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RESUMEN

Introduccion: El Biofortalecedor del Cabello es un extracto hidroalcohdlico de
placenta humana que estimula el crecimiento del cabello. El producto ha
presentado problemas en el proceso de escalado debido a que no se logra
filtrar adecuadamente, por lo que se afectan las caracteristicas organolépticas
y los valores microbioldgicos.

Objetivo: Modificar el proceso productivo del Biofortalecedor del Cabello para
lograr la filtracién del producto por placas filtrantes.

Métodos: Se modifico el solvente extractor. Se sustituyd el agua purificada por
solucion salina (NaCl 0,043mol. L"). Se realizaron seis lotes a nivel de
laboratorio y se caracteriz6é mediante ensayos fisicoquimico tales como
caracteristicas organolépticas, pH, densidad, porcentaje de alcohol vy
determinacién de proteinas. Se elaboré un lote a nivel industrial a través de la
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misma metodologia que los lotes elaborados en el laboratorio. Se destilé
mediante un filtro prensa provisto de placas filtrantes de celulosa de
procedencia italiana de 24,7 microns.

Resultados: Con la extraccion salina las particulas coloidales que se
encontraban en suspension precipitaron y se lograron decantar lo que facilité el
proceso de filtracion. Ademas, la sal ayudé a solubilizar las proteinas por lo que
se obtuvieron valores superiores en comparacion con la extraccion acuosa.
Tanto en los seis lotes realizados a nivel de laboratorio como el
industrial se obtuvo un producto que cumple con las caracteristicas
organolépticas y los parametros microbioldgicos.

Conclusiones: Se modifico el proceso de extraccion del Biofortalecedor del
Cabelloy se logré un producto que cumple con todos los parametros
de calidad. Se elevaron los valores de proteinas del producto.

Palabras clave: Biofortalecedor del Cabello; extracto placentario; placas

filtrantes; extraccién por solucion salina.

ABSTRACT

Introduction: Hair biofortifier is a hydroalcoholic extract of human placenta that
stimulates hair growth. The product has presented problems in the scaling
process due to the fact that it is not adequately filtered, thus affecting the
organoleptic characteristics and microbiological values.

Objective: To modify the production process of the hair biofortifier to achieve
the filtration of the product through filtering plates.

Methods: The extracting solvent was modified. Purified water was replaced by
saline solution (NaCl 0.043mol. L-1). Six laboratory batches were made and
characterized by physicochemical tests such as organoleptic characteristics,
pH, density, alcohol percentage and protein determination. An industrial batch
was prepared using the same methodology as the batches prepared in the
laboratory. It was distilled through a filter press equipped with 24.7 micron

Italian cellulose filter plates.
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Results: With the salt extraction, the colloidal particles that were in suspension
precipitated and were able to decant, which facilitated the filtration process. In
addition, the salt helped to solubilize the proteins, so that higher values were
obtained compared to the aqueous extraction. Both in the six batches carried
out at laboratory and industrial levels, a product was obtained that complies
with the organoleptic characteristics and microbiological parameters.
Conclusions: The extraction process of the hair biofortifier was modified and a
product that complies with all the quality parameters was obtained. The protein
values of the product were increased.

Keywords: hair biofortifying agent; placental extract; filter plates; saline

extraction.

Recibido: 20/05/2022
Acepatdo: 03/12/2022

Introduccion

El Biofortalecedor del Cabello (BC) es un extracto hidroalcohdlico de placenta
humana que se recomienda para estimular el crecimiento del cabello, por lo que
favorece el tratamiento de algunos tipos de alopecia (2, ademés, se emplea
como componente activo del champu de placenta y del acondicionador
piloactivo. Se indica para ayudar en el tratamiento de la psoriasis de cuero
cabelludo y de la dermatitis seborreica.® Se registro en el Instituto Nacional de
Higiene, Epidemiologia y Microbiologia (INHEM) en el afio 2016.

En la etapa de escalado no se logré un producto clarificado que cumpliera con
los limites de calidad. La centrifuga del area de produccion es de baja velocidad
(300 rpm) y no permitié retener las particulas coloidales de pequefio tamafio
presentes en este extracto, esto impidio6 el proceso de filtracion que se realizé a
través de placas filtrantes (celulosa de 24,7 micrones de tamafio de poro

maximo) en el filtro prensa.*5
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Debido a los problemas tecnoldgicos, la mayoria de los lotes de BC que se
elaboraron a escala industrial arrojaron valores superiores o
cercanos al limite microbioldgico® y presentaron abundante precipitado que
atenta contra las caracteristicas organolépticas. Se hace necesario lograr la
clarificacion del producto por placas filtrantes para disminuir la carga
microbiana y obtener un producto organolépticamente aceptable.

El BC se elabora a partir del residuo de placenta que queda de la produccion del
medicamento Melagenina Plus. Con el uso de placentas virgenes se logra un
tejido diferente. Una vez que el residuo entré en contacto con los solventes
extractores, se obtuvo un producto con abundantes sélidos en suspension que
permanecieron hasta pasadas las 24 horas de reposo. Al no precipitar estas
particulas coloidales no pudieron ser eliminadas antes del paso de filtracion,
por lo que se tupian las placas por el alto contenido de sdlido.

Para la mejora tecnoldgica del BC se realizaron varios cambios en proceso para
tratar de lograr la filtracién, asi como para obtener valores de proteinas igual o
superior al actual, por la importancia que tienen varios aminoacidos para el
crecimiento y vitalidad del cabello.789 Algunos resultados fueron satisfactorios
a escala de laboratorio, pero no a escala de produccion.

La investigacion tuvo como objetivo modificar el proceso productivo del
Biofortalecedor del Cabello para lograr la filtracion del producto por placas

filtrantes

Métodos

Los residuos de placenta que se emplearon en la produccion del
Biofortalecedor del Cabello provienen de la produccion de Melagenina Plus,
medicamento que se usa para el tratamiento del vitiligo. Todos los reactivos
tenian calidad analitica farmacéutica. En la tabla 1 se muestra la modificacion

al proceso de elaboracién del BC registrado en el 2016.
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Tabla 1 - Comparacién del proceso de obtencidn del BC registrado y el nuevo proceso
del BC modificado

Etapas del proceso BC registrado 2016 BC modificado
Tejido placentario Si Si
Lavado de tejido con agua purificada Si No
Extraccioén con agua purificada Si No
Extraccion con solucién salina No Si
Extraccion con Alcohol fino A Si Si
Mantener reposo hasta el dia siguiente/decantar 30 Si Si

L de producto antes de filtrar
Filtracién por placas filtrantes con dicalite Si Si

Elaboracion de tres lotes de BC de 1 L a nivel de laboratorio
Para comprobar la accion del cloruro de sodio relacionada con la precipitacion
de las particulas coloidales y la solubilidad de las proteinas se realizaron tres
lotes experimentales de un litro cada uno: lote 20001 segun modificacion
propuesta (extracciéon con soluciéon salina), lote 20002 segun tecnologia
registrada en el 2016 (extraccion acuosa) y lote 20003 segun modificacion
propuesta (extraccion con solucion salina) sin la adicion de etanol. Se
realizaron seis lotes de un litro a escala de laboratorio segun modificacién
propuesta con el uso de residuos de placenta de seis lotes diferentes de
Melagenina Plus (L- 20001, 20002, 20003, 20004, 20005 y 20006) y se elabor6

un lote de 1000 litros a escala industrial.

Escalado del Biofortalecedor del Cabello
Se elaboré un lote de 1000 litros de BC a nivel industrial en un reactor OLSA de
tecnologia italiana, de acero inoxidable con capacidad para 1900 litros y un
agitador tipo ancla con una paleta asignada y se siguié la tecnologia
modificada. El proceso se realizé en dos etapas. En la primera se procedi6 a la
extraccion con solucion salina y alcohdlica, luego se centrifugd para
retener la mayor parte del sélido y se envié a un tanque colector donde se dej6
reposar. En la segunda se desechd el sélido precipitado y el liquido se pasé por

un filtro prensa provisto de placas de celulosa. El BC se almacend en un tanque
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auxiliar de acero inoxidable en espera de los controles de calidad
fisicoquimicos y microbiolégicos.

Ensayo fisicoquimico al BC modificado: se realizaron ensayos organolépticos
donde se tuvo en cuenta el olor, color, brillo y presencia de precipitado.('?
Ademés, se determiné el pH,('" el grado alcohdlico' y la densidad por
densimetro.(®)

Determinacion de proteinas: el contenido de proteinas totales se
determind por el método colorimétrico de Lowry.(% El ensayo parte de
una reaccion de Biuret con la cual la proteina se traté con sulfato de cobre
alcalino en presencia de tartrato. El cobre (Cu?*) en condiciones alcalinas formé
un complejo con los enlaces peptidicos de las proteinas, lo que dio lugar a la
formacién de (Cu™). Este i6n al igual que los grupos R de los aminoacidos
tirosina, triptéfano y cisteina reaccionaron con el reactivo folin-ciocalteau y
dieron lugar a un producto inestable que se reduce lentamente hasta formar un
complejo molibdeno tungsteno con una absorbancia maxima a 730 nm.
Andlisis estadistico: se utilizé el programa estadistico IBM SPSS® Statistics en
su version 23.0 para el analisis de los resultados. Las variables cuantitativas se
presentaron como media desviacion estandar (DS) y se determind el
coeficiente de variacién (CV). Se comprobé la homocedasticidad de varianzas
mediante la prueba de Levene y se realiz6 la prueba de analisis de la varianza
de un factor (ANOVA) para analizar la reproducibilidad del proceso a escala de
laboratorio. El nivel de seguridad que se utilizé en estas pruebas fue del 95 %
considerando un nivel de significacion < 0,05 como significativo.

Andlisis microbiolégico: el estudio microbioldgico se realizé segun la NC 68
2015. Perfumeria y Cosmética. Limite microbiano. Determinaciones,
establecida para cosméticos.®) Para la aceptacion de los productos
cosméticos de aplicaciéon tépica se establecié la ausencia de
microorganismos patégenos y un limite maximo de 1000 unidades
formadoras de colonia de microorganismos aerobios, mesdfilos en 0,1g o m del

producto.
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Resultados

Los tres lotes de Biofortalecedor del Cabello elaborados se dejaron en reposo

durante 18 horas, los resultados se muestran en las figuras 1y 2.

. '
Fig. 1 - Lotes 20001, 20002 y 20003 después de elaborado.

Fig. 2 — Lotes 20001, 20002 y 20003 después de 18 h en reposo.

En el lote 20001 se empled solucion salina como solvente de extraccion. Se
aprecio una precipitacion de la mayoria de las particulas coloidales y por tanto
un liquido claro y transparente. El lote 20002 se elabord siguiendo la marcha

del BC (extraccién acuosa) que se mantuvo con todo el residuo en suspension.
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El lote 20003, donde la extraccién se realizé con solucion salina pero no se le
anadié etanol, ocurrié una mayor precipitacion que en el lote 20002 pero aun
existia particulas en suspension y el liquido era opalescente.

Estos resultados demostraron que la presencia de cloruro de sodio en la
mezcla con agua y alcohol provoco la agregacion y precipitacion de
las particulas coloidales del BC. Este fendmeno (Hofmeister) permitié que
precipitaran y se desecharan las particulas coloidales que no fueron retenidas
por la centrifuga, de esta manera se garantiz6 un proceso de filtracion por
placas satisfactorio.

Los lotes se ensayaron y los resultados se muestran en la tabla 2.

Tabla 2 - Resultados fisicoquimicos de los tres lotes de BC

Lotes pH Densidad g/L % alcohol Proteinas (mg/100 mL)
20001 PT-20 006 6,89 0,914 59 14,91
20 002 PT-20 008 7,23 0,922 59 12,97
20 003 PT-20 009 7,02 0,918 0 11,43

La adicion de cloruro de sodio al proceso de obtencion del BC modifico el pH al
obtener valores por debajo de 7.

Una vez que se obtuvieron estos resultados se elaboraron seis lotes de BC a
nivel de laboratorio, similares al lote 20001 (extraccién con solucién salina).

En los lotes se aprecié a simple vista la precipitacion de las particulas
coloidales a medida que transcurria el tiempo de reposo. Luego, todo el liquido
se filtré sin dificultad a través de placas filtrantes de 24,7 microns procedente
de la industria.

Las caracteristicas organolépticas en todos los lotes fueron similares y
respondieron al siguiente criterio: liquido ligeramente amarillo, sin precipitado,
con olor caracteristico a alcohol.

En la tabla 3 se muestran los resultados fisicoquimicos de los seis lotes de BC
con el empleo de residuos de placenta provenientes de varios lotes de

Melagenina Plus.
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Tabla 3 - Resultados fisicoquimicos de seis lotes de BC elaborados a nivel de

laboratorio. Prueba de Levene y de ANOVA

Lotes Medias/DS
pH Densidad g/L | Grado alcohdlico % Proteinas

mg/100 mL

PT-20001 6,62/0,115 | 0,913/0,0200 59/0,60 9,97/ 0,8957

PT-20002 6,89/0,020 | 0,913/0,0200 59/0,37 12,64/1,020

PT-20003 6,93/0,099 | 0,913/0,0000 60/0,32 13,03/1,320

PT-20004 6,72/0,099 | 0,916/0,0057 59/0,45 10,70/1,505

PT-20005 6,89/0,001 0,914/0,0000 59/0,27 12,14/0,277

PT-20006 6,90/0,000 | 0,915/0,0057 59/0,39 13,47/1,602

Promedio 6,83 0914 59 11,99

DS 0,1250 0,0013 0,41 1,3756

cv 1,83 0,14 0,69 11,47

Sig. Levene 0,231 0,087 0,191 0,249

Sig. ANOVA | 0,097 0,105 0,122 0,013

Discusion

Los seis lotes que se elaboraron a escala de laboratorio cumplen con las
caracteristicas organolépticas propuestas. Los resultados muestran
reproducibilidad del proceso a escala de laboratorio, obteniéndose coeficientes
de variacion menores del 2 % para los parametros de pH, densidad y grado
alcohdlico. El coeficiente de variacion de las proteinas del 12 % es valido para
este tipo de producto biolégico donde existe una variabilidad en los
componentes biomoleculares de las placentas utilizadas.

Al realizar el estudio estadistico inferencial entre lotes se constata que los
cuatro parametros que se estudiaron cumplen con
homocedasticidad de varianzas (valores de la sig. de Levene superior a
0,05). Por la prueba de ANOVA no existen diferencias significativas para los
parametros pH, densidad y grado alcohdlico, al ser el valor de sig. mayor de
0,05, mientras que, en la concentracion de proteinas, si se observan cambios, lo
cual se corrobora con el valor del coeficiente de variacidon que se obtuvo en
este parametro.

Los valores de proteinas resultan superiores a la media de los lotes de BC que
se elaboraron con la extraccion acuosa (8.81 mg/100 mL). Con las

9

(G evrric___| Esta obra esta bajo una licencia: https://creativecomons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es ES

9



eCiMED

I EDITORIAL CIENCIAS MEDICAS

modificaciones que se hicieron al proceso de obtencion del BC es posible la
filtracion por placas filtrante.

El pH de productos para la piel y cuero cabelludo debe encontrase cercano al
pH eudérmico medio (5,5) y se recomienda el rango de 5,5 a 6,5.('°'% E| valor
promedio de pH de los seis lotes de BC elaborados es de 6,83, si bien no se
encuentran dentro del rango recomendado, por lo que no es factible adicionar
otra materia prima (&cido citrico) para su ajuste. El valor promedio del
porcentaje de alcohol fue de 59 %, cercano a la media de los que se obtuvieron
para el BC registrado (60 %). El etanol en la formulacién se emplea con dos
propédsitos; como preservo ('7) y como promotor de la absorcion.('819 E
promedio del residuo precipitado de los seis lotes elaborados es de 18 mL.

Los resultados del lote de BC a escala industrial se asemejan a los resultados
de los seis lotes elaborados a escala de laboratorio. El valor de pH es de 6,91, el
porcentaje de alcohol del 59 % y la densidad de 0,913. El valor de proteina es de
11,90, similar a la media de los seis lotes y superior a los lotes de BC obtenidos
por la metodologia registrada.

El analisis microbiolégico cumple con el parametro que se establecié para un
producto cosmético al obtener un valor de 60 unidad formadora de colonia
(UFC),® resultado muy favorable pues los lotes elaborados por la tecnologia
registrada no cumplian o se encontraban cercanos al limite superior. Es valido
mencionar que el uso de cloruro de sodio no se restringié como materia prima
para cosméticos por lo que es posible su empleo.29

Se concluye que se modificé el proceso de extracciéon del BC a través de la
variacion del solvente extractor. Se sustituyo el agua por solucion salina para
provocar la solubilidad de las proteinas y facilitar su extraccion. Se plantea que
la adicidn de sales provoca una solubilizacion por salado, en el que
los contraiones adicionales recubren con mayor eficacia las numerosas cargas
idnicas de las moléculas proteicas, incrementando la solubilidad de las
proteinas.")

Después de adicionar el etanol se observd que las particulas coloidales

precipitaban rapidamente luego de permanecer en reposo por menos de 1 hora.
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La serie de Hofmeister se refiere al comportamiento de los iones en diversos
sistemas, los cuales son dificiles de predecir teéricamente debido a las
disimiles interacciones intermoleculares que se ponen en juego:
superficie-electrolito, electrolito-agua, electrolito—electrolito, superficie-
agua y agua-agua. En el caso del fendmeno fisicoquimico que nos ocupa, el
comportamiento del electrolito en |la mezcla agua-alcohol provocé la
agregacion y precipitacion de las particulas coloidales.(?223.24)

Las modificaciones introducidas al proceso de obtencién del Biofortalecedor
del Cabello permitieron lograr una filtracidon satisfactoria y asi obtener un
producto clarificado con una adecuada concentracion de proteinas y con

calidad microbioldgica.
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