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Resumen 

Para garantizar la calidad de los productos cosméticos ecológicos durante su comercialización, se debe 
evaluar entre otros puntos, su estabilidad fisicoquímica. En la actualidad, la regulación venezolana no 
exige para su registro estos estudios, a diferencia de otros países; sin embargo, estos últimos no han 
tomado en cuenta para su evaluación, la humedad relativa ambiental como un factor a considerar en el 
proceso de degradación. El objetivo del presente trabajo fue desarrollar un estudio de estabilidad para 
un exfoliante facial ecológico de parchita (Passiflora edulis), teniendo como base los aplicados en otros 
países y considerando la alta humedad presente en Venezuela. Tres lotes del producto fueron sometidos 
durante tres meses a condiciones de estabilidad natural (30ºC ± 2ºC y 70% ± 5% HR) y acelerada (40ºC ± 
2ºC y 75% ± 5%HR). Se evaluó por triplicado y a 26°C ± 2°C: la gravedad específica, pH, comportamiento 
reológico y la distribución del tamaño de las partículas. Los valores de gravedad específica no presentaron 
variaciones significativas durante el tiempo de estudio. El pH presentó valores dentro del rango natural de 
la piel (4,6 y 5,8), permitiendo mantener la funcionalidad del estrato córneo. La formulación mostró un 
comportamiento pseudoplástico el cual facilita la aplicación de la crema en el rostro. La distribución del 
tamaño de las partículas de la crema no presentó variaciones significativas durante el estudio. Es posible 
adaptar para el registro de productos cosméticos en Venezuela, las exigencias de la región, junto con las 
condiciones de alta humedad que se presentan en el país, garantizando que los cosméticos conserven, 
por un tiempo determinado, su identidad, apariencia y calidad fisicoquímica.
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Abstract 

To guarantee the quality of ecological cosmetics while being commercialized, their physicochemical 
stability must be evaluated. Currently, Venezuelan regulations do not require these studies. Other 
countries that do, do not consider the environmental relative humidity as a deteriorating factor. 
The objective of this study was to evaluate the stability of a passion-fruit (Passiflora edulis) based 
ecological facial exfoliant. This research used the humidity and temperature studies performed in other 
countries as a guideline, and took into consideration the high levels of humidity present in Venezuela. 
Three batches of the product were subjected to conditions of natural stability (30ºC ± 2ºC and 70% 
± 5% RH) and accelerated stability (40ºC ± 2ºC and 75% ± 5% RH), for a period of three months. The 
parameters were evaluated in triplicates at 26°C ± 2°C: specific gravity, pH, rheological behavior and 
particle size distribution. The values of specific gravity did not show significant differences during the 
evaluation. The pH showed statistically comparable values within the natural range of the skin (4.6 
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Introducción

El aumento de la contaminación 
ambiental y la presencia de ingredientes 
cosméticos como producto de desecho 
en el ecosistema, ha conducido a que 
diferentes industrias del área se orienten 
al desarrollo de ingredientes sustentables 
y a la formulación de productos ecológicos 
menos perjudiciales al medio ambiente, 
surgiendo en este contexto el concepto 
de cosmética verde, cuya propuesta es 
hacer uso de procesos que minimicen 
los peligros para la salud y el entorno, 
enfocándose en la mayor eficiencia de 
los recursos con el menor desperdicio 
(Velleda y col., 2012; Duber-Smith, 2013). 

En el desarrollo de los productos 
cosméticos, se debe garantizar su 
estabilidad y duración en el tiempo, 
asegurando así la confianza del 
consumidor. La elaboración de 
formulaciones inestables puede 
representar grandes perjuicios para el 
fabricante, como la pérdida de lotes, 
devoluciones, mermas de mercados 
y hasta indemnizaciones por efectos 
indeseados, por todo ello, las empresas 
no deben pasar a un segundo plano 
la evaluación de la estabilidad de los 
productos desarrollados (Magalhães, 
2013; Gasparelo y col., 2014). 

La estabilidad de una formulación 
es la capacidad que esta presenta para 
conservar, dentro de ciertos parámetros 
específicos y por un tiempo determinado, 

su identidad, apariencia, potencia, calidad 
fisicoquímica y pureza (ANVISA, 2005; 
Ortega, 2007).

El desarrollo de los estudios de 
estabilidad fisicoquímicos proporciona 
información sobre el comportamiento 
del producto en un intervalo de 
tiempo, cuando este ha sido expuesto 
a condiciones que pudieran acelerar 
su velocidad de degradación. Algunos 
países en Latinoamérica y en Europa, 
tienen reglamentaciones en las cuales se 
especifican las condiciones que se deben 
seguir para llevar a cabo los mencionados 
estudios, con la finalidad de analizar el 
comportamiento del cosmético en un 
tiempo determinado (Magalhães, 2013).

Brasil, a través de la Agencia Nacional 
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), indica 
que, para los productos cosméticos, la 
formulación debe ser sometida a altas 
(37°C, 40°C, 45°C o 50°C ± 2°C) y bajas 
temperaturas (5°C, -5°C o -10°C ± 2°C), 
durante 90 días, evaluando los diversos 
parámetros fisicoquímicos a los 7, 15, 30, 
60 y 90 días. Por su parte, la Asociación 
Europea de Cosméticos de Tocador y 
Perfumería (COLIPA), establece que los 
productos deben ser sometidos a una 
temperatura de 37°C, 40°C o 45°C ± 2°C 
durante 1, 2 o 3 meses (COLIPA, 2004; 
ANVISA, 2005).

No obstante, estos países no 
consideran la humedad como un factor 
a ser controlado al momento de realizar 

and 5.8). This would uphold the functionality of the stratum corneum. The formulation showed a 
pseudoplastic behavior that would facilitate the application of the cream on the face. The particle size 
distribution of the cream did not show any significant variations during the study. In order to register 
the cosmetic products in Venezuela, it is possible to adapt to the region environmental factors, as 
well as the high level of humidity existent in Venezuela. This would guarantee that the cosmetics 
would preserve their identity, appearance and physical-chemical qualities for a specific period of time.

Key words: stability, cosmetic, ecological, Passifloraceae. 
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los estudios de estabilidad. La humedad 
del ambiente es un parámetro que podría 
producir cambios en el aspecto físico o 
modificaciones en el peso y volumen 
de algunos productos, principalmente 
cuando se trata de países con un alto 
contenido de humedad relativa, como es 
el caso de Venezuela, que según la zona 
climática en la cual está ubicada (zona 
climática IV B), su humedad relativa se 
encuentra entre un 70% y 75% (Fuscher 
y Schumacher, 1972; ICH, 2003; WHO, 
2009, 2018).

Los cosméticos ecológicos son aún 
más susceptibles de ser afectados por 
dicho factor, ya que ellos deben ser 
almacenados en envases y empaques 
biodegradables, los cuales son amigables 
con el medio ambiente y capaces de 
contribuir con la disminución del impacto 
negativo ambiental. Sin embargo, debido 
a que estos envases son elaborados con 
ingredientes derivados de la celulosa, el 
almidón de maíz, papa o yuca, el gluten, 
entre otros materiales altamente afines 
al agua, lamentablemente presentan 
una alta permeabilidad a la humedad, 
lo que permite en las formulaciones un 
intercambio gases con el medio ambiente 
y muy especialmente de vapor de agua 
comprometiendo la integridad de los 
productos (Hernández y Guzmán, 2009; 
López, 2011; ECOCERT, 2012).

En la actualidad, los organismos 
reguladores venezolanos no exigen la 
aplicación de los estudios de estabilidad 
para los productos cosméticos 
comercializados en el país. Es por ello 
que el objetivo de este trabajo, fue 
desarrollar un estudio de estabilidad 
para un cosmético verde, un exfoliante 
facial ecológico de parchita (Passiflora 
edulis), tomando como base los estudios 
aplicados en otros países y considerando 
la alta humedad presente en Venezuela.

Materiales y métodos

exfoliante faCial eColóGiCo de parChita 

Se prepararon tres lotes del producto 
desarrollado. A continuación, se presenta 
la fórmula cualitativa del exfoliante 
facial ecológico de parchita sometido 
al estudio de estabilidad, expresando 
sus ingredientes en la Nomenclatura 
Internacional de Ingredientes Cosméticos, 
INCI de acuerdo a sus siglas en inglés 
(International Nomenclature of Cosmetic 
Ingredients): 

Glyceryl Stearate, Cetearyl Alcohol, 
Cetyl Palmitate, Coco glycerides, Prunus 
persica (Peach) Kernel Oil, Hydrogenated 
Vegetable Oil, Caprylic/Capric Triglyceride, 
Polyglyceryl-4 Laurate/Succinate, Sorbitan 
Palmitate, Sorbitan Olivate, Gluconolactone, 
Sodium Benzoate, Calcium Gluconate, 
Xanthan Gum, Sorbitol, Water, Tocopherol, 
Hydrolyzed Wheat Protein, Cocamidopropyl 
Betaine, Passiflora edulis Leaf Extract, 
Passiflora edulis Seed.

eValuaCión de la estabilidad del exfoliante 
faCial eColóGiCo de parChita 

Al exfoliante facial ecológico de parchita 
se le evaluó su estabilidad física, bajo dos 
condiciones de temperatura y humedad 
relativa: La primera se llevó a cabo a 30ºC 
± 2ºC con 70% ± 5% HR, de acuerdo con 
las condiciones de la zona climática IVB 
para Venezuela. Este ensayo es conocido 
como estudio de estabilidad natural. La 
segunda condición fue realizada a 40ºC 
± 2ºC con 75% ± 5% de HR, con el fin de 
acelerar la velocidad de degradación del 
producto. Este ensayo se conoce como 
estudio de estabilidad acelerado (ICH, 
2003; WHO, 2009, 2018).

El estudio del producto desarrollado 
fue determinado a los tiempos: t0 (48 
horas), t1 (1 mes) y t3 (3 meses), posterior 
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a su elaboración, evaluando cada lote 
por triplicado a una temperatura de 26ºC 
± 2°C, las propiedades organolépticas, 
la gravedad específica, el pH, el 
comportamiento reológico y el tamaño de 
las partículas, siguiendo la metodología 
que se describe a continuación:

deterMinaCión de las propiedades 
orGanoléptiCas 

Las propiedades organolépticas fueron 
determinadas de forma cualitativa por 
apreciación visual, evaluando el color, 
olor, textura y apariencia.

deterMinaCión de la GraVedad espeCífiCa. 

Para la gravedad específica se empleó 
un picnómetro de vidrio para muestras 
semisólidas y una balanza analítica marca 
Ohaus modelo Pioneer TM, siguiendo la 
metodología descrita en la USP 36 capítulo 
841 (USP 36, 2013). 

deterMinaCión del ph 

Se utilizó un medidor de pH/
conductividad Thermo Electron, modelo 
Orion 4-Star, con un electrodo estándar 
combinado Ag/AgCl Triode TM, modelo 
9157BNMD, de acuerdo al método 
establecido en la USP 36, capítulo 791 
(USP 36, 2013). 

eValuaCión del CoMportaMiento reolóGiCo 

El comportamiento reológico se 
determinó con un viscosímetro rota-
cional, Visco-Star Plus L, utilizando la 
aguja L4. La metodología de trabajo 
empleada se basó en el incremento y 
posteriormente la disminución progresiva 
de la velocidad de deformación, para así 
obtener el reograma del producto. Los 
valores de viscosidad fueron expresados 
en miliPascal.segundos (mPa.seg). 

deterMinaCión de la distribuCión del taMaño 
de las partíCulas 

La distribución del tamaño de las 
partículas se realizó elaborando una 
dispersión acuosa del exfoliante y de 
la crema base al 10%, empleando un 
caracterizador de partículas Beckman 
Coulter LS 230, cuyo funcionamiento 
se basó en la medida de la intensidad 
de dispersión de la luz que causan las 
partículas dispersas en la emulsión 
(Fernández, 2006). Se empleó el modelo 
matemático de Fraunhofer (1817) para 
realizar el cálculo del tamaño de las 
partículas. 

Los resultados de todos los parámetros 
fisicoquímicos evaluados se expresaron 
como promedio y las diferencias entre 
los grupos se determinaron mediante 
el uso del análisis de varianza de 
una vía (ANOVA). Valores de p<0,05 
fueron considerados estadísticamente 
significativos (Mendenhall y col., 2010).

Resultados y discusión

La evaluación de los parámetros 
fisicoquímicos del estudio de estabilidad 
pueden contribuir en la predicción del 
comportamiento de las formulaciones en 
el tiempo (Ortega, 2007). 

deterMinaCión de las propiedades 
orGanoléptiCas 

Las características organolépticas tienen 
un efecto determinante sobre el éxito de la 
comercialización de un producto, por ello 
la importancia de su determinación (Parra 
y Pons, 1995). El exfoliante desarrollado 
se presentó como una emulsión suave, 
poco fluida, de color verde claro, olor 
característico a extracto de planta y con 
la presencia de pequeñas partículas 
negras, correspondientes a las semillas de 
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parchita. Estas características permiten 
que el consumidor perciba al producto 
como un cosmético ligero, que no contiene 
ingredientes que pudieran generar daño 
al medio ambiente. La baja fluidez, 
facilita la suspensión de las semillas en 
la emulsión, favoreciendo su estabilidad 
en el tiempo. Estas propiedades se 
mantuvieron inalteradas durante los 3 
meses de estudio.

deterMinaCión de la GraVedad espeCífiCa 

La determinación de la gravedad 
específica permite realizar la selección 
adecuada de los envases primarios, 
tomando en consideración el volumen 
que ocupa una determinada cantidad de 
producto. 

Al evaluar los resultados de la gravedad 
específica de los tres lotes de la emulsión, 
se pudo observar que ésta mantuvo sus 
mismos valores durante el período de 
estudio. La comparación estadística 
en función al tiempo, no evidenció 
diferencias significativas en los resultados 
de las muestras sometidas a estabilidad 
natural ni en las muestras sometidas a 
estabilidad acelerada (Figura 1).

deterMinaCión del ph 

El pH es un factor importante para 
mantener tanto la estructura como la 
funcionalidad del estrato córneo en la 

piel, cualquier pequeño cambio que lo 
modifique de forma importante y lo aleje 
del pH natural, influye negativamente 
en el mecanismo de reparación celular 
de la misma. Mientras que si se aplican 
formulaciones emulsificadas con un pH 
adecuado, se favorece la compatibilidad 
de la formulación con las características de 
la piel, contrarrestando el efecto abrasivo 
producido por la exfoliación (Ricci y col., 
2002; Estanqueiro y col., 2012).

Los valores de pH obtenidos para el 
exfoliante facial ecológico de parchita, 
sometido a estabilidad natural y acelerada 
(Figura 2), se encontraron dentro del 
rango natural de la piel, el cual oscila entre 
4,6 y 5,8; esto va a permitir mantener la 
actividad fisiológica del estrato córneo 
(Blaak y col., 2011; Andueza y col., 2014).

Al comparar estadísticamente los 
valores de pH de los tres lotes de la crema 
en función al tiempo, se pudo determinar 
que no hubo diferencia significativa entre 
los valores obtenidos para la crema 
sometida a estabilidad natural, ni para la 
crema sometida a estabilidad acelerada.

eValuaCión del CoMportaMiento reolóGiCo 

La reología representa para la industria 
cosmética, una gran herramienta para 
mejorar la percepción sensorial de 
los productos, al tener influencia en la 

Figura 1. Gravedad específica del exfoliante facial 
ecológico de parchita sometido a estabilidad 
natural y acelerada, en función al tiempo.

Figura 2. Valores de pH del exfoliante facial 
ecológico de parchita sometido a estabilidad 
natural y acelerada, en función al tiempo.
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aceptación por parte del consumidor. 
Igualmente, controlar las propiedades del 
fluido es de gran importancia en la calidad 
y estabilidad de los mismos (Andueza y 
col., 2014).

Los reogramas de los tres lotes del 
exfoliante facial ecológico de parchita, 
sometidos a estabilidad natural y 
acelerada (Figuras 3 y 4), mostraron 
un comportamiento no-Newtoniano 
pseudoplástico, en donde la viscosidad de 
las formulaciones disminuye a medida que 
se incrementa la fuerza de deformación. 
Este tipo de flujo se debe a que las 
estructuras complejas que conforman el 
sistema se encuentran inicialmente (en 
el estado de reposo), desordenadas y 
enredadas, pero a medida que se aplica 
una fuerza de deformación sobre ellas, se 
van alineando en la dirección y sentido de 
la misma, presentando menor resistencia 
a fluir (Marriott, 2002; Thirawong y col., 
2008; Sinko, 2011). 

El comportamiento pseudoplástico es 
particularmente deseado en las cremas 
exfoliantes, ya que favorece la aplicación 
uniforme y la extensibilidad del producto a 
nivel tópico, debido a la disminución de la 
viscosidad a medida que se realiza el masaje 
sobre el rostro. Por otra parte, en condiciones 
de baja velocidad de deformación y en el 

estado de reposo, las cremas adoptan una 
mayor consistencia, incrementando su 
viscosidad, lo que favorece su estabilidad 
en el envase, ya que se disminuyen los 
choques entre las moléculas y la posibilidad 
de agregación de las partículas exfoliantes 
(Ricci y col., 2002).

Al comparar estadísticamente el 
comportamiento reológico de las cremas 
en función al tiempo, se pudo determinar 
que no existe diferencia significativa entre 
los reogramas, tanto en condiciones de 
estabilidad natural como acelerada, lo 
cual refleja la estabilidad del producto 
durante el período de estudio. 

deterMinaCión de la distribuCión del taMaño 
de las partíCulas 

La distribución del tamaño de las 
partículas en una emulsión, hace 
referencia a las dimensiones de las 
gotículas que conforman su fase interna. 
La evaluación de este parámetro 
fisicoquímico durante un estudio de 
estabilidad, podría ayudar a predecir el 
comportamiento de las formulaciones 
en el tiempo, ya que el tamaño de 
las partículas afecta directamente la 
estabilidad de las emulsiones. Aquellas 
formulaciones con un tamaño de gotícula 

Figura 3. Reograma del exfoliante 
facial ecológico de parchita sometido a 
estabilidad natural a diferentes tiempos.

Figura 4. Reograma del exfoliante 
facial ecológico de parchita sometido a 
estabilidad acelerada, a diferentes tiempos.
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relativamente pequeño serán más 
estables que aquellas que presenten un 
tamaño mayor (Swarbrick y col., 2003; 
Gasparelo y col., 2014). 

En las figuras 5 y 6 se aprecian 
principalmente 5 rangos en la distribución 
del tamaño de las partículas de la crema 
exfoliante sometida a estabilidad natural 
y acelerada respectivamente, obtenidas 
ambas por difracción laser. Los tres 
primeros rangos se corresponden con el 
tamaño de las gotículas que forman la 
emulsión base, lo cual se confirma con la 
figura 7, en donde podemos observar la 
distribución del tamaño de las partículas 
de una crema base elaborada con la misma 
técnica y con los mismos componentes de 
la formulación exfoliante con excepción 
de las partículas destinadas a impartir la 
exfoliación, las cuales fueron sustituidas 
por el vehículo, el agua. Los valores 
obtenidos coinciden con los sugeridos 
para elaborar formulaciones estables 
(Swarbrick y col., 2003). 

Los dos últimos rangos observados en las 
figuras 5 y 6 hacen referencia a las semillas 
de parchita molidas incorporadas en la 
formulación. El tamaño de las partículas 
exfoliantes obtenido es el recomendado 
para alcanzar una adecuada exfoliación, 
sin causar irritación ni daño sobre la piel 
(Attwood, 2002; Ziming y Parr, 2003; 
Andueza y col., 2014; Padilla y col., 2015).

Al realizar la comparación estadística 
en función al tiempo, para la distribución 
modal de la crema exfoliante sometida 
tanto a estabilidad natural, como a 
estabilidad acelerada para los tres lotes en 
evaluación, no se evidenciaron cambios 
significativos en función al tiempo. De esta 
manera se refleja la estabilidad de la crema 
exfoliante facial de parchita durante los 
tres meses de estudio (Mendenhall, 2010). 

Conclusión

El desarrollo de los cosméticos 
ecológicos contribuye con la protección 
ambiental debido al empleo de 
ingredientes ecológicos no contaminantes 
y al aprovechamiento de sustancias 
que se descartan como desechos 
agroindustriales, tal es el caso de las 
semillas de parchita. Con la ejecución 
de este proyecto se pudo reflejar la 
necesidad de garantizar la estabilidad de 
los cosméticos ecológicos. La aplicación 

Figura 5. Distribución del tamaño de las partículas 
del exfoliante facial ecológico de parchita sometido 
a estabilidad natural, a diferentes tiempos. 

Figura 6. Distribución del tamaño de las partículas 
del exfoliante facial ecológico de parchita sometido 
a estabilidad acelerada, a diferentes tiempos.

Figura 7. Distribución del tamaño de las 
partículas de la emulsión base sometida a 
estabilidad natural y acelerada, tiempo 3.
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del estudio realizado podría servir de 
base para la creación de una normativa 
que solicite la elaboración de los estudios 
de estabilidad para la comercialización 
de cosméticos en el país, tomando en 
consideración a la humedad como un 
factor a ser controlado.
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