospectos a sustitutos las caracteristicas antes mencionadas como principales se hizo un descarte

con los sustitutos elegidos en donde las caracteristicas méas notorias y similares se clasifican en:

e Soélidos
e QOclusivos
e Ceras naturales

e Insolubles en agua

Para confirmar que los sustitutos seleccionados por sus caracteristicas como los mas aptos
para sustituir el petrolato en la formulacién de Zepol Unglento Adulto se desarrollaron pruebas,
una vez que se solicitaron a los proveedores y fueron enviados a la empresa, se utilizé el laboratorio
de Investigacién y Desarrollo de Laboratorios Zepol S.A, para ejecutar las pruebas
correspondientes a cada posible sustituto y conocer si realmente esas caracteristicas lograban
adaptarse a los demas componentes de la formula y dar como resultado final el Zepol Ungiiento
Adulto igual o muy similar a la férmula original o si de lo contrario se iba a presentar algun tipo

de error y la formula quedara fuera de especificacion.

3.6 Estructura organizativa y de gestion del proyecto o practica

Dentro de la estructura organizativa y gestion de este proyecto, se tiene la unidad de
Servicios Técnicos de Laboratorios Zepol S.A, lugar donde se realiza este informe final. Se cuenta
con los tutores encargados, que brindan apoyo y guia en las funciones a realizar dentro de la
empresa y ofrecen conocimiento relacionado al presente proyecto. Se tiene también el lugar de la
estudiante interna universitaria, quien aporta soporte a varias areas dentro del area de servicios
técnicos. Por otro lado, se encuentran involucrados los departamentos de control y calidad como el

laboratorio de calidad que brinda apoyo al realizar las pruebas fisicoquimicas a las diferentes
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muestras realizadas con los diferentes posibles sustitutos. Toda esta organizacion se ve reflejada

en la Figura 4 que se muestra a continuacion:

Figura 4. Estructura organizativa y gestion del proyecto o préactica

Laboratorios Zepol
S.A.

Laboratorio de Control

Tutores o encargados —— y Calidad

Interna Universitaria

Fuente: Elaboracién propia

3.7 Factores externos condicionantes o pre-requisitos para el logro de los efectos e

impacto del proyecto o préctica

Dentro de los factores externos condicionantes se observo que uno de los que mas afecté a
lo largo del desarrollo fue el tiempo, pues se tuvo que dividir el tiempo con una previa planificacion,
de manera que a lo largo de los seis meses de elaboracién del proyecto se mantuviese un orden y

asi asegurar que el proyecto se iba a poder desarrollar en todas sus formas. Uno de los primeros
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condicionantes con respecto al tiempo fue la investigacion desarrollada para recopilar datos acerca
de las materias primas a utilizar, seguidamente de esta busqueda, se presentdé también como
condicionante externo, el tiempo que cada proveedor se tardaba para dar respuesta o bien para dar

un visto bueno en el envio de las materias primas.

Como factores condicionales o prerrequisitos para el logro de los efectos e impacto de estos

se muestran en la siguiente figura.

Figura 5. Factores condicionales externos de la elaboracion del proyecto

-

— —

.~ Tiempoen la -~ Disponibilidad en el o o
- elaboracion del . laboratorio de ﬁgﬁgﬁzga ﬂ?n as
= proyecto 1= Control y Calidad T P
~_ Tiemposdeentregade | . Disponibilidad de Analisis del
- las muestras de MP por | * Laboratorio de Control y
' parte de los proveedores | - Calidad
- Disponibilidaddeuso |/~ Disponibilidad de
del Lab de Investigacion dispensado de otras MP
\“ y Desarrollo X‘ por parte de produccidn

~ Estado de los equipos
.. utilizados para manufacturar
' las muestras del producto

Fuente: elaboracién propia
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CAPITULO IV - LOGROS Y RECOMENDACIONES
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4. Logros

La siguiente seccién tiene como finalidad proporcionar las respectivas respuestas a los
objetivos especificos planteados al inicio de este informe final. Para lograr los objetivos, fue
imprescindible la busqueda y recoleccién de datos sobre el concepto de petrolato, sus propiedades
y caracteristicas, asi como también la recopilacion de informacion de los prospectos a sustitutos
del petrolato y cada una de sus propiedades y caracteristicas, esto por medio del uso de las
diferentes paginas solicitadas, asi como de las pruebas realizadas en el laboratorio para comprobar

la viabilidad de los excipientes seleccionados.

4.1 Primer objetivo especifico

El primer objetivo de este proyecto consiste en proporcionar un sustituto de los
componentes derivados del petréleo que permita que la formulacion del Ungliento Zepol Adultos
sea modificada, pero que mantenga sus especificaciones criticas de calidad. Por este motivo, se
realizd una exhaustiva blsqueda sobre las materias primas que se asemejaran a las caracteristicas
fisicoquimicas presentas por los petrolatos y que se estuviesen estudiando o utilizando a nivel

mundial para su debida sustitucion.

Es por esta razon que es de suma importancia conocer los aportes de los excipientes a la
formulacién; en cuanto a la formulacion de Zepol Ungliento Adulto se compone de excipientes que
desempefian un papel muy importante y aportan propiedades principales para que este tenga el
color y la consistencia semisélida que posee, como los petrolatos, es por esto por lo que es
primordial que el sustituto que se vaya a utilizar en la formulacion cuente con las caracteristicas y
propiedades que se muestran en la siguiente tabla como los aportes de los petrolatos a la

formulacion.
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Tabla 2. Caracteristicas y propiedades de los petrolatos

Excipiente Caracteristicas Propiedades
e Proveniente del petroleo e Oclusivo
e Precio alto en el mer e Inolor
Petrolato ecio alto en el mercado oloro
e Brinda brillo e Insoluble en agua

Fuente: elaboracion propia con base a la referencial’.

Para el desarrollo de la alternativa de formulacién del proyecto, se realiz6 una investigacion
en diferentes paginas de sitios web confiables, sobre los posibles sustitutos del petrolato, para asi
validar que sus caracteristicas fueran las adecuadas y necesarias para la reformulacion del Zepol
Ungtiento Adulto, por lo que basado en la informacion recopilada del petrolato se empezé a tener
una idea de que tipo de excipientes se requerian para cumplir su funcion. De acuerdo con la

informacion encontrada del petrolato se conocen las siguientes caracteristicas.

4.2 Petrolato

Este excipiente es una mezcla purificada de hidrocarburos semisélidos obtenidos del
petréleo. Es una masa, semisolida, blanca o ligeramente amarillenta, practicamente inodora e
insipida. Este excipiente se ha establecido como el principal en la formulacion del producto Zepol
Ungliento Adulto, debido a que le brinda al producto todas esas caracteristicas, 1o que permite una
consistencia, olor y color adecuado al producto terminado. Asi como también una perfecta
interaccidn con los demas excipientes y principios activos sin generar dificultades en la mezcla 'y

sus pruebas fisicoquimicas®’.

Sin embargo, este excipiente tiene como defecto que es un derivado del petréleo, por lo que
el mercado internacional es inestable en cuanto a distribucion, precio y transporte. En muchos de

los casos, es dificil encontrar un proveedor que almacene y distribuya una cantidad industrial como
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la que se necesita en Laboratorios Zepol S.A., por lo tanto, los pocos proveedores que existen tienen

la potestad de mantener un costo elevado en el valor de este excipiente. Es esta una de las razones,

por las cuales se desea adquirir un sustituto con propiedades y caracteristicas similares, pero con

un menor costo y de facil acceso a diversos proveedores.

Dentro de la busqueda realizada en diferentes sitios web confiables, se encontraron

diferentes materias primas, las cuales se seleccionaron e investigaron para realizar una

comparacion de sus fichas técnicas con respecto a la del petrolato. Esto con el fin de reducir la lista

de materias primas a evaluar, en la siguiente tabla se muestran las materias primas recomendadas

segun diferentes sitios web confiables que fueron consultados para encontrar los posibles sustitutos

de los petrolatos.

Tabla 3. Materias primas utilizadas como sustitutos de petrolatos

Materia prima

Caracteristicas

Manteca de Karité

Hidratante

Suaviza y protege la piel

Aceite de coco fraccionado

Aceite ligero y no graso
Hidratante

Suaviza y protege la piel

Aceite de Jojoba

Cera liquida natural
Hidratante

Suavizay protege la piel

Aceite de almendras

Contiene acidos grasos esenciales y

vitamina E

Hidrata y nutre la piel
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Cera de abejas e Capacidad para espesar y emulsionar
los aceites y otros ingredientes

Aceite de oliva e Contiene &cidos grasos y antioxidantes

e Hidrata y nutre la piel

Fuente: elaboracion propia.

Estas materias primas son las opciones sugeridas por las diferentes paginas que han sido
consultadas, sin embargo, una de las principales caracteristicas a tomar en cuenta es que este
prospecto a sustituto del petrolato debe ser sélido o semisélido, por lo que los aceites son los
primeros que se han descartado. Este es un requisito importante, pues se necesita que el Zepol

Unguento Adulto mantenga una consistencia especifica, la cual no puede ser liquida.

Una vez identificadas las materias primas que brinden una consistencia semisélida al
producto y disponibles en el mercado, se han clasificado y revisado detenidamente las fichas
técnicas de cada una para seleccionar las mejores y mas viables; en la siguiente tabla, se observan

las materias primas seleccionadas para desarrollar las pruebas de laboratorio correspondientes.

Tabla 4. Materias primas seleccionadas para elaborar las pruebas

Materia prima Caracteristicas

Resistente al agua, se encarga de formar una
pelicula vegana que se une al agua para crear
Softisan férmulas seguras que ofrecen una

sensorialidad suave que cuida y proporciona

un efecto protector de barrera.

Alternativa vegetal a la lanolina con alto
Phytolan _ ] .
contenido de insaponificables que forma
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emulsiones estables en agua y contiene una
mezcla de esteres de alto peso molecular
extraidos de la Manteca de Kkarité y glicéridos
de soya. Alta humectacién y excelente
sensorial sedoso. También forma una pelicula
molecular en la piel que mantiene la

hidratacion.

Aceite de oliva extra virgen Color amarillento

Derivado vegetal con ingredientes para ser un
Natural Wax Jelly o _ _
reemplazo eficiente y eficaz de la vaselina.

) Color blanco, inolora, facil de transformar, no
Cera de abejas (blanca) ) )
se deteriora con el tiempo.

Lanolina Vegetal Color blanco, inolora,

Fuente: elaboracion propia.

Una vez determinadas estas materias primas, se tomo el tiempo para pedir a cada proveedor
su debida ficha técnica y de esta manera extender la investigacion y conocer que materia prima se
adapta mejor. En los siguientes apartados, se destacan las caracteristicas de dichas materias primas
seleccionadas y la definicién de cada una de ellas.

4.3 Softisan

Esta materia prima es un emoliente similar a la lanolina, es resistente al agua, funciona
como acondicionador de cabello y forma una pelicula. También se define como un éster parcial de
diglicerina con &cido graso de cadena media, &cido isoestearico, acido estearico. Se basa en una
materia prima de origen vegetal y sintético puro, no tiene antioxidantes, conservantes, disolventes
y parafinas residuales, residuos de pesticidas y potencial alergénico. El Softisan 649, ver figura 6,

tiene la caracteristica de poseer una adhesion superior a la piel y las mucosas, bajo contenido de
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agua (<0,25 %), mantiene una alta capacidad de retencion de agua y buenas propiedades de

formacion de pelicula®®.

Figura 6. Softisan 649

Fuente: elaboracion propia

Estas caracteristicas son notables para elaborar un buen ungliento, y segln estudios este
excipiente se le dio un inicio por primera vez como un vehiculo para la prueba de parches en 1986,
este fue su primer uso, luego, por sus caracteristicas, se reconocié su uso como sustituto confiable
de la lanolina unos afios mas tarde. Sus mayores usos y o mas comun es en productos para el
cuidado de bebés y labios, cremas protectoras y cuidado solar, el Softisan también ha sido reportado
en la literatura en ungiientos antibacterianos, como un vehiculo lipofilico semisdélido para capsulas

orales?s.

4.4 Phytolan

Es un ingrediente 100% vegetal derivado de glicéridos de soja combinados con una fraccién

insaponificable de la manteca de karité, y tiene propiedades similares a la lanolina USP (similar a
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la lanolina) con respecto a la sensacion, estructura, brillo y capacidades de formacion de pelicula
y absorcion de agua. El Phytolan (figura 7) otorga suavidad, tacto sedoso e hidratacion
diferenciada. Asi como también aumenta en un 150% la retencion de agua y forma una pelicula

protectora de larga duracion.

Figura 7. Phytolan

Fuente: elaboracion propia

4.5 Aceite de oliva extra virgen

El aceite de oliva (figura 8) es el jugo oleoso, que es extraido mecanicamente del fruto del
“olivo” o por su nombre cientifico Olea europea L. (Oleaceae), esto mediante molturacion, batido
y centrifugacion, lo cual permite conservar compuestos fenodlicos con alto valor nutritivo,

medicinal, cosmético, adicionando caracteristicas organolépticas de gusto y aroma?®.
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Figura 8. Aceite de oliva extra virgen

| EXTRA
VIRGIN
OLIVE OIL

ga £

Fuente: elaboracion propia

El aceite de oliva estd conformado por dos fracciones, una saponificable y otra no
saponificable. La primera esta constituida principalmente por triglicéridos (glicerol y &cidos grasos
libres), en su mayoria &cidos oleico (55 a 80%), palmitico (7,5 a 20%), linoleico (3,5 a 21%) y
estearico (0,5 a 5%). La segunda fraccion, conformada por hidrocarburos, alcoholes triterpénicos
y alifaticos, asi como, esteroles y sustancias volatiles. Asimismo, esta composicion quimica y
cualidades organolépticas del fruto de olivo difieren al de las drupas de otros cultivos, debido que
poseen una baja concentracién de azlcar entre 2,5 a 6%, pero con una elevada cantidad de
compuestos grasos como; acido oleico (acido graso mono insaturado), tocoferoles (vitamina E) y
polifenoles, como la oleuropeina (sustancia amarga) que le confiere las caracteristicas de amargor

y picor, adicionalmente, le brinda un importante valor alimenticio y medicinal®®.

Con respecto al aceite de oliva, se realizo una excepcion de ser liquido y aun asi tomarse

en cuenta, por el hecho de que las materias primas seleccionadas para la sustitucion son de color
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blanco, por lo tanto, se requeria encontrar un excipiente que le brinde el tono de color a la nueva
formulacion del Zepol Unguento Adulto. Es por esta razon que el aceite se encuentra dentro de las
opciones.

4.6 Natural Wax Jelly

Esta es una materia prima de origen natural que se obtiene a partir de derivados vegetales
de algunos ingredientes para ser un reemplazo eficiente y eficaz de la vaselina, un derivado del
petréleo que es comunmente utilizado en aplicaciones de cuidado personal. Esta materia prima da
como caracteristica resaltar un aspecto mas verde, mas natural al producto. Las aplicaciones de

Natural Wax Jelly se encuentran en toda la gama de productos de cuidado personal.

Figura 9. Natural Wax Jelly

Fuente: elaboracién propia
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4.7 Cera de abejas (blanca)

La cera de abejas (figura 10) es una increible sustancia natural que es producida por las
abejas meliferas. Las abejas producen una secrecion en su glandula y, seguidamente, la utilizan
para desarrollar el interior del panal. Esta materia prima se endurece en un revestimiento protector
para las células para el almacenamiento de miel. Después de la extraccion de la miel, la cera de
abejas se derrite y se filtra. Asi es como se obtiene la cera de abejas amarilla. La cera de abejas se
utiliza de diversas formas, una de ellas es como formulacién para el cuidado de la piel, ya que se
forma una barrera protectora en la superficie de la piel que protege contra los irritantes, pero aun

permite que la piel respire.

La cera de abejas actia como un emoliente y humectante que sella la humedad de la piel.
Esta contiene beneficios antiinflamatorios y antibacterianos y sus ingredientes son clave para los
efectos beneficiosos como suavizar y rehidratar la piel seca y la reconstruccion celular. Dentro de

los beneficios se encuentran:

e Espesante natural no gelificante y potenciador de la viscosidad.
e Tiene ligeras propiedades emulsionantes.

e Tiene buenas propiedades emolientes y formadoras de pelicula.
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Figura 10. Cera de abejas blanca

Fuente: elaboracion propia

Estos productos son los seleccionados para realizar las respectivas muestras a las cuales se
les va a realizar una prueba fisicoquimica y una prueba fisica para asi validar si realmente cumplen
con las caracteristicas necesarias para proceder con la sustitucién. Para esto, se realizaron muestras
de 50 gramos con cada materia prima adquirida o en algunos casos mezclas de estas, la premezcla
de la formula original del Zepol Ungtiento Adulto brindado por el tutor y el aceite de olvida extra
virgen, esto conformando un 100%. En la siguiente tabla, se muestran las semanas en las cuales se

desarrollaron dichas muestras.

Tabla 5. Semanas en las que se desarrollaron las muestras

Nombre de muestra Fecha
1,2,7 15 de marzo 2023
3,4,5 16 de marzo 2023

6 17 de marzo 2023
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8 29 de marzo 2023

9,10 13 de abril 2023
11,12, 13 19 de abril 2023
Zepol Original 25 de abril 2023
14 28 de abril 2023

15 5 de mayo 2023

16, 17 11 de mayo 2023

18 15 de mayo 2023

19 22 de mayo 2023

Fuente: elaboracion propia

Una vez desarrolladas las muestras seguidamente se les realiza una revision fisica que

involucra evaluar el olor, color y consistencia, una vez aprobada esta prueba son enviadas al

laboratorio de Control y Calidad para que se realicen las pruebas fisicoquimicas correspondientes

y asi conocer si se encuentran dentro del valor de especificacion que va de 90%-110% de los

principios activos, segun estipulado por la farmacopea. Con esto, se busca poder confirmar que el

excipiente funciona como un sustituto del petrolato en la formulacion del Zepol Unguento Adulto.

Para la prueba 7 (figura 12), se utilizé la siguiente formulacion:

Premezcla

Cera de abejas (blanca)

Lanolina vegetal

Aceite de oliva extra virgen
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Dando asi una formulacion de una muestra de 50 gramos con todos los componentes de la
férmula. En la siguiente tabla, se incluyen dos figuras, la nimero 11y la 12, en donde la nimero
11 es el Zepol Ungiento Adulto y la numero 12 es la muestra 7 elaborada con los posibles
sustitutos, esto con el fin de realizar una comparacion entre ambos y asi ejecutar la primera prueba,

correspondiente a la fisica, en la cual se evalla el olor, color y consistencia.

Tabla 6. Prueba fisica realizada a la muestra

Figura 11. Zepol Clasico Figura 12. Muestra 7

TR

Fuente: elaboracidn propia

Esta misma evaluacion es realizada para cada una de las 20 muestras desarrolladas a lo
largo del periodo de internado, para asi mantener un criterio y conocer si esas muestras califican o
no, para la siguiente prueba en donde se evallUan las propiedades fisicoquimicas y es donde se
observa si el principio activo se encuentra en una matriz adecuada para liberarse sin presentar

ningun tipo de interaccion y asi poder encontrarse dentro del rango de especificacion. En la
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siguiente figura se muestra el resultado de laboratorio en donde la muestra se encuentra dentro de

especificacion y, por ende, cumple.

Figura 13. Resultado de la prueba de cromatografia de gases de la muestra 7

ANALISIS ZEPOL CLASICO 7

Alcanfor 13.0555 36.28 6.530

Mentol 131 3640 | 6.552
Aceite Mineral 9.82868
Total 35.98418

0.0202] 0.02
4887809 4396756
4187351 3763533

- Peso g 0.0201 0.0202)
BALD Area Alcanfor 4833693 4656061 1 1 | il
Area Mentol 3909799 3781116
STD ZEPOL CLASICO ‘Alcanfor 241970742.6 | 219837800 | 229074088.7 | 221258613.9 2280353113 10139002, 445%
207294604 a52%

Fuente: elaboracion propia

Estos resultados reflejan como el alcanfor se encuentra en un 103% y el mentol en un 98%,
dando asi cifras muy buenas de liberacién del principio activo sin encontrase muy cerca del minimo
ni muy cerca del maximo del porcentaje de especificacion. Esto vuelve a la muestra 7 viable, ya
que ambas pruebas, fisica y fisicoquimica, estan arrojando resultados positivos, por lo que esta

combinacion de materias primas resulta ser una gran posibilidad de reformulacion.
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4.8 Segundo objetivo especifico

En relacion con el segundo objetivo, se busca establecer una segunda opcion de formula
para el Unguento Zepol Adulto donde no se dependa de productos derivados de petréleo
(petrolato), sus constantes cambios de precio en el mercado internacional, sus limitaciones para

comprarlo o conseguir proveedores en el mercado.

Con base en las pruebas realizas a cada una de las 20 muestras desarrolladas a lo largo de
la préctica, se realiz6 un descarte de 19 muestras, ya que estas no cumplian con las pruebas
realizadas. De estas 19 pruebas 5 no lograron avanzar de la primera prueba que correspondia a la
fisica. Esto debido a que no equivalia al color, olor ni consistencia correcta. Las otras 14 muestras
restantes se descartaron debido a que fue la segunda prueba la que no lograron cumplir, la prueba
de cromatografia de gases, lo que quiere decir que no lograron entrar dentro del rango de

especificacion del 90%-110% segun el andlisis fisicoquimico realizado.

Al presentar esa cantidad de muestras descartadas, se empezaron a realizar de nuevo las
pruebas fisicoquimicas, pues el problema presentado se da en que el porcentaje de mentol y
alcanfor, ambos principios activos, no estaban teniendo una buena liberacion con el método de
analisis actual, por lo que el rango de especificacion se encontraba menor al requerido. Para buscar
una solucion a este inconveniente se realizé una prueba del 100%, para conocer cual materia prima

se encontraba influyendo en la liberacién del principio activo.

Por lo tanto, se tomaron las muestras “A” y “W”, las cuales se muestran en la tabla siguiente,
estas se realizaron al 100% con la premezcla, lo que quiere decir que de un porcentaje del 100%,
18% equivale a la premezcla y el 82% restante al aceite de oliva extra virgen (muestra A). Por otro
lado, otra muestra (muestra W) con 82% de la cera Natural Wax Jelly y 18% de la premezcla. Con
el objetivo de poder evaluar cual excipiente estaba generando un tipo de interaccién, sin embargo,
fue la muestra “W” la que sus resultados fueron negativos en cuanto a la liberacion de los principios
activos. Por este motivo esta materia prima correspondiente a la cera Natural Wax Jelly, fue

descartada.
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Tabla 7. Muestras utilizadas para evaluar la interaccion con la premezcla

Figura 14. Muestra A Figura 15. Muestra W

Fuente: elaboracion propia

Es cuando por medio de estas segundas pruebas se encuentra que la cera de abejas blanca y
la lanolina vegetal si permiten una liberacién adecuada de los principios activos y las muestras
siguientes a evaluar se desarrollaron en base a estas materias primas, mas el aceite de oliva extra

virgen para lograr dar con el color y asi confirmar que efectivamente se tiene un resultado positivo.

Por lo que, gracias a estas pruebas, se obtuvo una muestra que puede ser utiliza por
Laboratorios Zepol S.A. como alternativa en un futuro, ya que se tienen las bases para desarrollar

la férmula. La muestra que cumple con las especificaciones contiene:

e Premezcla (brindada por la empresa)

e Lanolina vegetal
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e Aceite de oliva extra virgen

e Cerade abejas blanca

A esta muestra que corresponde a la muestra nimero 7 se le realiz6 en dos ocasiones la
segunda prueba para verificar su eficacia, esta prueba corresponde a la cromatografia de gases por
método Headspace, en la primera ocasion se realizd con una temperatura de 120°C el horno,
mientras que la segunda vez a 140°C el horno, permitiendo asi que los principios activos se
liberaran con mayor facilidad, brindando un resultado positivo de la prueba.

Este método Headspace es utilizado para el anélisis de compuestos organicos que son
volatiles, esto para muestras tanto liquidas, semisélidas y solidas. El procedimiento se desarrolla
introduciendo la muestra en un vial cerrado con aire, seguidamente, se realiza un equilibrio térmico
entre las muestras y la fase de gas. Una vez que se llega al equilibrio termodindmico, utilizando
una jeringa o sistema de dosificacion se retira una parte de la muestra que esta en fase de vapor y

se introduce directamente al inyector del cromatografo de gases®.

4.9 Tercer objetivo especifico

Una vez que se tiene toda informacion recopilada y los resultados de las pruebas y la
formulaciéon completa, se procedid a realizar el costeo de la formulacion completa con la cotizacién
de cada materia prima por individual, tomando en cuenta cuantos kilogramos de cada una se
requiere por un afio de produccion del producto Zepol Ungiiento Adulto. En cuanto al primer
objetivo del presente proyecto, se planted que se busca demostrar que la formulacion de Ungiiento
Zepol Adulto puede conformarse de un excipiente que sea de menor costo, pero que mantenga las
mismas caracteristicas fisicoquimicas; por esta razon, se ha realizado una investigacion en
diferentes sitios web confiables para conocer las opciones de materias primas que existen y se
pueden tomar en cuenta, asi como un costo de las materias primas a utilizar y asi conocer si la

reformulacion es viable o no para la empresa.
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Una vez identificadas las materias primas, estas se muestran y se describen en el siguiente
apartado; se evaluaron sus beneficios hacia la formulacion. Con base en esta eleccion se tomaron
las materias primas por individual y se le solicito al area de compras si era posible averiguar con
el proveedor respectivo de cada materia prima si ellos dispensaban la capacidad de materia prima
necesaria para un afio de produccion y el precio en si de los kilogramos solicitados, estos
kilogramos se obtuvieron en base al porcentaje utilizado de cada excipiente en la formulacién, de
ahi se proyectd a un afio de produccién. Esto porque Laboratorios Zepol S.A. compra los petrolatos
basados en su proyeccion anual. Una vez cotizada cada materia prima en los kilogramos requeridos
por afio, se enviaron los datos al analista técnico, para que este realizara un costeo unitario en

dependencia a los porcentajes utilizados de cada materia prima en la formulacion.

Este costeo unitario es realizado con la finalidad de compararlo con los costeos unitarios de
los petrolatos de la formulacion original en todas sus presentaciones, de este modo poder conocer
si existe una diferencia econdémica relevante para la fabricacién del Zepol Ungiiento Adulto en
todas sus presentaciones con la nueva formulacion planteada. De esta manera, poder conocer si
esta diferencia econdmica es mayor o menor al valor de produccion actual de la formulacién

original y asi conocer si es rentable para la empresa.

4.10 Recomendaciones

4.10.1 Realizar una investigacion sobre los ajustes que se le pueden realizar al método de
analisis para una mejor liberacion de los principios activos de las muestras durante

las pruebas de laboratorio.

4.10.2 Desarrollar una busqueda que se enfoque en buscar una materia prima que brinde
color a la formulacion aparte del aceite de oliva extra virgen para realizar una

comparacion en la eficacia de ambas y cual aporta un mejor resultado.
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4.10.3

4104

4.10.5

4.10.6

Ejecutar una prueba de forma individual con cada componente de la formulacién
nueva para descartar que ningun excipiente influya para el analisis de los principios

activos con el método analitico.

Al realizarse las muestras con las materias primas respectivas procurar que el
etiquetado de dichas muestras mantenga un orden consecutivo para su respectiva

identificacion.

Incluir un nuevo método analitico para la prueba fisicoquimica que asegure una
correcta liberacion de los principios activos y una vez establecido realizar una

validacion de este.

Realizar una investigacion en base a qué otras pruebas de laboratorio pueden ser
aplicadas a la formulacion propuesta, para asegurar el cumplimiento con las
especificaciones del producto actual y asi conocer si es viable para su

comercializacion.
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Anexo 1. Formato estdndar para la bitacora

Descripcion breve de
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subjetivos)
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1 ) . MARTINEZ e’
mternos nternas de la [;%[:ﬂann DORMOND PR
. 080940 06700
Industria Zepol ( )
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. RONALD digitalmente
o . sistemas y reglas del FRANCISC PorRONALD
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2 manejo de equipo. QAARTINEZ
internos . MARTINEZ 200
laboratorios y planta DORMON  Fecha:
] ) D (FIRMA 2023.06.29 .
industrial { ) se1010-0600
Preparacion del
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Calificacion del equipo de la . . MARTINEZ
. para la calificacion de DORMOND (FIRMA)
3 planta de produccion de

laboratorios Zepol

nstalacion y
operacion de los

equipos

Frmado digitalmente por
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0600
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Preparacion del

Calificacion del equino de 1 tocolo v renort RONALD FRANCISCO
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planta y laboratorio de para la calificacién de | DORMOND (FIRMA)
4
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