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Resumen 

Las estrías es un trastorno cutáneo frecuente en la población, suelen manifestarse cuando la 

piel pierde su capacidad de elasticidad natural o por falta de hidratación de la piel. El objetivo 

de la presente investigación es desarrollar una crema hidratante a base del extracto de 

C.asiatica, enfocado en el uso de la medicina tradicional desde la fitoterapia. Para ello, se 

realizó estudios experimentales de preformulación y formulación mediante un diseño factorial 

22 y análisis estadísticos como ANOVA y Tukey con la finalidad de elegir la formula más 

estable. Los resultados obtenidos permitieron escoger una crema de color blanco, olor floral 

de pH 5,055 ±0,55 y viscosidad 8,88 ± 0,078 Pa·s. La fórmula optimizada cumple con los 

parámetros físico-químicos y organolépticos requeridos por la normativa, proporcionando un 

producto de calidad.  

Palabras clave: crema, centella asiática, estrías 
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Abstract 

Stretch marks are a common skin disorder in the population, they usually appear when the 

skin loses its natural elasticity or due to lack of skin hydration. The objective of this research 

is to develop a moisturizing cream based on C. asiatica extract, focused on the use of 

traditional medicine from phytotherapy. For this purpose, experimental studies of 

preformulation and formulation were carried out using a 22-factorial design and statistical 

analyses such as ANOVA and Tukey in order to choose the most stable formula. The results 

obtained allowed the selection of a white cream, floral odor, pH 5,055 ±0,55 and viscosity 8,88 

± 0,078 Pa·s. The optimized formula complies with the physicochemical and organoleptic 

parameters required by the regulations, providing a quality product.  

Keywords: cream, centella asiatica, stretch marks. 
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Introducción 

En la actualidad la industria farmacéutica se centra en investigaciones para el 

desarrollo de nuevos productos o medicamentos hechos a base de origen vegetal. Esta razón 

hace que medicamentos y/o cosméticos de origen natural sean mayormente requeridos por 

la población. 

Durante siglos, el uso de plantas con fines medicinales y cosméticos han sido 

empleadas, gracias a su valiosa fuente de metabolitos o componentes bioactivos con 

propiedades terapéuticas para tratar una amplia gama de afecciones o problemas 

relacionados con la piel. 

La piel es considerada el órgano más grande del cuerpo humano, para cumplir su 

función de barrera protectora es indispensable la presencia de agua, así como también para 

mantener su elasticidad y conservar su integridad, el agua en piel joven cubre del 10 al 20% 

el total del organismo por lo que diferentes factores pueden llegar a afectar este estado de 

deshidratación (Muñoz, 2008). La piel deshidratada se destaca por su falta de flexibilidad, 

apariencia apagada y presencia de estrías, su manifestación se denomina xerosis (Muñoz, 

2008). 

La centella asiática (Centella asiatica L.) es una planta de la familia de las Apiaceae 

su nombre común es Gotu Kola o también conocida como la hierba de la longevidad por sus 

importantes propiedades que ejerce sobre la piel, su uso en la cosmética se basa 

específicamente en su extracto debido a que contiene compuestos activos como triterpenos, 

asiaticósido y madecasósido, que se ha demostrado que tienen propiedades antioxidantes, 

antiinflamatorias y cicatrizantes (Vasantharuba Seevaratnam et al., 2012). Estos compuestos 

son fundamentales para proporcionar hidratación y nutrición a la piel, al tiempo que 

promueven la regeneración celular y mejoran la apariencia general (Sun et al., 2020), 

convirtiendose en un principio activo ideal para formulaciones de productos dirigidos a el 

tratamiento de la piel dañada, envejecimiento, estrías o erupciones cutáneas. 

En la actualidad el cuidado de la piel es una preocupación constante para muchas 

personas, por lo que la realización de un fitocosmetico aprovechando los beneficios del 
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extracto de la Centella asiatica es una opción viable y beneficiosa por sus diversas 

propiedades que ejerce sobre la piel.  

El presente estudio se basa en la realización de un fitocosmetico, específicamente 

una crema con actividad hidratante utilizando el extracto de centella asiática , empleando un 

estudios de preformulación como el diseño factorial para evaluar la interacción entre los 

excipientes y el principio activo, de la misma manera, se identificará cualitativamente la 

presencia de los componentes bioactivos de la materia prima y del producto final por medio 

de HPLC, asi mismo se evaluará la formulación con parámetros organolépticos y físico 

químicos para proporcionar un producto optimizado con el respectivo control de calidad, 

garantizando su uniformidad y reproductibilidad de los procesos realizados para su 

elaboración.  

La presente investigación se centra en el desarrollo de una crema hidratante a base 

de extracto de Centella asiática cuya fórmula de composición presente estabilidad físico 

química.  
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Capítulo uno 

MARCO TEORICO 

1.1 Piel 

La piel es el revestimiento que protege la superficie corporal, se considera el órgano 

más grande y visible debido a que abarca una superficie equivalente a 2m2 y su peso oscila 

entre 4 a 5 kg representado el 6% del peso corporal total (García & Fraile, 2021). La piel no 

es homogénea, esta difiere en distintas zonas, las plantas de las manos y de los pies son las 

zonas más gruesas y las zonas más finas lo constituyen los parpados, superficies de flexión 

y los pliegues (Benedetti, 2023). La piel consta de tres capas: epidermis, dermis e hipodermis, 

cada una difieren por las funciones que desempeñan (Medline Plus, 2022). 

Epidermis: Es la capa más superficial y la principal barrera del exterior, defiende de 

los rayos UV, así como también del crecimiento de hongos y bacterias (Larralde, 2023). 

Según Braun Melsungen AG (2018) (tabla 1) la epidermis está conformada por el epitelio 

estratificado plano donde se encuentran 4 tipos de células principales (figura 1). 

Figura 1 

Tipos de células en la piel 

 

 

Nota: Adaptado de Estructura y funcionamiento de la piel [Fotografia], por 

Benedetti, J., 2023, https://www.msdmanuals.com/es/hogar/trastornos-de-la-

piel/biolog%C3%ADa-de-la-piel/estructura-y-funcionamiento-de-la-piel. 
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Tabla 1  

Principales células de la epidermis 

Células Descripción 

Melanocito 

Constituyen el 8% de las células producen la melanina que 

aporta el color de la piel y absorbe la luz ultravioleta, tienen 

prolongaciones que transfieren gránulos de melanina a 

queratinocitos para proteger que el material genético sea 

dañado por la luz ultravioleta. 

Células de 

Langerhans 

Provienen de la médula ósea migran a la epidermis son 

macrófagos, por ello intervienen en la respuesta 

inmunológica. 

Células de Merkel 

Son parte del estrato basal o la capa más profunda de la 

epidermis hacen contacto con la terminal de la neurona 

sensitiva interviniendo en la sensación del tacto. 

Queratinocitos 
Son los encargados de la síntesis de queratina en la 

epidermis. 

Nota. Adaptado de Braun Melsungen AG (2018) 

Dermis: es la estructura de soporte de la piel brinda elasticidad, resistencia y 

adaptación a movimiento, forma parte de la mayor masa de piel con un grosor de 5mm, se 

caracteriza por su tejido vascularizado que sirve de alimento y soporte para la epidermis se 

encuentran nervios sensitivos, glándulas sudoríparas, vasos sanguínos, folículos 

pilosebáceos, músculos y linfáticos (García & Fraile, 2021). Tiene una disposición irregular, 

constituida principalmente por tejido conectivo, cuenta con la presencia de colágeno y está 

constituida por fibras elásticas que brindan flexibilidad contiene glicosaminoglicanos como 

glicoproteínas, ácido hialurónico y proteoglicanos (Laguna, 2022).  

Según García & Fraile (2021) la dermis se encuentran conformadas por un serie de 

células, las mismas se describen en la tabla 2.  
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Tabla 2  

Principales células de la dermis 

Células Descripción 

Fibroblastosa 

Son importantes para la producción de colágeno, 

proteoglucanos ý elastina mantienen la función de barrera de 

la piel, asi también para la reparación de heridas. 

Mastocitosb 
Son las células de larga vida media que juegan un rol en la 

respuesta inflamatoria (Welle, 2022). 

Histocitosc 

Corresponden a las células implicadas en el sistema inmune 

donde se encuentran los macrófagos y las células 

dendríticas. 

Adipocitosd 

Se encuentran implicados en el almacenamiento de energía 

en forma de lípidos, reparación de heridas y regeneración del 

folículo piloso. 

Nota. Adaptado de aSalzer et al., (2018), bWelle (2022), cSvarch et al., (2001), dMegías 

et al., (2022). 

Figura 2 

Células presentes en la dermis 

 

Nota: Adaptado de Anatomía y Fisología de la piel [Fotografia], por García & Fraile, 

2021, https://www.pediatriaintegral.es/wp-content/uploads/2021/xxv03/07/n3-156e1 

13_RB_JesusGarcia.pdf  
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Hipodermis también denominada tejido celular subcutáneo o panículo adiposo, es la 

capa más profunda de la piel se encuentra constituida por células grasas principalmente por 

adipocitos se disponen en lóbulos separados de tejido conectivo llamados septos (Navarrete, 

2004). Tienen como función aislar el cuerpo, conservar el calor y almacenamiento de energía 

(Brodkey, 2022). El tejido adiposo de la hipodermis puede variar su grosor segun el área del 

cuerpo, en el abdomen puede alcanzar 3 cm de grosor em cambio en los párpados la capa 

subcutánea no contiene células adiposas. Esta capa es atravesada por nervios y vasos 

sanguíneos donde se forman los corpúsculos de Paccini que son sensibles a la presión y la 

vibración (Reiriz, 2014). 

La piel al ser un órgano que recubre todo el organismo, presenta una gran variedad 

de funciones, tales como: 

Protección. Brinda protección a los órganos internos de traumatismos mediante los 

estratos dérmico e hipodérmico, ya que actúan como amortiguadores, también brinda 

protección de sucesos físicos y químicos, como las radiaciones UV ,en la cual absorbe la 

radiación a distintos niveles y actúa impidiendo el paso de sustancias extrañas (J. C. M. 

Sánchez et al., 2018). 

Termorregulación: Por medio de la vasoconstricción y vasodilatación regula la 

temperatura corporal, así como también la grasa hipodérmica y evaporación del sudor 

(Vender, 2018). 

Sentido: El cuerpo recibe los estímulos que genera el tacto mediante las 

terminaciones nerviosas de la piel las cuales envían información al cerebro para actuar ante 

el estímulo (Larralde, 2023). 

Función Inmunológica: La superficie cutánea cuenta con la presencia de péptidos 

antimicrobianos los cuales actúan como antibióticos naturales que participan en la reparación 

tisular y sobre todo en la respuesta inmune (Baños, 2010).  

Secreción y excreción: La piel puede eliminar sustancias sobrantes del metabolismo 

del organismo por medio de las glándulas sebáceas y las glándulas sudoríparas (Calle, 2007). 
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 Producción de vitamina D: La vitamina D o denominada colecalciferol se obtiene por 

producción endógena mediante la conversión fotoquímica de 7-dehidrocolesterol en calcitriol 

que se da lugar en la epidermis y es inducida por la exposición de la piel a la radiación UV 

(Zuluaga et al., 2011). Además, el calcitriol participa en la regulación del crecimiento y 

diferenciación de los queratinocitos (J. C. M. Sánchez et al., 2018).  

1.1.1 Problemas asociados a la perdida de hidratación de la piel   

La piel es un órgano muy importante debido a las diversas funciones que cumple en 

el organismo, una de ellas es la función de barrera, por ello es considerado un órgano activo 

metabólicamente que necesita de agua para conservar su integridad y mantener su 

elasticidad. La piel mantiene su humedad por el agua transepidérmica y la secreción del 

sudor; la pérdida de agua hacia el exterior puede estar afectada por diversos factores como 

falta de sustancias que retengan el agua, función de barrera dañada o sequedad excesiva. 

La cantidad de agua presente en la epidermis en condiciones normales es del 10% al 20% 

del contenido total de agua del organismo (Muñoz, 2008). 

Se considera una piel deshidratada cuando no llega a alcanzar el 10% de agua en el 

estrato corneo por lo que gana flacidez, picores sin alguna razón aparente y sensación de 

incomodidad, el estrato córneo contiene lípidos como ácidos grasos libres, colesterol y 

ceramidas que mantienen la hidratación en la piel, la disminución de estos lípidos ocasiona 

una piel seca por deshidratación y pérdida del agua transepidérmica (Matin & Rubinstein,  

2022). Una piel deshidratada también puede llegar a denotar escamas diseminadas por su 

superficie, producir sensación de tirantez y arrugas finas o también conocidas como estrías 

de deshidratación apareciendo conjuntamente con escozor y picor (Consejo General de 

Colegios Oficiales de Farmacéuticos, 2019). 

Las estrías se pueden definir como atrofias cutáneas, fácilmente perceptibles por el 

hundimiento y adelgazamiento localizado en la epidermis y por el color que suelen presentar 

como nacarado, rosado y violáceo. Se suelen presentar en áreas de grandes pliegues 

cutáneos como en la región mamaria, región lumbar, región periaxilar, fosas ilíacas, región 

poplítea y cara interna o superior del muslo. Son producidas rotura y parcial perdida de fibras 



10 
 

 
 

de colágeno y elastina ocasionando una disminución de la cohesión cutánea y cediendo esa 

área a las fuerzas de tensión de las masas musculares que soporta la piel (Ayala, 2000). 

La manifestación de la deshidratación cutánea se denomina xerosis y aumentan con 

la edad, otros factores que pueden influir es una mala absorción de ácidos grasos, genética, 

eliminación excesiva de agua, falta de vitaminas, abuso de tabaco, etc (Consejo General de 

Colegios Oficiales de Farmacéuticos, 2019). 

1.2 Fitocosmetica   

Se define como fitocósmetica al estudio del uso de materias primas que son de origen 

vegetal también denominados fitoingredientes para la formulación de productos cosméticos 

o de higiene con la finalidad de cumplir una función cosmética (Ferraro et al., 2012). 

La fitocosmética es una práctica ancestral que se remonta cientos de años de los 

cuales hay evidencia sobre conocimientos botánicos, etimológicamente la palabra 

fitocósmetica deriva del griego “fitos’’ el cual siginifica planta y “kosmein” que significa decorar. 

El valor de los fitocosméticos deriva de su origen natural, son utilizados por sus eficaces 

funciones y los efectos secundarios que se puedan presentar son mínimos o escasos decorar 

(Torres & Ruiz, 2015). 

1.2.1. Extractos de plantas con fines cosméticos  

Los extractos vegetales se pueden definir como preparados que son obtenidos de la 

extracción de distintas sustancias vegetales en base a diferentes procesos, como: 

fermentación, esencias, maceración, infusión y decocción (INIFAP, 2022). Los extractos más 

utilizados en la cosmética se describen en la siguiente tabla: 

Tabla 3  

Extractos de plantas y sus propiedades cosméticas 

Extracto 
Parte 

utilizada 
Propiedades 

Actinidia chinensis  

(Kiwi) 
Tallo 

Se caracteriza por su alto potencial antioxidante como su 

efecto de eliminación de aniones hidroxilo 

Aesculus hippocastanum 

(Castaño de Indias) 

Planta 

entera 

Reafirma el contorno de los ojos, mejorando la comodidad 

y calidad de la piel. 
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Alchemilla vulgaris 

(Pie de León)  

Planta 

entera 

Previene aparición de las estrías y estimula el proceso de 

curación. 

Allium sativum 

(Ajo) 
Bulbo 

Es un antifúngico, antioxidante ayuda a suavizar la piel y 

combatir el envejecimiento. 

barbadensis  

(Aloe Vera) 
Hoja 

Contiene propiedades antioxidantes, hidratantes, 

nutritivas, tensoras, reparadoras y calmantes en la piel. Es 

conocido por reducir manchas, se utiliza como activo 

antiarrugas y anti-edad.  

Avena sativa 

(Avena) 

Planta 

entera 

Posee su acción hidratante en formulaciones de productos 

para piel seca. Tiene efectos antioxidante, 

antiinflamatorio, antieritematoso y  antihistamínico, etc. 

Bambusa vulgari 

(Bambú)  

Planta 

entera 

Se utiliza como un hidratante, emoliente, acondicionador 

y reparador.  Es usado en formulaciones para cremas y 

lociones hidratantes también como anti-edad, en 

acondicionadores y champús ayuda a restaurar y dar brillo 

al cabello. 

Butyrospermum parkii 

(Karité) 

Manteca 

de karité 

Caracterizado por sus propiedades calmantes, 

revitalizantes y protectoras. Es adecuado para la 

protección de la piel ocasionados por rayos UV, estrés 

químico y exposición al polvo. 

Calendula officinalis 

(Caléndula)  
Flor 

Cuenta con propiedades cicatrizantes, se ha comprobado 

en estudios que en concentraciones del 5% en cremas, es 

un estimulante de la epitelización. Además contiene 

propiedades antipruriginosas para afecciones 

dermatológicas. 

Centella asiática 

(Gotu kola) 
Planta 

Contiene grandes cantidades de ingredientes activos que 

estimulan la producción de colágeno. Tiene propiedades 

calmantes, tonificantes, reafirmantes y restauradoras 

recomendada para piel envejecida, dañada o para estrías. 

Chamomilla recutita 

(Manzanilla) 
Flor 

Contiene efectos reparadores, antialergénicos y 

calmantes. 

Citrus limón 

(Limón) 
Fruto 

Posee actividad antioxidante y antiinflamatoria. Por el 

ácido cítrico contiene propiedades de blanqueamiento, en 

el cabello brinda brillo y resistencia.  

Cocos nucifera 

(Cocotero) 
Fruto 

Brinda beneficios acondicionadores e hidrantes los cuales 

protegen el cabello y la piel.  

Nota. En esta tabla se observa extractos de plantas más utilizados en cosmética con sus respectivas 

propiedades. Adaptado de Valenzuela, C. (2022, 13 febrero). 
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1.2.2. Cremas   

Las cremas son formas farmacéuticas semisólidas las cuales se basan en una mezcla 

de una fase acuosa (generalmente agua) y una fase oleosa (sustancias grasas), no miscibles 

entre sí, la unión de estas fases se consigue por la acción de emulgentes que integran la 

formulación con la finalidad de producir una mezcla estable. Se clasifican en función de su 

excipiente principal como cremas hidrófilas y lipófilas (López et al., 2015). 

Cremas lipófilas también llamadas emulsiones de agua dispersa en grasa o por sus 

siglas en ingles water in oil (W/O), son adecuadas en la formulación de fármacos liposoluble, 

cuando se aplican sobre la piel, por el cambio de temperatura, el agua incorporada se evapora 

por lo que la parte grasa se absorbe y brindan una sensación refrescante. Usualmente, se 

crea la emulsión al agregar agua o soluciones acuosas a las bases de absorción, de manera 

que la fase acuosa se dispersa como componente interno de la emulsión (Bazan, 2021). Estas 

cremas no se mezclan con el sudor y exudados de la piel, pero son absorbidos parcialmente, 

tienen un efecto moderadamente oclusivo, son recomendadas para la piel seca o dermatosis 

crónica (López et al., 2015). 

Cremas hidrófilas o también denominadas emulsiones de grasa en agua o por sus 

siglas en ingles oil in water (O/W), se las utiliza para las formulaciones de fármacos 

hidrosolubles, cuando se aplican a la piel cuentan con un efecto evanescente donde pierden 

el agua y la baja cantidad de grasa se llega a absorber (López et al., 2015). Estas cremas, se 

mezclan con exudados de la piel, su contenido acuoso es elevado puede llegar a representar 

el 80% al 90%, se extienden con facilidad sobre la piel y debido a sus cualidades son las más 

utilizadas en la cosmética (Hernández & Urbón, 2014).  

Los excipientes son las sustancias en las que se disuelven o se mezclan los principios 

activos para conseguir la forma deseada con el fin de optimizar su aplicación. (Vivancos, 

2019). Se caracterizan por ser sustancias inertes los cuales brindan forma, consistencia, 

sabor u otras cualidades que facilitan su uso o dosificación (Agencia Española de 

medicamentos, 2023). Son sustancias imprescindibles en la formulación de los cosméticos, 

poseen una amplia variedad de propiedades y pueden ser artificiales o naturales, lo cual 
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pueden llegar a brindar beneficios extras a los del principio activo (Soria, 2021). Según Rivera 

(2010) y la Agencia española de medicamentos (2023) dentro de la formulación de cremas 

los principales excipientes empleados, incluyen: 

Aceites o grasas, se suelen utilizar: (i) derivados animales como el aceite de bacalao; 

(ii) derivados vegetales como aceite de oliva, algodón, maíz, almendras; (iii) derivados de 

minerales: parafina y petrolatos. 

Emulsificantes, que no permiten la separación de la fase acuosa y la fase oleosa los 

mas utilizados son cera de abeja, estearato de glicerilo, alcohol cetearílico, éteres, polisorbato 

60, estearato de sorbitán, polisorbato 80.  

Vehículos secundarios, se emplean líquidos miscibles en agua como: propilenglicol, 

glicerina, polietilenglicoles, etanol y sorbitol.  

Conservantes o antimicrobianos, evitan la proliferación de bacterias que provoquen 

infecciones en la piel como el benzoato de sodio, parahidroxibenzoato de metilo, triclosán. 

Reguladores de pH: como ácido cítrico, láctico, dietanolamina y la trietanolamina. 

Agua purificada, como principal componente de la fase acuosa. 

1.3 Centella asiatica   

Centella asiatica (C. asiatica) también conocida como Gotu kola o Indian pennywort 

es una planta herbácea, originaria de la zona paratropical del océano índico y pertenece al 

género Centella L (tabla 4). Tiene una amplia distribución en todo el mundo, lo cual ha 

permitido a lo largo del tiempo una extensa utilización debido a sus múltiples propiedades 

sobre todo en el tratamiento de afecciones de la piel (Sanchez, 2013). 

C. asiática es una hierba perenne, rastrera, ligeramente aromática puede llegar a 

alcanzar una altura de hasta 15 cm, florece en lugares de clima húmedos o pantanosos como 

riberas de ríos, arrozales formando una alfombra verde. Entre sus características botánicas 

el tallo es estriado, glabro con raíces en los nudos, las hojas son de peciolos largos, tienen 

márgenes crenados que miden entre 2 a 6 cm de largo y 1,5 a 5 cm de ancho (figura 3). Las 

flores suelen ser de color blanco, rosa o púrpura se encuentran en umbelas fasciculadas 

conformadas de 3-4 flores, la floración se da en entre los meses de abril y junio. Los frutos 
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nacen en el periodo vegetativo en un pericardio de 5cm de largo, fuertemente engrosado, sus 

semillas tienen un embrión peludoso comprimido (Sundaram et al., 2012). 

Tabla 4  

Taxonomía de la especie vegetal de c.asiatica 

Reino  Plantae 

Filo Magnoliophyta 

Clase  Magnoliopsida (Dicotyledoneae) 

Orden Apiales 

Familia Apiaceae 

Género Centella 

Especie asiatica 

Nota. Adaptado de Fundación Charles Darwin (2013). 

Figura 3 

Hojas de centella asiatica 

 

Nota. Adaptado de Centella asiatica [Fotografia], por Kerdkanno, 2022, vectezy 

https://es.vecteezy.com/foto/6648467-primer-plano-centella-asiatica-hojas-aislado-sobre-

fondo-blanco-vista-superior  

1.3.1  Composición química de los extractos de C. asiatica 

En la composición química de las hojas de centella asiática se ha evidenciado la 

presencia de esteroles, polienos, ácidos grasos como: ácido oleico, linoleico, lignocércio, 



15 
 

 
 

palmítico, esteárico y elaídico, flavonoles como: quercetina,  3-glucosil-canferol , 3-glucosil 

quercetina y canferol,  sapogeninas como los ácidos madecássico y ásiatico los cuales serían 

responsables de la actividad que presenta la planta (Ferraro et al., 2012).  

En estudios realizados a extractos de C. asiatica se determinó que la composición 

química y propiedades terapéuticas varian dependiendo la zona geográfica, pueden presentar 

cuatro triterpenos, pero variedades de América y Madagascar solo presentan dos. Los 

principales triterpenos presentes en el extracto de C. asiática son el ácido madecásico, 

asiático, madecasósido, asiaticósido y el terminolósido, también contiene flavonoides, 

mucílagos, saponinas, resinas, taninos, alcaloides y aminoácidos libres (Alonso, 2019). El 

vademécum de Colombia de Liévano et al. (2008) ha reportado que la planta está constituida 

por saponinas triterpénicas pentacíclicas de las cuales las principales son el madecasósido y 

asiaticósido, además contiene flavonoides, mucílagos, abundantes taninos, menormente 

saponinas, un alcaloide denominado hidrocotilina y ácidos grasos. 

1.3.2 Usos y aplicaciones   

C. asiatica ha sido estudiada por su acción cicatrizante, la cual ha demostrado 

promover una aceleración en procesos cicatriciales como: curación de heridas superficiales 

posquirúrgicas y de úlceras. Se ha evidenciado en estudios in vitro que contribuye activando 

las células de Malpighi en epidermis porcina, al igual, que la aplicación tópica promovió en 

ratas la cicatrización de heridas. Extractos de C. asiatica, en especial por la presencia de 

ésteres glucosídicos y triterpenos, evidenciaron eficacia en tratamiento de cicatrices 

hipertróficas y de tipo queloides. El mecanismo de acción consiste en aumentar la síntesis de 

colágeno y de ácidos mucopolisacarídicos para inhibir la fase inflamatoria de las cicatrices, 

además el asiaicósido no permite la formación de cicatrices debido al aumento de la actividad 

de colágeno inmaduro y miofibroblastos (J. Alonso, 2019). 

Estudios desarrollados por Sun et al. (2020) demostraron que el extracto de C. asiatica 

conjunto con la presencia de triterpenoides presentan ciertos efectos terapéuticos en el alivio 

del acné, dermatitis atópicas, vitíligo y heridas . 
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En el área de la cosmetología se ha demostrado en un ensayo clínico aleatorio, que 

la centella asiática es eficaz como un agente anti-fotoenvejecimiento por la mejora de 

producción del colágeno tipo I, que suele disminuir en la piel con la edad (Bylek et al., 2013). 

C. asiatica es un ingrediente destacado en los cosméticos destinado para las estrías 

y celulitis, en un estudio de  Rossi y Vergnanini (2000)  se evidenció que su aplicación 

disminuyó el diámetro de los las dos regiones del cuerpo que fueron estudiadas, con cambios 

positivos en la región glúteofemoral, en dicho estudio también se evidenció una reducción de 

la fibrosis interadipocitaria. Tambien se ha demostrado que esta planta es eficaz en el 

tratamiento de heridas, en heridas infectadas, así como quemaduras y cicatrices hipertróficas 

postoperatorias. Los compuestos triterpénicos principales son: asiaticósido, ácido asiático, 

madecasósido y ácido madecásico responsables de la cicatrización de heridas. La acción se 

ha demostrado tanto para los extractos como para los compuestos triterpénicos en 

experimentos in vitro e in vivo, estos terpenoides aumentan el porcentaje de fibronectina y 

colágeno de la capa celular. Los efectos son la estimulación de la maduración de la cicatriz 

por la producción de colágeno tipo I, disminución de la reacción inflamatoria y producción de 

miofibroblasto (Bylka et al., 2012). 
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Capítulo dos 

 Metodología 

2.2 Obtención de la materia 

El extracto glicólico de centella asiatica fue el principio activo [active pharmaceutical 

ingredient (api)] natural empleado en el presente estudio. El api fue adquirido en el laboratorio 

certificado PRODUQUIMIC (Quito, Ecuador); el certificado de análisis se detalla en el 

apéndice A 

2.3 Estudios de pre-formulación  

2.3.1 Identificación del principio activo. 

Se realizó la identificación del asiaticósido como principio activo del extracto glicólico 

de centella asiatica mediante cromatografía de capa líquida [high performance liquid 

chromatography (HPLC)] en un Thermo Dionex Ultimated 3000 UHPLC (EEUU), que se 

encuentra equipado por un detector Matriz de photo-diode DAD 3000 y una bomba Ultimate 

3000 con un sistema de adquisición de datos About Compass QuatAnalysis version 2.2. 

Preparación de solución madre a partir de la materia prima: 10g de extracto glicólico 

de C. asiatica fueron pesados y posteriormente diluidos en 100 mL de metanol en un balón 

de aforo de 100 mL (concentración: 100mg/mL), la disolución se sonicó por 5 minutos o hasta 

completa homogenización.  

Preparación de muestra de referencia: 500 µL de la solución anterior  fueron diluidos 

en 50mL de metanol en un balón de aforo de 50 mL (concentración:1000μg/mL), la dilución 

se sonicó por 5 minutos o hasta completa homogenización. La solución se filtro a través de 

una membrana de nylon de 0,45μm, posteriormente fue centrifugada a 3750 rpm a 5°C por 5 

minutos, se tomaron 2mL del sobrenadante y se inyectaron en el HPLC.  

 Preparación del blanco: El blanco consistió en un vial de HPLC con metanol. 

Las condiciones experimentales de inyección de las muestras se basaron en estudios 

realizados por Prateek y Agrawal (2008). En la tabla 5 se detalla el resumen de las 

condiciones del equipo. 
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Tabla 5  

Condiciones del equipo para inyección de las muestras 

Columna: Kromasil C18 (250 × 4.6 mm × 5 µm) 

Método de 

elusión por 

Gradiente: 

Time 

(min) 

0,3% Ácido Ortofosfórico (A) 

(mL) 

Acetonitrilo 

(B) 

(mL) 

0,01 95,0 5,0 

5,0 80,0 20,0 

15,0 50,0 50,0 

20,0 20,0 80,0 

23,0 20,0 80,0 

30,0 50,0 50,0 

35,0 80,0 20,0 

40,0 95,0 5,0 

Fase móvil: 
Solución A: 0,3% Ácido Ortofosfórico 

Solución B: Acetonitrilo 

Flujo: 1,8 mL/min 

Volumen de 

muestra: 
20 µL 

Longitud de 

onda: 
210 nm 

Nota: Adaptado de Prateek y Agrawal (2008) 

 

2.3.2 Solubilidad del principio activo  

La solubilidad del extracto de centella asiatica fue evaluada siguiendo las indicaciones 

realizadas en la USP 33 (2010). Los solventes utilizados fueron propilenglicol, agua destilada, 

glicerina, dimeticona y vaselina líquida. 

2.3.3 Densidad Relativa del API 

La densidad relativa del extracto glicólico de C. asiatica se realizó a través de la técnica 

del picnómetro, en donde inicialmente se registra el peso del picnómetro vacio y del mismo 

agregando agua destilada; posteriromente se registra el peso del picnómetro enrazado con 

extracto glicólico de centella asiatica. Con los datos obtenido se aplicó la siguiente fórmula 

de Proaño.,(2013).  
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𝑫𝑹𝟐𝟓 =
𝑀1 −𝑀

𝑀2 −𝑀
 

Donde: 

DR25: Densidad relativa a 25 °C 

M: Masa del picnómetro vacio(g) 

M1: Masa del picnómetro (g) + agua (g) 

M2: Masa del picnómetro (g) + muestra (g). 

2.3.4 Compatibilidad con excipientes. 

 Se realizaron distintas combinaciones entre los excipientes empleados principalmente 

en la formulación de cremas, esto con la finalidad de evaluar su compatibilidad entre ellos. 

240g de crema placebo fueron preparadas (4 combinaciones diferentes) y se distribuyeron 

en viales de 10 mL para ser almacenados a temperaturas de 30°C y 40°C. 

 La compatibilidad de los excipientes fue evaluada tras el desarrollo de controles físico-

químicos y organolépticos tanto al inicio de su fabricación y después 30 días almacenadas a 

las temperaturas indicadas anteriormente. El análisis de datos se explica en la sección 2.3.6 

2.3.5 Estudio de compatibilidad API y excipientes  

 Un diseño experimental factorial 22, constituido de 2 factores (A,B) a 2 niveles 

representados con los signos “+” y “-” fue empleada para el desarrollo de este estudio. La 

tabla 6 proporciona la composición general de las mezclas. Los factores críticos de la 

formulación se enfocaron en: (A) concentración de emulgente no iónico y, (B) tipo de 

emulgente no iónico.  

2.3.6 Elaboración y acondicionamiento de las mezclas  

Se prepararon 240g de cada una de las mezclas y se distribuyeron en viales de 10 

mL, los cuales se sellaron y dejaron almacenadas durante 30 días a temperaturas de 30°C y 

40°C. El ensayo se realizó por triplicado.  
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Tabla 6  

Diseño Factorial 22 

Función Fórmula Nivel % 

A: Emulgente 
Concentración de 8% A+ 8 

Concentración de 10% A- 10 

B: Emulsificante no iónico 
Monoesterato de sorbitan B+ - 

Monoesterato de glicerilo B- - 

Emulsificante iónico Tween 80 - - 

Conservante Benzoato de sodio - * 

Conservante BHT - * 

Fase Oleosa Vaselina Líquida - * 

Fase Oleosa Alcohol Cetilico - * 

Regulador de pH Ácido cítrico - * 

Emoliente Dimeticona  * 

API Extracto de C. asiática - * 

Solvente Propilenglicol  * 

Vehículo Agua purificada - c.s.p 

* Información catalogada para secreto industrial institucional 

 

2.3.7 Análisis de datos  

Con la finalidad de evaluar la compatibilidad tanto entre los excipientes como 

api/excipientes se evaluaron controles organolépticos y físico químicos al inicio de su 

elaboración y transcurrido un período de 30 días al ser almacenadas a temperaturas de 30°C 

y 40°C. La compatibilidad fue evaluada en términos cualitativos como cuantitativos:  

Evaluación cualitativa consistió en: (i) evaluación organóleptica de las mezclas en 

términos de aspecto, color y olor; (ii) identificación del asiaticósido por medio del HPLC en 

términos de presencia o ausencia; y, (iii) tipo de emulsión, por la técnica del colorante, 

evaluando su tipo O/W ó W/O. 

Evaluación cuantitativa consistió en: (i) viscosidad; y, (ii) pH. Se evaluaron cambios 

realizados en estos parámetros, a través de pruebas estadísticas como el análisis de varianza 
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(ANOVA) y Tukey, se analizaron los datos para evaluar los cambios significativos en las 

mezclas desarrolladas. 

2.3.8 Formulación 

Cada 100 g de crema contiene: 
 

Extracto glicólico de Centella asiática …............……………. 5% 
Excipientes……………………………………………….......…. c.s 

 
La formulación de la crema hidratante optimizada se desarrolló basándose en los 

parámetros obtenidos en la pre formulación a través del diseño factorial. Se elaboraron 200g 

del producto para los respectivos controles. 

2.3.9 Proceso de manufactura  

El proceso de manufactura se realizó considerando la solubilidad del api y la evaluación 

de la compatibilidad a partir del diseño factorial. Siguiendo las pautas de la USP 33, el proceso 

de la manufactura se realizo siguiendo la descripción presentada en la figura 4 con algunas 

modificaciones.  

2.3.10 Control de calidad del producto terminado. 

2.3.10.1 Evaluación organoléptica 

Determinación del aspecto: Se agregó 1g de crema sobre la superficie del dorso de 

la mano. Se evaluó la presencia o ausencia de grumos. 

Determinación del color: Se colocó 10g de crema en un tubo de ensayo y a contraluz 

se visibilizó su coloración, además de la presencia o no de partículas. Se extrajeron los RGB 

de la crema de una imagen realizada a la misma y fue identificado el color en la página 

acreditada de color Chir.ag. 

Determinación del olor: Se introdujo un tira de papel (3 x 6 cm) en el interior de la 

crema con el próposto de evaluar su aroma. Los resultados se expresan en términos de: 

inoloro o floral.  
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2.3.10.2 Evaluación Físico-química 

Determinación del pH: Se tomó 1g de la crema y se disolvió en 5mL de agua en un 

vaso de preciptación, después de homogenizar la mezcla se introdujo el electrodo del ph-

metro y se evaluó su valor. El ensayo se realizó por triplicado. 

Determinación de la viscosidad: Se procedió a agregar 10g de la crema en la 

bandeja del viscosímetro asegurándose de que la crema se encuentre correctamente 

distribuida y las palas del equipo se encuentren sumergidas para evitar que los valores se 

encuentren alterados. El ensayo se realizó por triplicado y los resultados se expresan en Pa·s. 

Prueba de color: 1g de crema se añadió en una placa transparente de vidrio. 

Posteriormente se agregó cantidad suficiente de colorante lipófilo e hidrófilo sobre las 

muestras, respectivamente. La prueba se realizó por duplicado, los resultados se expresan 

de acuerdo con la solubilidad del colorante. 

Prueba de la centrifuga: 10g de crema fueron centrifugados en un tubo falcon a 3500 

rpm por 20 minutos. La prueba se realizó por triplicado, los resultados se expresan como 

estable o no estable. 

Identificación del principio activo en crema: Se realizó de acuerdo a las condiciones 

del equipo indicado en la sección 2.3.1. 

Preparación de las muestras: 1g de crema fue pesada y diluida en 50mL de metanol 

en un balón de aforo de 50 mL; la disolución se sonicó por 15 minutos o hasta su completa 

homogenización. La disolución se filtro 2 veces al vacío y fue centrifugada a 3750rpm a 5°C 

por 5 minutos, el sobrenadante fue filtrado en membrana de nylon de 0,45μm; 2 mL fueron 

inyectados en el HPLC. La identificación del api se realizó recién preparadas las 

formulaciones como después de 30 días de ser almacenadas a 30°C y 40°C. Paralelamente 

se realizó el %recuperación empleando las áreas de los picos del asiaticósido presente, 

definiendo como intervalo de aceptación una recuperación de 90 – 110%. 
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Figura 4 

Elaboración de la crema hidratante a base de extracto de C. asiatica 

 

 
 

  
 

 
 
 

 
 

 
 

 
 
 

 
 

 
 
 

 



24 
 

 
 

Capítulo tres 

Resultados y Discusión  

3.1 Identificación del principio activo 

La identificación de C.asiática se realizó en base a la presencia o no de una molécula 

guía, en este caso se trató del asiaticósido. Según Monton et al. (2018) los asiaticósidos son 

triterpenos que se encuentran distribuidos ampliamente en la familia de las Centellas; 

investigaciones realizadas por Prateek y Agrawal (2008) la identificación del asiaticósido 

presente en concentraciones de extracto de C. asiática de 1000 ug/mL lo ubican en un tiempo 

de retención de 11,65min a través de un método de gradiente cuya fase móvil consiste en 

0,3% acido ortofosfórico y acetonitrilo; en este estudio, se realizó una replicación del método 

análitico a las mismas condiciones experimentales y se demostró que el extracto glicólico de 

C.asiática presente en un tiempo de retención de 11,5 min un pico de asiaticósido, similar a 

las investigaciones mencionadas anteriormente. Este asiaticósido representó nuestra 

molécula guía para la identificación de la materia prima que constituye las formulaciones 

desarrolladas. En la figura 5 se observa el tiempo de retención y presencia del asiaticósido 

en una muestra de extracto glicólico de C.asiática 1000 µg/mL. 

Figura 5  

Extracto glicólico de C. asiatica 1000 µg/mL 

 

Nota: 1Asiaticósido RT= 11,5 min 

Es importante recalcar que el asiaticósido según Rossi y Vergnanini (2000) 

desempeña un papel fundamental en la estimulación de la regeneración dérmica y en la 

mejora estética de las estrías y celulitis. 
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3.2 Solubilidad del principio activo 

Los resultados obtenidos se realizaron según lineamientos brindados por la USP33. 

La solubilidad del extracto glicólico de C. asiatica demostró que esta es fácilmente soluble en 

propilenglicol (1:1), glicerina (1:1) y agua destilada (1:5) a temperatura ambiente, sin 

embargo, es insoluble en dimeticona (1:10000) y vaselina líquida (1:10000). Estos resultados 

dan soporte a la información indicada en el CoA de la materia prima (Apendice A). Según A. 

Sánchez (2013) la aplicación de la solubilidad en los diseños de formas farmacéuticas permite 

predecir cuál será el comportamiento de un principio activo en una disolución. En base a este 

fundamento, se puede determinar que el propilenglicol o la glicerina pueden ser un solvente 

adecuado para acoplar el principio activo en el fitocosmético. 

3.3 Densidad relativa del API 

El extracto glicólico de C.asiatica presentó una densidad relativa a 25°C de 1,041 ± 

0,002 g/mL. Según (Valenzuela, 2022) excipientes glicolicos densos como propilenglicol, 

glicerina, sorbitol o butilenglicol poseen una densidad superior a la del agua (1,000 g/mL). El 

resultado obtenido es comparable con el CoA de la materia prima (Apéndice A).  

3.4 Compatibilidad con excipientes  

` Se evaluó la compatibilidad de los excipientes realizando pruebas organolépticas y 

físico-químicas al inicio de la elaboración de las cremas placebo y al transcurrir un período 

de 30 días almacenadas a temperaturas de 30°C y 40°C. Parámetros como el pH, viscosidad 

y tipo de emulsión de cada formulación fueron analizados, como se indica en la tabla 7. 

Se realizaron pruebas estadísticas, como el análisis de varianza (ANOVA) y la prueba 

de Tukey, para los resultados del pH (valor de p <0,0001) y la viscosidad (valor de p < 0,05), 

estas pruebas evidenciaron que existen diferencias estadísticamente significativas en cada 

una de las mezclas después de ser almacenadas a temperaturas de 30ºC y 40ºC. Estos 

hallazgos indican la presencia de cambios físico-químicos en la composición de cada mezcla, 

sin embargo, se determinó que estos cambios no son lo suficientemente significativos como 

para representar una alteración crítica en las mezclas. 
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Tabla 7  

Compatibilidad entre excipientes. Evaluación de pH y viscosidad 

Parámetros Mezclas T0 30ºC 40ºC 

pH 

1 5,00 ± 0,00 5,20 ± 0,00 5,75 ± 0,07 

2 5,00 ± 0,00 5,20 ± 0,00 5,65± 0,01 

3 5,00± 0,00 5,50 ± 0,00 6,00 ± 0,00 

4 5,00 ± 0,00 5,50 ± 0,00 5,61 ± 0,01 

Viscosidad 

1 12,35 ± 0,21 11,48 ± 0,11 9,75 ± 0,07 

2 8,38 ± 0,06 10,10 ± 0,07 9,75 ± 0,07 

3 13,75 ± 0,07 8,78± 0,04 6,18 ± 0,06 

4 7,46± 0,06 7,25± 0,06 6,50 ± 0,03 

Nota: TA: Temperatura ambiente. Resultados expresados en media y 

desviación estándar (n=3) 

Al realizar la evaluación estadística ANOVA mas Tukey entre los resultados obtenidos 

de los productos y las especificaciones dadas por Ibáñez y Suñe (1969) y Mujica et al. (2010) 

para pH (5,06 ± 0,55) y viscosidad (11,00 ± 9,90), respectivamente; se evidenció que no 

existen diferencias estadísticamente significativas (p>0,05) para los controles evaluados. 

Tabla 8  

Compatibilidad entre excipientes. Evaluación organoléptica 

Parámetros Mezclas TA 30ºC 40ºC 

Color 

1 B B B 

2 B B B 

3 B B B 

4 B B B 

Olor 

1 S S S 

2 S S S 

3 S S S 

4 S S S 

Textura 

1 C C C 

2 C C C 

3 C C C 

4 C C C 

Nota: (C) Compacta; (B) Blanca; (S) Sin Olor 
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Con respecto a las propiedades organolépticas, no fueron evidenciados cambios 

significativos en el color, olor y textura (tabla 8). 

3.5 Estudio de compatibilidad excipientes y API: Diseño factorial 22 

Los estudios experimentales permiten obtener información sobre las interacciones 

entre el api y los excipientes con la finalidad de determinar la estabilidad de la formulación, 

además de brindar información de todas las posibles combinaciones entre los niveles de los 

factores escogidos (Fernandez, 2020). En base a este enfoque, el diseño factorial de la 

presente investigación consistió de 2 factores y 2 niveles (22) obteniendo un total de 4 mezclas 

(tabla 9). La matriz factorial brindó información relevante para la obtención de la formula 

optimizada y la formulación de las mezclas en la tabla 10  

Tabla 9  

Matriz de mezclas. Diseño factorial experimental 22 

Mezcla 
Factores 

A B 

1 + + 

2 + - 

3 - + 

4 - - 

Se realizaron pruebas organolépticas y físico-químicas de las mezclas (tabla 11); 

estas fueron almacenadas a temperaturas de 30°C y 40 °C durante 30 días. Despues de este 

período, se realizó la identificación del asiaticósido del extrato de C. asiática por la técnica de 

HPLC como molécula guia de evaluación de la posible degradación del api. Las mezclas 2 y 

4 no toleraron la fase de almacenamiento, presentando separación de fases; por lo tanto, 

estas mezclas se descartan del experimento. La posible incompatiblidad que se presentó en 

estas fórmulas podría estar relacionada con el uso de monoesterato de glicerilo y el extracto 

glicólico empleado, ya que, ambas formulaciones contenían este excipiente como 

emulsificante a diferentes concentraciones, y en etapas preliminares de compatibilidad entre 

excipientes no se presentó dicha separación. Las mezclas M1 y M3 que dentro de su fórmula 
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de composición contenían monoesterato de sorbitano como emulgente fueron estables a las 

condiciones de almacenamiento. 

Tabla 10  

Mezclas del Diseño Factorial 22 

Materia Prima % M1 M2 M3 M4 

Alcohol Cetílico - * * * * 

Vaselina Líquida - * * * * 

Monoesterato de glicerilo  + Tween 80 8  *   

Monoesterato de sorbitan + Tween 80 8 *    

Monoesterato de glicerilo  + Tween 80 10    * 

Monoesterato de sorbitan + Tween 80 10   *  

BHT - * * * * 

Ácido Cítrico - * * * * 

Dimeticona - * * * * 

Propilenglicol - * * * * 

Extracto glicólico de Centella asiatica - * * * * 

Agua purificada c.s.p * * * * 

Se realizaron pruebas estadísticas como el análisis de varianza (ANOVA) y la prueba 

de Tukey a los resultados del pH (valor de p <0.0001) los cuales indican que entre las mezclas 

recién elaboradas comparadas con las almacenadas a 30°C y 40°C por un periodo de 30 días 

si existen diferencias estadísticamente significativas, lo que sugiere la presencia de cambios 

físico-químicos en la composición de cada mezcla (M1 y M3). Según Ibáñez y Suñe (1969) el 

valor de pH de las cremas se encuentran en un valor de 5,055 ± 0,55; después de realizar el 

análisis estadístico comparativo entre las mezclas con esta especificación se obtuvo un valor 

de p>0,05 para M1, indicando que no existen diferencias estadísticamente significativas, lo 

que sugiere que los cambios producidos en la formulación no son lo suficientemente robustos 

como para afectar la constitución de las formulaciones evaluadas en las condiciones de 

almacenamiento anteriormente citadas. Los valores de pH de M3 tras su almacenamiento a 

30°C por 30 días no presenta diferencias estadísticamente significativas frente a los valores 
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referenciales indicados por la literatura; sin embargo, M3 presenta cambios importantes en 

su pH tras su almacenamiento a 40°C, lo que sugiere que dicha mezcla, presenta problemas 

de compatibilidad a la condición evaluada. En un estudio de Vázquez-Blanco et al. (2018) 

explicla que la determinación del pH es importante en la elaboración de formulaciones, debido 

a su importancia en la solubilidad, absorción, tolerancia biológica, actividad y estabilidad del 

principio activo.  

Tabla 11 

Compatibilidad api/excipientes. Evaluación físico-química de las mezclas 

Parámetros Mezclas T0 30ºC 40ºC 

pH 

1 5,00 ± 0,00 5,40 ± 0,14 5,50± 0,00 

2 5,00 ± 0,00 n/a n/a 

3 5,00± 0,00 5,55± 0,07 5,95 ± 0,071 

4 5,00 ± 0,00 n/a n/a 

Viscosidad 

1 8,88± 0,08 8,38 ± 0,06 8,19 ± 0,05 

2 10,66 ± 0,06 n/a n/a 

3 9,42 ± 0,00 8,19± 0,05 6,29± 0,00 

4 10,83± 0,10 n/a n/a 

Identificación 

del api 

1 Presencia Presencia Presencia 

2 Presencia n/a n/a 

3 Presencia Presencia Presencia 

4 Presencia n/a n/a 

Nota: Resultados expresados en media y desviación estándar (n=3) 

Los cambios en la viscosidad de las mezclas fueron evaluados y analizados los 

resultados con ANOVA y prueba de Tukey (valor de p <0.05) los cuales indican que entre las 

formulaciones recién elaboradas comparadas a las que fueron almacenadas a 30°C y 40°C 

por 30 días si existen diferencias estadísticamente significativas, lo que sugiere la presencia 

de cambios físico-químicos en la composición de cada mezcla. Mujica et al. (2010) sugiere 

en sus investigaciones que el valor de viscosidad de una crema cosmética debe estar en el 

valor 11,00 ± 9,90 Pa·s; después de realizar el análisis estadístico comparativo entre las 

formulaciones con esta especificación se obtuvo un valor de p >0,05; lo que siguiere que a 
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pesar de existir cambios en las formulaciones M1 y M3 almacenadas a 30°C y 40°C, estos 

cambios no son lo suficientemente significativos para considerar una incompatibilidad entre 

los componentes que integran dichas mezclas.  

La identificación del asiaticósido presente como componente del extracto glicólico de 

C. asiática fue realizado en cada una de las mezclas, al momento de prepararse, como 

después de 30 días de su almacenamiento a temperaturas de 30°C y 40°C. La identificación 

de este componente se realizó en base a la presencia del pico en el tiempo de retención 

según Prateek y Agrawal (2008). Paralelamente, se evaluó el %recuperación del asiaticósido 

en las mezclas con el fin de conocer posibles degradaciones del activo, para este cálculo se 

emplearon las áreas obtenidas del compuesto tras su análisis por HPLC (tabla 12) y se 

consideró una recuperación de activo enmarcada en un 90 – 110% acorde con lo indicado en 

la monografía del activo indicado en la USP (2023). No existió degradación aparente en M1 

y M3 en el tiempo evaluado, por lo que las dos fomulaciones se presentan como estables 

para mantener la integridad química del activo. 

Tabla 12  

Porcentaje de recuperación de asiaticósido de las mezclas 

Mezcla 

%asiaticósido  

(valor relativo en base a las áreas obtenidas) 

T0 30°C 40°C 

1 105,11 106,46 101,53 

2 97,89 n/a n/a 

3 102,78 97,34 95,60 

4 108,38 n/a n/a 

Los fitocósmeticos al contener principios activos provenientes de plantas; la 

composición química de estos productos puede variar significativamente debido a factores 

como la genética de la planta, el entorno de crecimiento, las condiciones climáticas y las 

prácticas agrícolas. Esta variabilidad química puede influir en la estabilidad de los productos 
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naturales y por ende en la estabilidad del producto desarrollado. Según  Kumar Sachan y 

Kumar (2015) la variación de factores como humedad, luz y temperatura pueden dar lugar a 

procesos como oxidación, hidrólisis, isomerización y racemización provocando la disminución 

de la actividad terapéutica, cambios en la concentración del principio activo, formación de 

productos tóxicos y alteraciones en la biodisponibildad. 

La evaluación organolépticas fue realizada en cada una de las mezclas, al momento 

de prepararse, como después de 30 días de su almacenamiento a temperaturas de 30°C y 

40°C. Cabe recalcar que las mezclas 2 y 4 no toleraron la fase de almacenamiento, 

presentando separación de fases; por lo tanto, estas mezclas se descartan de la evaluación. 

Las mezclas 1 y 3 presentaron color blanco, textura compacta y olor floral tanto al inicio de 

su elaboración como después de 30 días en almacenamiento, estos resultados indican que 

no existió ninguna alteración de su composición o cualquier posible inestabilidad del producto. 

La Organización de las Naciones Unidas para el Desarrollo Industrial (2018) señala que los 

cambios en la coloración de las cremas presentados después de su almacenamiento se debe 

a posibles reacciones de oxidación e hidrólisis por interacciones entre sus excipientes o 

incompatibilidades con el envase de almacenamiento. 

Todas las mezclas presentaron un tipo de emulsión O/W que no varió en ninguna de 

las condiciones de almacenamiento (excepto M2 y M4 que no cumplieron con las condiciones 

de evaluadas debido a su separación de las fases). Las emulsiones O/W son un tipo de 

emulsión en donde el aceite se encuentra disperso en la fase acuosa, estas cremas son 

especialmente beneficiosas para la piel seca, debido a su capacidad hidratante (López et al., 

2015). 

La  prueba de la centrifuga  permite evaluar la estabilidad de una crema de manera 

acelerada al simular las fuerzas físicas que se producen durante su almacenamiento, 

mediante el proceso de centrifugación (Dzul Cauich et al., 2013). Todas las mezclas fueron 

estables al momento de preparase y solo las mezclas M1 y M3 conservaron dicha estabilidad 

después de su almacenamiento a temperaturas de  30°C y 40°C.  
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Tabla 13 

Compatibilidad api/excipientes. Pruebas organolépticas y físico-químicas de las 

mezclas desarrolladas 

 

Parámetros Mezclas TA 30ºC 40ºC 

Tipo de 

emulsión 

1 O/W O/W O/W 

2 O/W n/a n/a 

3 O/W O/W O/W 

4 O/W n/a n/a 

Prueba de 

centrifuga 

1 E E E 

2 E NE NE 

3 E E E 

4 E NE NE 

Olor 

1 F F F 

2 F n/a n/a 

3 F F F 

4 F n/a n/a 

Color 

1 B B B 

2 B n/a n/a 

3 B B B 

4 B n/a n/a 

Textura 

1 C C C 

2 C n/a n/a 

3 C C C 

4 C n/a n/a 

Nota: (O/W) emulsión aceite en agua, (E) Estable, (NE) No Estable (B) Blanca                                     

(C) Compacta . 

3.6 Formulación  

La formulación optimizada fue diseñada en el Laboratorio de Tecnología Farmaceútica 

y Productos Naturales de la Universidad Técnica Particular de Loja, por medio de un diseño 

factorial 22 se logró obtener una combinación adecuada entre excipientes y principios activos. 

Entre las 4 formulaciones propuestas, M1 exhibió los mejores resultados, lo que la convierte 

en la formulación seleccionada para la presente investigación. En la tabla 14 se expresa la 

formulación final. 
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Tabla 14 

Fórmula porcentual crema hidratante 

Función Fórmula % 

API Extracto glicólico de C. asiatica 5 

Solvente Propilenglicol * 

Emulsificante iónico Tween 80 * 

Emulsificante no iónico  Monoesterato de sorbitan  * 

Conservante microbiológico Benzoato de sodio * 

Conservante Físico BHT * 

Fase Oleosa Vaselina Líquida * 

Fase Oleosa Alcohol Cetilico * 

Regulador de pH Ácido cítrico * 

Emoliente Dimeticona * 

Vehículo Agua * 

* Información catalogada para secreto industrial institucional 

3.6.1 Control de calidad del producto terminado  

3.6.1.1 Evaluación organoléptica y físico-química. La crema fitocósmetica presentó 

un olor floral, de consistencia compacta libre de grumos, de color blanco; pH  5,00 ± 0,00 lo 

cual se encuentra dentro del los parámetros sugeridos por Ibáñez y Suñe (1969) pH 5,06 ± 

0,55. Es importante tener en cuenta que un pH fuera de los rangos establecidos puede 

provocar reacciones alérgicas como picazón, acné o erupciones debido a la falta de tolerancia 

en la piel. De acuerdo con el estudio de Mujica et al. (2010) los valores de viscosidad 

recomendados para las cremas deben comprenderse en un rango de 11,00 ± 9,90 Pa·s, al 

comparar este rango con el valor de viscosidad obtenido de nuestro produto 8,88 ± 0,078 

Pa·s, se puede afirmar que se encuentra dentro de los límites establecidos. 

Tabla 15  

Evaluación físico-química de la formulación optimizada 

Párametros Control Resultado Rango Referencia 

Propiedades 

químicas 

Identificación del 

API 
105,11 90-110% USP 2023 

Propiedades 

físicas 

pH 5,00 ± 0,00 5,06 ±0,55 (Ibáñez y Suñe .,1969) 

Viscosidad 8,88± 0,08 11±9,90 (Mujica et al. ,2010) 
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Conclusiones 

Los resultados del presente estudio contribuyeron al diseño y desarrollo de una crema 

hidratante a base de extracto de Centella asiatica para ser aplicada por vía tópica con la 

finalidad de hidratar y mejorar la apariencia de las estrías en aquella población que padece 

de estas atrofias cutáneas. La formulación obtenida se presenta como una emulsion 

blanquesina O/W, con un agradable olor floral, consistencia compacta, de pH 5,00 y 

viscosidad de 8,88 Pa·s. Lo que la convierte en una formulación adecuada de aplicación 

tópica, no irritante y libre de parabenos. 
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Recomendaciones 

Ampliar el número de factores en el diseño factorial, para garantizar una mayor 

estabilidad en la fórmula. 

Llevar a cabo estudios de estabilidad a largo plazo de las muestras finales para 

evaluar y garantizar su calidad a lo largo del tiempo. 

Considerar la utilización de métodos analíticos más robustos como HPLC para la 

identificación y cuantificación de activos. 
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Apéndice 

Apéndice A. Certificado de análisis  

Figura 6  
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