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Resumen

El uso de plantas medicinales en la elaboracion de preparaciones farmacéuticas ha ganado
relevancia en el ambito académico; sin embargo, muchas formulaciones continuan
desarrollandose de manera empirica, sin respaldo técnico que garantice sus caracteristicas
fisicoquimicas. En este contexto, la presente tesis, titulada Formulacion de solucion oral
hipoglucemiante a base de Cinnamomum verum 'y Mangifera indica L. en el laboratorio UCN,
aborda la falta de formulaciones hipoglucemiantes evaluadas farmacotécnicamente a nivel local.
Su objetivo principal fue explicar como las variaciones en la formulacion influyen en las
propiedades fisicoquimicas de una solucion oral. La investigacion se desarrolld con un enfoque
cuantitativo y un disefio experimental explicativo, elaborandose diversas formulaciones en
condiciones de laboratorio controladas. Se evaluaron pardmetros como pH, densidad,
caracteristicas organolépticas, identificacion de metabolitos activos y limites microbianos. Los
resultados mostraron valores de pH dentro de rangos aceptables lote ( 4.51-5.30), compatibilidad
fisica adecuada entre los componentes y uniformidad en las caracteristicas organolépticas
durante todas las evaluaciones. Ademas, la identificacidon de metabolitos activos confirmo la
presencia de compuestos con potencial efecto hipoglucemiante mediante prueba colorimétricas
por medio de la prueba de Tollens y cloruro férrico. En conclusion, los analisis demostraron que
las variaciones formuladas influyen significativamente en los parametros farmacotécnicos
evaluados, El control de pH sobresale como el factor determinante tanto para la estabilidad
microbiologica como para la compatibilidad del sistema, siendo las formulaciones con pH

ligeramente acido las que ofrecieron el mejor desempeiio integral.

Palabras claves: Cinnamomun verum, Mangifera indica, farmacotécnia, pH, pardmetro

fisicoquimico
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Introduccion

El uso cientifico de los beneficios de la planta ha tomado relevancia dentro ambito
académico y social, especialmente por la gran biodiversidad que existe, la utilizacién de especies
como la Mangifera indica L. y Cinnamomum verum de manera artesanal para el tratamiento de la
glucemia; sin embargo, su preparacion ha sido principalmente de manera tradicional sin contar

con una formulacion estandarizado, que garantice se calidad y reproducibilidad.

Desde el ambito académico, la formulacion farmacéutica de extractos vegetales permite
la integrar conocimientos y fortaleciendo del desarrollo de productos fitoterapéuticos. En el
ambito social y en correspondencia con politicas de aprovechamiento sostenible de los recursos
naturales y promocion de alternativas terapéuticas, este tipo de investigaciones contribuye a
transformar el conocimiento tradicional en propuestas técnicamente fundamentadas. Asimismo,
aporta bases para el desarrollo de alternativas con potencial proyeccion socioproductivo y
posible contribucién al acceso a opciones complementarias en el contexto de salud publica

nacional.

Aunque hay estudios que evidencia el potencial hipoglucemiante de Mangifera indica I.
v Cinnamomum verum, la mayoria se han enfocado en evaluaciones de manera aisladas,
existiendo limitada evidencia sobre la formulacion de unas solucione oral combinada que
integren ambas especies bajo parametros fisicoquimicos controlados. Esta situacion evidencia
una brecha entre el conocimiento del efecto biologico de los extractos y su desarrollo como

formulacién farmacéutica evaluada técnicamente en el contexto local.

En consecuencia, el problema de investigacion radica en la ausencia de soluciones orales

estandarizadas a base de estas especies que demuestren viabilidad fArmacotécnica mediante la
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evaluacion experimental de parametros fisicoquimicos y microbioldgicos en condiciones de

laboratorio en el periodo 2025-2026.

El estudio se desarrollo bajo un enfoque cuantitativo con disefio experimental explicativo,
ya que se manipularan deliberadamente las proporciones de los extractos y excipientes para
analizar y explicar su influencia sobre variables como pH, densidad, viscosidad, caracteristicas
organolépticas y estabilidad preliminar, permitiendo establecer relaciones causa-efecto entre la

composicion de la formulacion y su comportamiento farmacotécnico.

El alcance de la investigacion se limitard a la formulacion y evaluacion fisicoquimica y
microbiologica en etapa de laboratorio, sin incluir estudios clinicos en humanos, ensayos
farmacodinamicos ni escalamiento industrial. Entre las principales limitaciones se encuentran el
tiempo de ejecucion correspondiente al periodo 2025-2026 y los recursos técnicos disponibles en

el laboratorio UCN Jinotepe, lo cual delimita la profundidad de los anélisis realizados.

Con esta investigacion se busca aportar bases técnicas y académicas para el desarrollo de
productos fitoterapéuticos estandarizados con potencial proyeccion socioproductivo en el

contexto nacional

Antecedentes

Antecedentes Internacionales. Torres (2023) en el trabajo académico titulado revision
critica: efectos de la suplementacion con canela (Cinnamomum spp) sobre los parametros de
control en pacientes con diabetes tipo 2, el objetivo fue determinar los beneficios de la
suplementacion con canela en pacientes con DM2 mediante una exhaustiva revision literaria,
segun los resultados adquiridos del metabolismo de la glucosa donde se incluyeron un total de 15

ensayos controlados aleatorizados (ECA), los hallazgos mostraron que la canela puede reducir
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efectivamente los niveles de glucosa en ayunas en los pacientes (SMD=0.54, IC del 95%:-0,68 a-

0,4, p< 0,05).

Este articulo aporta evidencia cientifica sobre el potencial hipoglucemiante de la canela,
en especial en la relacion con la reduccion de los niveles de glucosa en ayunas en pacientes con
diabetes mellitus tipo 2, lo que respalda la seleccion de Cinnamomum verum como materia prima

para el desarrollo de una solucién oral.

Asi mismo, Zhou (2023) en el articulo titulado: Eficacia de la suplementacion con canela
sobre el metabolismo de los glucolipidos en la diabetes tipo 2: un metaanalisis y revision
sistemadtica, se revisaron sistemdticamente los posibles mecanismos farmacologicos que
subyacen la eficacia hipoglucemiante de la administracion de canela. Se identificaron ensayos
clinicos aleatorizados relevantes mediante una busqueda bibliografica Los hallazgos del modelo
de efectos aleatorios del metaandlisis demostraron que la canela puede reducir los niveles de

glucemia plasmatica en los pacientes (DME=0,54; IC del 95%: -0.68 a-0.4; p < 0.05)

Este estudio proporciona evidencia consolidada sobre la actividad hipoglucemiante de la
canela, debido a que los resultados evidencian una reduccion significativa de los niveles de

glucemia plasmatica.

Por otro lado, Palacios (2019) en la investigacion titulada actividad hipoglucemiante del
extracto hidroalcohdlico de las hojas de dos variedades de mango Mangifera indica L. En ratas
Rattus norvegicus con hiperglicemia inducida por aloxano, el objetivo fue evaluar la actividad
antioxidante e hipoglicemiante del extracto hidroalcohdlico (80%) de las hojas de mango en ratas
con hiperglicemia inducida por aloxano. La metodologia fue un estudio experimental empleando

20 ratas divididas en cinco grupos de tratamiento, incluido un control negativo un control
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positivo y grupos con el extracto de mango. Los resultados de glucosa sérica mostraron una

diferencia significativa entre los grupos de estudio (sp=0.015)

Esta investigacion resulta pertinente para el presente estudio debido a que evidencia la
actividad hipoglucemiante del extracto hidroalcoholico de hojas de Mangifera indica L. en un
modelo in vivo, en donde los resultados arrojaron una diferencia significativa en los niveles de

glucosa sérica.

De igual manera, Zarasvand, Mullins y Arjmandi (2023) en la investigacion titulada
propiedades antidiabéticas del mango en modelos animales y humanos: una revision sistematica,
se investigo la evidencia de las propiedades antidiabéticas de las diferentes partes de la planta de
mango en el manejo de la diabetes mellitus tipo 2 mediante una revision bibliografica, esta
revision sistematica respaldé los efectos antidiabéticos del mango en animales, sin embargo los
hallazgos en humanos fueron mucho menos contundentes. El mango redujo con éxito la
concentracion de glucosa en sangre entre un 15% y un 68% en roedores con hiperglucemia
inducida por glucosa. Este articulo resulta relevante para la presente investigacion debido a que
sintetiza la evidencia sobre las propiedades antidiabéticas del mango, en particular en modelos

animales, donde se reportd una reduccion significativa de glucosa en la sangre.

Asimismo, Saleem, Tanvir, Akhtar (2019) en el articulo titulado potencial antidiabético
de Mangifera indica L. cv. Hojas de Anwar Ratol, se buscaba evaluar el potencial del Mangifera
indica L. en ratones con diabetes inducida por aloxano, el estudio corresponde a una
investigacion experimental preclinica, en los resultados y observo que la administracion del
extracto vegetal previno de manera significativa el aumento de la glucosa en sangre tras la carga
oral de glucosa, en comparacion con el grupo control diabético p < 0,05, lo que evidencia el

potencial hipoglucemiante del extracto.
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Este estudio demuestra el potencial hipoglucemiante del extracto de hojas de Mangifera

indica en un modelo experimental de diabetes inducida por aloxano, evidenciando una reduccion

significativa de los niveles de glucosa en sangre en comparacion con el grupo de control

En contraste, Deyno, Eneyew y Tuyiringire (2019) en el articulo titulado Eficacia 'y
seguridad de la canela en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 y prediabetes: un metaanalisis y
una meta regresion, se pretendio revisar y sintetizar sistematicamente la evidencia sobre la
eficacia de la canela en el tratamiento de pacientes con DM2, la investigacion fue de tipo no
experimental, cuantitativo, analitico-explicativo, los resultados indicaron que la canela redujo de
manera significativa la glucemia en ayunas, con una diferencia de medias ponderada de -0.545

mmol/L (IC 95%-0.910 a -8.18), en comparacion con placebo.

Este andlisis es relevante ya que aporta evidencia cientifica sobre la eficacia
hipoglucemiante de la canela en pacientes con diabetes tipo 2 y prediabetes, esto partiendo de un
metaanalisis y metarregresion, la reduccion de glucemia en ayunas en comparacion con placebo

respalda el potencial terapéutico de Cinnamomum verum.

Antecedentes Regionales. Cornelio (2020) desarrollaron el estudio “Aceptabilidad y
efecto hipoglucemiante de la infusion de hojas de mango y cascaras de arandanos en la diabetes
mellitus tipo II”. El objetivo fue evaluar la aceptabilidad sensorial y el efecto hipoglucemiante de
la infusion. Emplearon un disefio experimental con panel sensorial y anélisis mediante Kruskal-
Wallis, Duncan, t de Student y Wilcoxon. Los resultados mostraron buena aceptacion en aroma y
color, ademas de una preferencia significativa por el sabor. Concluyeron que la infusion ejerce

un efecto hipoglucemiante significativo (p < 0,05).
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Antecedentes Locales. Aratz (2025) En la investigacion titulada: Uso de plantas
medicinales en la poblacion de 35 a 45 afios de la comunidad Miraflor de Esteli 2024, se buscaba
evaluar el conocimiento y uso de las plantas medicinales en la poblacion de 35 a 45 afios de la
comunidad Miraflor, Esteli, Nicaragua, la metodologia fue de enfoque cuantitativo descriptivo,
aplicando un cuestionario a una muestra de 162 habitantes. Los resultados determinaron que el
76% de los encuestados utilizaba plantas medicinales, mostrando una mayor prevalencia en

zonas rurales (80%) y mujeres (75%).

Este estudio resulta relevante para la presente investigacion, porque evidencia el uso
extendido de plantas medicinales dentro de la medicina tradicional en las comunidades
nicaragiienses, particularmente en zonas rurales. Los resultados que mostraron una alta

prevalencia en el uso de especie.

Garcia y vega (2025) En la investigacion titulada disefio de suplemento natural oral
antimigrafioso de Valeriana, Menta y Jengibre en UCN-Jinotepe, tercer cuatrimestre 2024, se
buscaba disefiar un suplemento natural en forma liquida y de administracion oral con
propiedades antimigrafiosas con una formula basada en Valeriana, Jengibre y Menta. Se aplicé un
disefio de tipo cuantitativo, descriptivo-experimental transversal. Como resultado se establecio la
formula cualitativa-cuantitativa de suplemento antimigrafioso y a partir de los analisis de los

datos recolectados se confirm¢ la viabilidad del suplemento natural liquido.

Este estudio resulta de relevancia debido a que aborda el disefio farmacotécnico de una
formulacion oral liquida a base de plantas medicinales, en donde se estableci6 una formula
cualitativa-cuantitativa, ademas de que se evalud la viabilidad como producto de administracién
oral, esto aporta una referencia metodoldgica y técnica para la presente investigacion al

demostrar la factibilidad de formular suplementos naturales liquidos en un contexto académico.
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Contexto del Problema

La diabetes mellitus tipo 2 constituye un creciente problema de salud publica a nivel
mundial, con una prevalencia que se duplico del 7 % al 14 % entre 1990 y 2022, especialmente
en paises de ingresos medios y bajos (OMS, 2024). Esta situacion ha impulsado el interés en
alternativas terapéuticas basadas en plantas medicinales, las cuales contintian siendo utilizadas

por cerca del 80 % de la poblaciéon mundial como recurso primario de salud.

Por otro lado, en América Latina, debido a las tradiciones culturales profundamente
arraigadas y a la transmision generacional de conocimientos herbolarios, solo existen
estimaciones de su uso, que calculan que aproximadamente 7 de cada 10 pacientes latinos
recurren a terapias no convencionales, como el uso de plantas medicinales para el cuidado de su

salud. (Acosta et al., 2020)

Diversos laboratorios internacionales y regionales han desarrollado investigaciones
orientadas a la produccién de fitofarmacos y suplementos herbales. Entre los laboratorios
internacionales destacan A. Vogel (Suiza), Aboca (Italia), Nature's Answer (EE. UU.), Himalaya
Herbal Healthcare (India) y Laboratorios Natural Freshly (Colombia), mientras que algunos se
especializan en areas especificas como Kern Pharma, Finisher® (Espafa) y Dr. Bronner's

(EE.UU.)

De igual manera, en Nicaragua, laboratorios locales como Laboratorios ISNAYA (Esteli),
que procesa plantas medicinales para elaborar tés, jarabes, capsulas y pomadas; Vital Productos
Naturales (Managua), enfocado en productos artesanales con ingredientes naturales; el Instituto

de medicina natural y terapias Complementarias (Leon), filial del Ministerio de Salud destacan
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por su contribucion a la fabricacion de productos Fito terapéuticos adaptados a las necesidades

de la poblacion.

Asi pues, en Nicaragua, el uso de plantas medicinales contintia siendo una practica
ampliamente extendida. En comunidades del pais, se ha identificado que el 76% de la poblacion
utiliza plantas medicinales, mientras que solo el 24% prefiere medicamentos convencionales,
cabe destacar que el 60% considera que las plantas medicinales son tan efectivas como los

farmacos. (Guido, 2020).

En las comunidades nicaragiienses, la canela (Cinnamomun verum) es ampliamente
utilizada en infusiones y té para tratar diarrea y vomito, mal boca y otras enfermedades como la
diabetes. Asi también los extractos de hoja de mango (Mangifera indica L.) son tradicionalmente
utilizados en el tratamiento de la escabiosis, la sifilis, la diabetes y anemia, sin embargo, no
existe una solucion oral preparada de manera industrial bajo una formulacién farmacéutica al

alcance de la poblacion con ambas especies vegetales. (Ruiz & Gémez, 2020).

Ademas, su uso se transmite de generacion en generacion, formando parte de la tradicion
herbolaria local. Estas plantas se preparan principalmente en infusiones, decocciones o extractos
caseros, siguiendo métodos artesanales perfeccionados a lo largo del tiempo, reflejando el
conocimiento ancestral y la creatividad de la poblacion local para adaptar los recursos naturales a

sus necesidades.

En este contexto, surge la presente investigacion, que se centra en la formulacion de una
solucion oral hipoglucemiante a base de Cinnamomum verum y Mangifera indica L. en el
laboratorio UCN Jinotepe 2025. La pregunta que guia este estudio es: (En qué medida los

parametros fisicoquimicos de una solucion oral hipoglucemiante a base de Cinnamomum
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verum y Mangifera indica L. formulada en el laboratorio UCN Jinotepe 2025 influyen su

viabilidad farmacotécnica como formulacion oral?
Objetivos

Objetivo General:

Explicar la influencia de las variaciones en las formulaciones de los extractos de
Cinnamomum verum y Mangifera indica L. sobre las caracteristicas fisicoquimicas de una
solucion oral hipoglucemiante.

Objetivos Especificos

Caracterizar las propiedades fisicoquimicas de los extractos de Cinnamomum verum y

Mangifera indica L.

Establecer las variaciones en las formulaciones .de la solucion oral hipoglicemiante

Evaluar el comportamiento de los pardmetros farmacotécnicos de cada una de las

formulaciones en funcion de las variaciones formuladas.

Pregunta de investigacion

(En qué medida los parametros fisicoquimicos de una solucion oral hipoglucemiante
a base de Cinnamomum verum y Mangifera indica L. formulada en el laboratorio UCN

Jinotepe 2025 influyen su viabilidad farmacotécnica como formulacion oral?

Justificacion

La diabetes mellitus continua siendo uno de los principales problemas de salud publica en
Nicaragua, y afecta de manera directa la calidad de vida de miles de personas, el uso de la

medicina convencional a largo plazo como la metformina y la administracion de insulina puede
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llegar a agobiar a la poblacion, que en muchas ocasiones recurre a la medicina tradicional como
otra opcion. En este contexto la busqueda de alternativas accesibles, seguras y culturalmente

aceptadas se vuelve una prioridad social.

Esta tesis se alinea con la estrategia nacional de educacion “bendiciones y
victorias”2024- en el eje 11, al contribuir con la resolucion de una problematica estratégica
nacional como la diabetes mellitus tipo 2. El trabajo encaja en el area prioritaria de seguridad y
soberania alimentaria, se alinea al ambito socio productivo y a la linea de investigacion de
sistemas de produccion agricola, con el objetivo de generar valor publico en el sector salud,
buscando una alternativa terapéutica accesible que promueva el bienestar y la calidad de vida de

las familias, en concordancia con el plan nacional de lucha contra la pobreza.

Por otro lado, la formulacion de una solucion oral a base de Cinnamomum verum y
Mangifera indica L. constituye un acto de innovacion tecnoldgica al transformar el conocimiento
empirico en una solucion estandarizada. Este proceso fortalece la capacidad investigativa local y
promueve el uso responsable de recursos naturales disponibles del pais. La estandarizacion de
esta formula es una mejora sustancial que potencia el desarrollo de fitofarmacos con materias

primas nacionales

Tanto Cinnamomum verum como Mangifera indica L. poseen evidencia cientifica
internacional que respalda su potencial actividad hipoglicemiante, sin embargo, en el &mbito
local como internacional no existen formulas estandarizadas que permitan su estudio sistematico
o su eventual aprovechamiento en el desarrollo de fitofArmacos, de esta manera, el aporte social
de este trabajo radica en fortalecer la capacidad investigativa local, promoviendo el uso
responsable de recursos naturales disponibles en nicaragua, y sentar las bases para el eventual

desarrollo de alternativas terapéuticas naturales para la poblacion con diabetes.
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Esta investigacion contribuye al conocimiento tedrico al integrar la combinacion de
ambas plantas, cuyos compuestos bioactivos (Mangiferina) y (cinamaldehidos) han sido
estudiados en modelos in vitro e in vivo. Sin embargo, existe un vacio en la literatura respecto a
formulaciones farmacéuticas liquidas orales estandarizadas que combinen estos ingredientes en

una presentacion practica.

Esta investigacion se justifica desde el punto de vista practico, ya que proporciona una
guia técnica para formular y estandarizar una solucion oral hipoglucemiante a base de
Cinnamomum verum 'y Mangifera indica L. los resultados obtenidos permiten documentar el
proceso farmacotécnico, asi como los parametros fisicoquimicos necesarios para la elaboracion
de este tipo de formulaciones, lo cual puede ser util para estudiantes, docentes e investigadores
del area farmacéutica, de igual manera, la informacion generada puede servir como referencia

para el desarrollo de futuras formulaciones fitoterapéuticas en condiciones de laboratorio.

La presente investigacion se justifica metodoldgicamente porque establece un proceso
sistematico para la formulacion y estandarizacion de una solucion oral hipoglucemiante a base de
Cinnamomun verum y Mangifera indica L., Ademas, aporta una guia para la formulacion de la
solucion oral hipoglucemiante. Al definir parametros fisicoquimicos medibles como pH,
densidad y apariencia. La ausencia de protocolos estandarizados para combinar estas especies

vegetales en formulacion liquida hace necesario desarrollar un procedimiento claro.

Limitaciones

Durante el desarrollo del disefio se presentaron diversas limitaciones que influyeron en el

ritmo de trabajo y en el alcance del estudio.
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Este estudio presento como principal limitacion el tiempo de ejecucion establecido en 4

meses lo cual condiciono la realizacion de nimeros limitados de formulaciones ya que las

condiciones de planificacion y ejecucion se restringieron dado el tiempo limitado.

Por otro lado, se observo escasa disponibilidad de antecedentes a nivel nacional
relacionados con la formulacion y estandarizacion de soluciones orales fitoterapéuticas con
actividad hipoglucemiante. Durante la revision bibliografica, se identificaron tnicamente 3
estudios desarrollados en el contexto local, lo que restringio la posibilidad de realizar

comparaciones mas amplias con investigaciones realizadas bajo condiciones similares.

Hipoétesis General

La elaboracion de una solucion oral hipoglucemiante base de Cinnamomum verum y
Mangifera indica L. permite obtener un producto que cumpla con los pardmetros fisicoquimicos

y farmacotécnicos adecuados para su administracion oral.

Hipotesis Alterna H

. La formulacion de una solucidn oral a base de extractos de Cinnamomum verum 'y
Mangifera indica L. presenta valores significativamente 6ptimos en sus parametros
fisicoquimicos y farmacotécnicos, garantizando un producto apto para la administracion por via

oral seglin la normativa vigente

Hipotesis Nula

La elaboracion de una solucion oral a base de Cinnamomum verum 'y Mangifera indica
no permite obtener un producto que cumpla con los parametros fisicoquimicos y farmacotécnicos
requeridos, resultando en una formulacion inestable o fuera de los rangos aceptables para su

administracion oral.
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Tabla 1: hipotesis estadistica segun el objetivo 1

pardmetro Hipotesis nula Hipdtesis alterna Expresion matematica
El pH promedio El pH promedio H(): H# 4.5-6.5
pH obtenido difiere obtenido es equivalente
Extracto de mango al valor del extracto de ~ HI: pH=4.5-6.5
-pH rango (4.5-6.5) referencia para el
Extracto de canela extracto
- pH rango (4.5-6.5)
Identificacion Las muestras sometidas  El 100% de las H) P<1
a la prueba de muestras presentan
colorimetria dan positividad a los HI p=1

negativo a presencia de
marcadores
fitoquimicos

marcadores quimicos
caracteristicos

Fuente: (Pozo Barquero & Parrales Rodriguez, 2025)

Tabla 2: hipotesis estadistica segun el objetivo 2

Parametro Hipétesis nula (HO) Hipotesis alterna (HI) Expresion matematica
Solubilidad y los excipientes El sistema de solventes
compatibilidad seleccionados no logran  garantiza la solubilidad HO: Sobs <§
Se verifica mediante la  disolver la totalidad de total y compatibilidad
observacion los extractos, fisica de los extractos Hli: Sobs =S
presentando
precipitacion
Exactitud del mezclado  El contenido de los El contenido de los HO: uext £u
extractos en la mezcla extractos en la mezcla es
final difiere equivalente a la HIi: uexp=u

significativamente de la
concentracion tedrica
formulada

concentracion nominal de
la formula

fuente: (Pozo Barquero & Parrales Rodriguez, 2025)
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Tabla 3 hipotesis estadistica segun el objetivo 3

Parametro Hipotesis nula (HO) Hipotesis alterna (HI) Expresion matematica
pH final El pH de la solucion El pH de la solucion HO: u pH € (4,5,6,5)
final no se encuentra final se mantiene dentro
dentro del rango de del rango de HI: upH (4.5,6.5)
estabilidad (4.5 - 6.5). aceptabilidad
farmacéutica
Caracteristicas Las propiedades El 100% de los HO: Porg <100
organolépticas sensoriales (color, olor, caracteres
sabor) no cumplen con  organolépticos HI: Porg=100
el estandar de coinciden con el perfil
aceptacion. definido en el protocolo
Limites microbianos El recuento total de HO: UFC > 100
microorganismos El recuento
aerobios excede el microbiologico se HIl: UFC < 100

limite permitido por la
farmacopea.

encuentra dentro de los
limites de seguridad
(\leq 1072 UFC/ml).

Fuente: (Pozo Barquero & Parrales Rodriguez, 2025)
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Variables

En el presente estudio, la variable independiente es la formulacion farmacéutica, lo que
se entiende como el proceso mediante el cual se combinan el metabolito activo y los excipientes,
todo esto bajo criterios técnicos, teniendo en cuenta pardmetros como el pH, la densidad,
caracteristicas organolépticas e identificacion de metabolitos activos con el fin de obtener un

producto medicina adecuado.

Por otro lado, las variables dependientes estan constituidos por los pardmetros
fisicoquimicos de la solucién oral final (pH, densidad, caracteristicas organolépticas), estos
parametros nos permiten caracterizar de manera objetiva la calidad fisicoquimica del producto

obtenido en funcidn de la formulacién desarrollada.
Ver matriz de operacionalizacion de variables, anexos, pagina

Marco Contextual

La universidad central de nicaragua es una institucion de educacion superior privada
fundada en el afio 1998. La universidad cuenta con 3 sedes y una extension, siendo estas; Sede el
Doral, sede central, sede Jinotepe y siendo Esteli una extension del Doral. Por otra parte, La
institucion cuenta con un rector, cada sede cuenta con un director y un subdirector, la universidad
se divide en la facultad de ciencias economicas, facultad de ciencias médicas, facultad de

ciencias administrativas y facultad de ciencias juridicas.

Por ultimo, la facultad de ciencias médicas ofrece las siguientes carreras: licenciatura en
medicina, licenciatura en psicologia, licenciatura en enfermeria y licenciatura en farmacia. La
carrera de farmacia cuenta con 3 turnos: regular, sabatino y dominical. La universidad tiene un

laboratorio, el cual cuenta con equipos como microscopios, cristaleria, cocinas, balanzas y la
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mayoria de los instrumentos necesarios para la realizacion de una amplia variedad de
actividades, entre ellas la elaboracion de ciertos medicamentos asi también como ciertos estudios

de control de calidad.

En el departamento de Carazo, al igual que en la mayoria del territorio nacional se
practica el uso de medicina natural, estas son costumbres que se han transmitido de generacion
en generacion. Afecciones cuyos tratamientos tienden a ser agobiantes como la diabetes llevan a
las personas a buscar alternativas naturales menos agresivas y mas llevaderas. Desde el consumo
de ajo para regular la presion arterial y la canela para tratar la diabetes, estas son practicas muy

arraigadas en la poblacion nicaragiiense.

La legislacion nicaragiiense a través de la ley No. 774 de medicina natural, terapias
complementarias y productos naturales, establece un marco legal que reconoce el valor del
conocimiento ancestral y cultural en el &mbito de la salud. Especificamente el articulo 12 de
dicha ley indica que el pilar que respalda la posibilidad de utilizar materia prima vegetal sin

estudios farmacoldgicos previos, siempre y cuando su empleo esté sustentado en la tradicion.

Ademas, este articulo define la planta medicinal no solo por sus propiedades terapéuticas
comprobadas cientificamente, sino también como toda especie vegetal que “haya manifestado en
su uso tradicional propiedades favorables a la restauracion de la salud”. Esta disposicion legal
permite que el uso prolongado y cultural de una planta actie como una validacion de sus

propiedades. (asamblea nacional, 2012).

No obstante, si bien la materia prima puede ser reconocida por esta via, la produccion y
comercializacion de los productos naturales derivados estan reguladas por el ministerio de salud.

Por tanto, cualquier laboratorio en territorio nacional, aunque se beneficie del reconocimiento del
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uso tradicional de la planta, debe contar con la debida licencia sanitaria y asegurar el
cumplimiento de las BPM, garantizando asi la calidad del producto final para la poblacion, tal

como lo establece el objetivo primordial de la ley.
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Marco teorico

Estado del Arte

El presente estudio tiene como propdsito formular y estandarizar una solucién oral
hipoglucemiante a base de Cinnamomum verum 'y Mangifera indica L., con el fin de establecer
pardmetros farmacotécnicos confiables para su elaboracion. La relevancia de este estudio radica
en que, aunque la diabetes constituye una de las enfermedades de mayor prevalencia a nivel
nacional, no se dispone de alternativas fitoterapéuticas estandarizadas que puedan emplearse con

potenciales coadyuvantes.

A pesar de que existen avances en el conocimiento sobre formulacion de productos
herbales y sobre las propiedades hipoglucemiante de diversas especies vegetales, la evidencia
cientifica disponible se encuentra dispersa y no integra procesos de formulacion, caracterizacion
y evaluacion farmacotécnicas de soluciones orales con las plantas seleccionadas. En este sentido
se vuelve imprescindible revisar los principales aportes cientificos relacionados con la
formulacion de soluciones orales fitoterapéuticas, con el objetivo de identificar avances,

limitaciones y el vacio existente en esta linea de investigacion.

En este marco, resulta pertinente analizar los estudios previos que han desarrollado
soluciones orales fitoterapéuticas, dado que estos aportan las bases conceptuales y metodologicas

para la presente investigacion

Garcia y Talavera (2025) realiz6 una investigacion titulada Disefio de solucion oral
hepatoprotectora de boldo y albahaca en el Laboratorio Biopharma en el tercer cuatrimestre
2024, cuyo objetivo fue disefiar una solucion oral hepatoprotectora. Fue un estudio de tipo

experimental, de corte transversal y un alcance descriptivo, en el cual se elabord una solucion
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oral fitoterapéutica empleando extractos vegetales obtenidos mediante el método de maceracion
hidroalcohdlica. Para la formulacion se utilizaron como excipientes metilparabeno, sacarosa,

propilparabeno, propilenglicol, colorante marrén y caramelo toffee.

Asi mismo, se evaluaron parametros farmaco técnicos (pH, volumen de llenado,
apariencia) obteniéndose como resultado la formulacion exitosa de la solucion oral
hepatoprotectora a base de boldo y albahaca, donde ademas se estableci6 la formulacion
cuantitativa mediante la seleccion adecuada de excipientes. Este estudio aporta a la presente
investigacion en cuanto al proceso de formulacion, evaluacion farmacotécnica y estandarizacion

de soluciones orales fitoterapeuticas.

De igual manera, Barquero y Camila (2025) realizaron una investigacion titulada
desarrollo de solucién oral a base de orégano y menta para espasmos digestivos en laboratorio
Biopharma, Managua, tercer cuatrimestre del 2024, cuya finalidad fue el desarrollar una solucion
oral a base de orégano y menta para espasmos musculares. De metodologia experimental, de
disefio transversal y enfoque cuantitativo. En este estudio se elabor6 una solucion oral

fitoterapéutica utilizando extractos vegetales obtenidos mediante la maceracion hidroalcoholica.

Agregado a lo anterior, se evaluaron pardmetros farmacotécnicos como el pH,
caracteristicas organolépticas, densidad. Los resultados demostraron que la solucion oral
formulada cumplié con los parametros de calidad establecidos para formas farmacéuticas
liquidas. Este estudio de igual manera aporta a la presente investigacion en los aspectos de
disefio, estandarizacion y evaluacion de las caracteristicas farmacotécnicas de las soluciones

orales elaboradas en laboratorios.
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Una vez analizados los antecedentes relacionados con la formulacion de
soluciones orales fitoterapéuticas, resulta pertinente revisar la evidencia cientifica sobre las
propiedades hipoglucemiantes de Cinnamomum verum y Mangifera indica L., con el fin de
fundamentar en la seleccion de estas especies como principios activos de la presente

investigacion.

De Moura, Rocha y Guilarducci (2025) en el articulo titulado efectos de la
suplementacion con canela sobre biomarcadores metabolicos en personas con diabetes tipo 2:
una revision sistemdtica y metaandlisis, cuyo objetivo fue el evaluar el efecto de la
suplementacion con canela sobre biomarcadores metabolicos en pacientes con diabetes mellitus
tipo 2 (DM2), se realizé una busqueda sistematica de ensayos controlados aleatorios, los datos
sugirieron que la canela mejora el perfil glucémico un 9%, glucosa posprandial un 17% y
hemoglobina Alc un 7%. en pacientes con DM2 que reciben suplementacion con canela en una

dosis menor de 2g/dia

Por otro lado, Basiri, (2025) realiz6 un estudio experimental cuyo objetivo fue evaluar el
efecto del consumo diario de mango (Mangifera indica L.) sobre el control glucémico y la
composicion corporal en individuos con prediabetes. Los participantes fueron asignados
aleatoriamente a un grupo de intervencion, que consumié aproximadamente 300 g de mango
fresco durante 24 semanas, y a un grupo control que recibié un alimento isocaldrico. Durante el
periodo de estudio se efectuaron evaluaciones antropométricas, analisis de composicion corporal

y determinaciones bioquimicas de glucosa en sangre y sensibilidad a la insulina.

Los resultados mostraron que el grupo que consumid mango present6 una disminucioén
significativa de la glucemia en ayunas y una mejora en la sensibilidad a la insulina, asi como

estabilidad en los niveles de hemoglobina glicosilada, en comparacion con el grupo control.
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Asimismo, se observo una tendencia a la reduccion del porcentaje de grasa corporal y un
incremento de la masa libre de grasa en el grupo de intervencion. Los autores concluyeron que el
consumo regular de mango puede contribuir positivamente al control glucémico y a la salud

metabolica.

Este estudio aporta evidencia que respalda el potencial hipoglucemiante de Mangifera

indica L., lo cual fundamenta su seleccion como componente activo en la presente investigacion

De Moura, Rocha y Guilarducci (2025) establecen que Cinnamomum verum posee un
gran potencial hipoglucemiante al mejorar el perfil glucémico y reducir la glucosa posprandial,
de igual manera, Basiri (2025) concluyo que el consumo de Mangifera indica L. tiene efectos
muy positivos en el control glucémico, sin embargo, la literatura cientifica presenta un vacio en
cuanto a su uso combinado en formulaciones liquidas orales. La mayoria de las investigaciones
se han centrado en capsulas, infusiones o evaluaciones aisladas, sin explorar posibles sinergias en

presentaciones practicas como soluciones orales hipoglucemiantes.

Asi pues, esta carencia representa una oportunidad para innovar en el desarrollo de una
formulacion estandarizada que aproveche los beneficios de ambos compuestos, ofreciendo una

alternativa natural, accesible y de facil administracion.

Teorias y Conceptos Asumidos

La presente investigacion se sustenta en el enfoque positivista, el cual concibe el
conocimiento cientifico a partir de observacion objetiva, la medicion y la experimentacion. Este
enfoque resulta pertinente para el estudio, debido a que el proceso de formulacion farmacéutica y
la evaluacion de los parametros farmacotécnicos de una solucion oral se desarrollan bajo

condiciones controladas de laboratorio, empleando métodos estandarizados y mediciones
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cuantificables, Asimismo, este enfoque permite describir de manera objetiva las caracteristicas

fisicoquimicas de la formulacion, sin recurrir a interpretaciones subjetivas, lo cual es coherente

con el cardcter descriptivo de la investigacion.

En este estudio se asumen los conceptos y definiciones que estén relacionados con los
elementos fundamentales de la investigacion conforme a la literatura especializada en
farmacotécnia y fitofarmacia, los cuales constituyen la base conceptual para el desarrollo y

analisis de la investigacion.

Formulacion Farmacéutica

La formulacioén farmacéutica se entiende como un proceso compuesto por varias etapas,
en el cual el principio activo se combina con los excipientes necesarios, considerando aspectos
fisicoquimicos como el tamafio de la particula, el polimorfismo, el pH y la solubilidad, con el
proposito de obtener un producto medicinal adecuado. Asimismo, una formulacion exitosa
depende de la correcta seleccion del ingrediente farmacéutico activo, de los excipientes, de las
posibles interacciones entre ellos y del método de fabricacion empleado. Este proceso da lugar a

distintas formas farmacéuticas, las cuales corresponden al producto final (Adrin & Gupta, 2023).

Formula Cuali-Cuantitativa

La formulacién cuali-cuantitativa es la expresion detallada de la composicion de una
forma farmacéutica, en la cual se indican, de manera cualitativa, todos los componentes que la
integran (principio activo y excipientes) y, de manera cuantitativa, la cantidad exacta de cada uno

de ellos, necesaria para la elaboracion del producto.
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Soluciones Orales

“Una solucion oral se define como una preparacion liquida de un soluto, como una droga
0 un excipiente, disuelto en un solvente para formar una soluciéon homogénea. Tipicamente el
solvente es acuoso y puede también incluir cosolventes organicos, dependiendo de las

propiedades fisicoquimicas del firmaco.” Brunaugh, Smyth y Williams (2019).

Tipos de Soluciones Orales

Solucién. “son formas farmacéuticas que contienen uno o mas fairmacos disueltos en un
liquido y que, por sus componentes 0 modo de preparacion, no estan incluidas en otra categoria”

(Jato, 2001)

Suspension es un sistema heterogéneo disperso el cual esta constituido por particulas
insolubles dispersadas en un liquido, siendo las particulas la fase dispersa y el liquido el medio

dispersante.

Jarabe el jarabe se define como una preparacion acuosa la cual se caracteriza por ser de
consistencia viscosa y de sabor dulce. Los jarabes contienen sacarosa a una concentracion de >

45% m/m (Irache)

Gotas orales son disoluciones, emulsiones o suspensiones administradas en pequefios

volumenes, tales como gotas, esto por medio de un dispositivo apropiado. (Irache)
Formulacion de Soluciones Orales

Excipiente

Un excipiente se puede definir como una sustancia que no tiene accion farmacoldgica en

la concentracion utilizada, y que, por otro lado, modifica o determina la consistencia, forma,
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volumen o propiedades fisicoquimicas de las preparaciones de los productos naturales

medicinales. (RTCA).

También se puede definir al excipiente como aquella sustancia o mezcla de sustancias,

que por si mismas carecen de cualquier actividad farmacologica, y que en ves se usan en

conjunto con el principio activo para de esta manera facilitar el empleo y la preparacion del

medicamento. (Jato, 2001).

Tabla 4 tipos de excipientes

excipiente Uso ejemplo

solvente Vehiculo utilizado para disolver el Alcohol, agua, cetonas
principio activo u otros excipientes

Agentes buffer Mantienen y regulan el pH de las Acido citrico, buffers de fosfato, buffers
formulaciones de acetato

preservantes Evita el crecimiento de Metil parabeno, butil parabeno
microorganismos en las formulaciones

Agentes Aumentan la viscosidad de un liquido Celulosa microcristalina, Metil celulosa

espesantes

colorantes Imparten, preservan o potencian el color Carmin indigo indigotina, tartrazina,

o sombreado

amarillo naranja S. caramelo, caroteno

Fuente: (Brunaugh y otros, 2019)
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Monografias de excipientes

Sacarina Sodica

Nombre comun: Sacarina Sédica

Nombre quimico: 1,2-Benzoisothiazol-3(2H)-uno 1,1-dioxido, sal de sodio.
Categoria funcional: Agente endulzante.

Numero cas: 6155-57-3.

Solubilidad: Agua 1 en 1.2.; Etanol 1 en 102.; Etanol 95%: 1 en 150.
Concentracion de uso: soluciones orales: 0.075-0.6%.

Aplicaciones en formulaciones farmacéutica: La sacarina sddica es un intenso agente
endulzante utilizado en formulaciones farmacéuticas como tabletas, polvos, geles, suspensiones,

liquidos y enjuagues bucales.

Incompatibilidades: la sacarina sddica no experimenta pardeamiento de Maillard donde
hay una reaccion quimica entre azucares y proteina que provocan oscurecimiento y cambio de

sabor, lo que afecta el sabor, color y calidad del producto.
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Benzoato de sodio.

Nombre comun: Benzoato de sodio.

Sinoénimos: sal de acido benzoico.

Nombre quimico: Benzoato de sodio.

Categoria funcional: conservante.

Numero cas: 532-32-1.

Solubilidad: Etanol 95 % 1 en 75, Etanol 90% 1 en 50; Agua 1 en 1.8.

Cantidades de uso: se usa en concentraciones de 0.02-0.5% en medicamentos orales

Aplicaciones en formulaciones farmacéuticas: el benzoato de sodio se utiliza

principalmente como un conservante antimicrobiano.

Incompatibilidades: es incompatible con componentes cuaternarios, gelatinas, sales
férricas, sales de calcio y sales de metales pesados, incluyendo plata, plomo y mercurio. La

actividad conservante puede verse reducida por interacciones con surfactantes no idnicos.

Agua.

Nombre comun: Agua purificada

Nombre quimico: Agua

Sin6énimos: 6xido de hidrégeno, agua, aqua.

Numero cas: 7732-18-5.

Categoria funcional: solvente

42
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Aplicaciones en formulaciones farmaceuticas: el agua es ampliamente utilizada como

materia prima, solvente, agente re analitico.

Incompatibilidades: en formulaciones farmacéuticas en agua puede reaccionar con drogas

y otros excipientes que son susceptibles a la hidrolisis en temperatura ambiente y elevada
El agua también puede reaccionar de manera violenta con metales alcalinos.

Métodos de Extraccion

En el ambito farmacéutico, la extraccion se define como el proceso mediante el cual se
separan las fracciones activas de origen vegetal o animal de los componentes inertes, empleando
disolventes seleccionados y procedimientos de extraccion estandarizados. Los productos
obtenidos a partir de material vegetal pueden presentarse en forma de liquidos, semisélidos o
polvos, los cuales se destinan principalmente a la elaboracion de preparaciones farmacéuticas

para administracion oral o uso externo (Abubakar & Haque, 2020).

Maceracion

Es un procedimiento el cual consiste en colocar el material solido que se desea extraer en
un recipiente cerrado junto con el solvente de la extraccion y dejarlo en reposo por al menos 7
dias, agitando ocasionalmente. Luego de esto el liquido es filtrado para separarlo del residuo
solido y se comprime para asi separar todo el liquido que se pueda. Es importante que los s6lidos
estén en un estado adecuado de subdivision, ya sea triturado, cortado en trozos pequefio o en un

polvo moderadamente grueso. (Jain & Soni, 2012)

Infusion

La infusion consiste en una solucion diluida de componentes solubles, es un tipo de

maceracion periodica de la droga ya sea en agua hirviendo o agua fria. Esta es filtrada para
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eliminar el material vegetal crudo y luego producido en un volumen requerido mediante la

adicion de agua (Shah & Seth, 2010)

Percolacion

La percolacion es un método el que consiste en el paso continuo de un solvente a través
de la droga vegetal pulverizada con el proposito de obtener los principios activos en solucion. El
procedimiento comienza al humectar uniformemente el material vegetal con suficiente cantidad
de solvente, seguido a esto el material himedo se deja reposar durante 15 minutos

aproximadamente para favorecer la penetracion del solvente.

Después, la droga es transferida a un percolador, por lo general un recipiente de forma
conica, se afiade solvente hasta saturar completamente el material y se coloca la tapa superior.
Una vez que el liquido comienza a salir por el orificio inferior, se cierra para permitir un periodo

de maceracion dentro del equipo que se extiende alrededor de 24 horas.

Por tltimo, se reinicia el flujo de solvente, permitiendo su paso gradual y continuo a
través del lecho vegetal, afiadiendo la cantidad necesaria de solvente hasta obtener el volumen

deseado. (Shah & Seth, 2010)

Después de que el material haya absorbido el liquido, este se coloca uniformemente en el

percolador.
Cinnamomun verum

Caracteristicas Botanicas

El canelo es un arbol perenne de la familia de las laurdceas de hasta 15 m. de altura,

aunque las formas cultivadas no suelen superar los 10 m. Ramas muy aromaticas con doble
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corteza. Hojas ovadas de hasta 18 cm de longitud, con tres nervios bien marcados, coriaceas,
acuminadas con el borde liso y muy fragantes. Haz rojizo cuando son jovenes, pasando a verde
brillante y con envés verde palido en la madurez. Flores de olor desagradable en paniculas, de
color blanco o rojo. Frutos negros o pardo azulados, en baya, de 1 cm de diametro, muy picante;
arbol procedente del sur de la India y de Sri Lanka, aparece cultivado en muchos lugares célidos
del mundo (Neyra y otros, 2020)

Taxonomia

Se clasifica como:

Division: Magnoliophyta

Clase: Magnoliopsida

Subclase: Magnoliidae

Orden: Laurales

Familia: Lauraceae

Género: Cinnamomum

Especie: Cinnamomun verum J.Presl (Syn. C. zeylanicum Blume)

Metabolitos Bioactivos de Cinnamomun verum

La canela destaca por su riqueza en compuestos bioactivos. Su composicion incluye
cinamaldehido (60 %-80%), eugenol (=10 %), 4cido trans-cinamico (5 %-10 %) y compuestos
fenolicos (5 %-10 %), ademas de otros componentes menores. Estos compuestos confieren a las
canela propiedades potencialmente beneficiosas para el tratamiento de enfermedades cronicas

como la diabetes. (Lisbeth y otros, 2025).
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Ademas, La canela ha sido objeto de multiples estudios debido a su potencial efecto
hipoglucemiante en pacientes con diabetes mellitus tipo 2. Se ha observado que ciertos
compuestos presentes en la canela pueden mejorar la captacion de glucosa en tejidos como los
adipocitos y el musculo esquelético, imitando la accidn de la insulina. Esta propiedad sugiere que
la canela podria actuar como un agente sensibilizador de la insulina, facilitando el transporte de

glucosa hacia las células periféricas (Rajadurai Akilen 1, 2013)

Fotoestabilidad y Termoestabilidad

El cinamaldehidos presenta sensibilidad a la oxidacion térmica en presencia de oxigeno,
esto solo refuerza porque se necesitan envases que minimicen el contacto con el aire y la luz para

asi preservar la estabilidad del principio activo

Mangifera indica L.

Los arboles adultos de un cultivo de mango presentan alturas de 3 a 10 m, las cuales
dependen de la variedad y el manejo dado mediante podas. Arboles en estado
silvestre o no cultivado pueden medir 15 m. Arboles maduros en condiciones
favorables de crecimiento (climas calidos y himedos) pueden superar los 40 m y
vivir mas de 100 afos.

Ademas, el tronco es de forma recta, cilindrica, con grietas longitudinales o surcos poco
profundos en la corteza, de color grisdceo o café, las hojas son de textura coridcea, lisas, de color
verde oscuro brillante por el haz y verde amarillento por el envés, y cuando son jovenes

presentan un color de violeta a rojizo o bronceado, el largo oscila entre 8 y 45 cm y el ancho

entre 2 'y 12 cm, medidas que son altamente variables, las flores presentan un raquis de color
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rosado o morado (algunas veces verde-amarillo), redondeado y densamente pubescente, y

bracteas oblongas-lanceoladas u ovaladas-oblongas.

Taxonomia

Se clasifica como:

Clase: Dicotyledonea
Subclase: Rosidae

Orden: Sapindales
Suborden: Anacardiineae
Familia: Anacardiaceae
Género: Mangifera

Especie: Mangifera indica L.

Metabolitos Bioactivos de Mangifera indica L.

Mangifera indica L. (mango) se utiliza ampliamente en la etnomedicina para el manejo de la
diabetes, y sus fitoquimicos incluidos la Mangiferina, la quercetina, las catequinas y los

glucdsidos fenolicos, han demostrado efectos antidiabéticos prometedores.

En conjunto diverso estudios consolida la evidencia de que los fitoquimicos del mango
representan un recurso validado y culturalmente significativo, con amplia relevancia

internacional para el manejo de la diabetes mellitus tipo 2 (DM2). (Tasnim & Mahmud, 2022)
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Fotoestabilidad y Termoestabilidad

Dominguez, Calderén y Gonzales (2024) demuestran mediante su estudio que la
Mangiferina tiene una elevada estabilidad térmica, debido a que en este se realizaron analisis
termo analiticos como la termogravimetria diferencial (TGA) y calorimetria diferencial de
barrido ( DSC) y evidenciaron que la descomposicion térmica de la Mangiferina ocurre a
temperaturas superiores a 200 °C, esto indica una muy alta resistencia a la degradacion térmica
comparado con las condiciones que se emplean en los procesos farmacotécnicos y el

almacenamiento de formas liquidas

también explica que varios estudios evidencian que los extractos vegetales ricos en
compuestos fenolicos pueden llegar a atravesar procesos de fotodegradacion cuando estos son
expuestos a radiacion ultravioleta, lo que se manifiesta como oxidacion de los metabolitos
activos, con el fin de mitigar este efecto se han desarrollado diversas estrategias de
fotoproteccion mediante la creacion de barreras fisicas que limitan la incidencia de la radiacion
luminosa sobre el principio activo, como matrices polimérica y polisacaridos, que se utilizan

como materiales de pared en sistemas encapsulados.

Si bien estos estudios se realizaron en sistemas encapsulados, los principios
fisicoquimicos que rigen la fotodegradacion y la fotoproteccion se aplican a otras formas
farmaceéuticas, como las soluciones orales, en este caso la proteccion frente a la luz se logra

mediante el uso de envases opacos o de color ambar.
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Meétodos

Enfoque

El estudio adopta un enfoque cuantitativo, dado que se recolectaron y analizaron datos
numéricos que permiten realizar inferencias estadisticas como la viscosidad, el pH, las
caracteristicas organolépticas, densidad, concentraciones de principio activo. Siendo estas las
principales caracteristicas del enfoque cuantitativo, donde se permite realizar una formulacién
estable garantizando objetividad, replicabilidad de resultados, aspectos esenciales en el &mbito

farmacéutico.

Tipo De Investigacion

La presente investigacion se desarrolla bajo un disefio experimental, debido a que se
manipula de manera deliberada la variable independiente, correspondiente a las proporciones de
los extractos de Cinnamomum verum y Mangifera indica L., aplicadas sobre la unidad

experimental constituida por la solucion oral hipoglucemiante.

Asimismo, la investigacion no pretende evaluar efectos terapéuticos, predecir resultados
clinicos ni aplicar intervenciones sobre sujetos de estudio, sino nicamente analizar y explicar las
caracteristicas fisicoquimicas y farmacotécnicas de la solucion oral hipoglucemiante, a partir de
la manipulacion controlada de su composicion, en condiciones de laboratorio, sin involucrar

sujetos de estudio ni evaluacion clinica.

Nivel

Sampieri (2014) Los estudios explicativos van mas alla de la simple descripcion de
conceptos, procesos o fenomenos, ya que estan orientados a responder a las causas y condiciones

bajo las cuales estos ocurren. Su propdsito principal es explicar por qué se manifiesta un
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fendémeno determinado y como influyen ciertas variables en su comportamiento, permitiendo

comprender las razones técnicas que sustentan un proceso o resultado especifico.

En concordancia con este enfoque, la presente investigacion se orienta a explicar el
proceso de formulacion de una solucién oral hipoglucemiante elaborada a partir de Cinnamomum
verum y Mangifera indica L., asi como las condiciones farmacotécnica que intervienen en la
obtencion de una formulacion estandarizada. El estudio no se limita inicamente a describir las
caracteristicas del producto, sino que busca fundamentar técnicamente como y por qué se
seleccionan determinados componentes, concentraciones y parametros fisicoquimicos durante la

formulacion.

Asimismo, la investigacion explica el comportamiento de la solucion oral a partir del
analisis de sus propiedades fisicoquimicas, permitiendo comprender las condiciones necesarias
para lograr una formulacion homogénea y adecuada desde el punto de vista farmacéutico. De
esta manera, se analizan los resultados obtenidos en funcién del proceso de formulacion
aplicado, sin establecer relaciones causales de tipo clinico ni evaluar efectos farmacologicos o

terapéuticos.

En este sentido, el estudio se centra en la explicacion técnica del fenomeno de
formulacion, abordando los factores que influyen en la estandarizacion de la solucion oral, lo
cual es coherente con un enfoque explicativo, ya que se busca comprender cémo se comporta la
formulacion y en qué condiciones se obtiene un producto con caracteristicas definidas y

reproducibles desde la perspectiva farmacotécnica.
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Disefio

La investigacion es transversal debido a que se realiza en un periodo corto de tiempo,
especificamente en enero y febrero del 2026 sin necesidad de seguimiento a largo plazo. A través
de este diseno se evaluaran las propiedades fisicoquimicas y funcionales de la formulacion
propuesta, lo cual permite cumplir con los objetivos especificos definidos en el estudio de forma

eficiente y puntual.

Poblacion Y Muestra

Poblacion

La poblacion de este estudio comprende el universo de todas las posibles variantes de
formulacion de la solucion oral hipoglicemiante elaborada a partir de los extractos de canela
(Cinnamomum verum) y hojas de mango (Mangifera indica), bajo las condiciones de
estandarizacion técnica del laboratorio de la Universidad Central de Nicaragua (UCN). De cada
prototipo se elaboro6 un lote piloto con volumen final de 100ml, cantidad suficiente para

garantizar la representatividad en las pruebas analiticas.

Muestra

Se empled un muestreo no probabilistico de tipo intencional o por juicio, conformado por
10 prototipos (formulaciones) disefiados sistematicamente bajo un plan de mezclas. De cada
prototipo se elaboro6 un lote piloto con un volumen final de 100 mL, cantidad suficiente para

garantizar la representatividad en las pruebas analiticas. Corresponde a los mismos 100ml

Para asegurar la validez de los resultados y reducir el error experimental, de cada lote de

100 mL, se extrajeron unidades de analisis para realizar las determinaciones fisicoquimicas por
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triplicado, permitiendo el cdlculo de promedios y desviaciones estandar. Los 100 ml se utilizaron
para el pH densidad, prueba olor sabor y analisis microbioldgico.
Criterios De Inclusion

Todos los lotes pilotos elaborados que se hayan formulado por el equipo de
investigadores
Unidad de analisis

El anélisis de los datos se realizé mediante estadistica inferencial para comparar las 8
formulaciones, eligiendo la prueba segin el cumplimiento de los supuestos de normalidad,
homocedasticidad e independencia de los datos de pH y densidad. los datos cumplieron con los

requisitos de normalidad (Shapiro-Wilk).

figura 1: prueba de normalidad de pH

Pruebas de normalidad

Kolmogorov-Smirnov? Shapiro-Wilk
Estadistico ] Sig. Estadistico ]| Sig.
pH, medida 1 146 8 200 948 B 684
pH, medida 3 251 8 148 875 B8 J67
pH, medida 2 275 8 076 874 B8 163

* Esto es un limite inferior de |a significacidn verdadera.

a. Correccidn de significacidn de Lilliefors

Dado que la significancia es mayor a 0.05 (.694) para la prueba de pH se cumple el

supuesto de normalidad en la prueba de shapiro wilk y para la prueba de densidad:
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figura 2: pruebas de normalidad de densidad
Pruebas de normalidad
Kolmogorov-Smirnov? Shapiro-Wilk
Estadistico gl Sig. Estadistico gl Sig.
densidad T g ,2IIIIIIII,= ara a 951

* Esto es un limite inferior de 1a significacidn verdadera.

a. Correccion de significacidn de Lilliefors

De igual manera la significancia es mayor a 0.05 (,951) por ende se cumple el supuesto

Para la homogeneidad de varianzas (Levene), se aplico un ANOVA de un factor, y en
caso de diferencias significativas (p < 0.05) se realiz6 la prueba Post-Hoc de Tukey para

identificar qué formulaciones difieren.

figura 3: homogeneidad de varianza de pH

Pruebas de homogeneidad de varianzas

Estadistico

de Levene gl ql2 Sig.
pH promedio  Se hasa en la media 54,000 1 & =00
Se basaen la mediana 1,600 1 i} 26T
Se basaen lamedianay 1,500 1 4,000 288
con gl ajustado
Se hasaen la media 43,336 1 ] =.001

recortada

Debido a que la significancia fue mayor a 0.05, para el pH se cumple la homogeneidad de

varianzas, por otro lado, la densidad:
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figura 4: homogeneidad de varianza de densidad

Pruebas de homogeneidad de varianzas

Estadistico
de Levene all al2 Sig.
densidad Se basaenlamedia 302 1 G G602
Se basaenla mediana 266 1 G G624
Se basaenla medianay 266 1 5,071 627
con gl ajustado
Se basa en la media 304 1 i 601
recortada
De igual manera la significancia fue mayor a 0.05 por ende se cumple con la
homogeneidad de varianzas.
Luego se procedi6 a realizar un analisis ANOVA de un factor:
figura S: andlisis ANOVA
ANOVA
densidad
Suma de Media
cuadrados al cuadratica F Siq.
Entre grupos ooo 1 ,ooo 027 8748
Dentro de arupos 003 f .aon
Total 0o3 7

En cuanto a la densidad de las formulaciones, el analisis de varianza de un factor no
mostro diferencias estadisticamente significativas entre los grupos analizados
(F=0,027;p=0,875). Estos resultados sugieren que las modificaciones en las proporciones de los
extractos vegetales no impactan la densidad de la solucion oral hipoglucemiante, manteniendo

una uniformidad fisica en todas las variantes preparadas en el laboratorio UCN.

Si no se cumplen estos supuestos, se empleard la prueba no paramétrica de Kruskal-

Wallis, realizando comparaciones por pares mediante Dunn con correccion de Bonferroni en caso
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de significancia. Las variables cualitativas, como color, olor y apariencia, se analizardn mediante
frecuencias, porcentajes o escalas de calificacion segin corresponda Técnicas E Instrumento De

Recoleccion De Datos

Se utilizo la técnica de analisis de laboratorio de control de calidad, por ejemplo la prueba
microbiologica, pruebas de pH, y observacion directa, los que se realizaron durante la obtencion
de los extractos vegetales y la evaluacion fisicoquimica y microbioldgica de la solucion oral
hipoglucemiante a base de Cinnamomun verum y Mangifera indica L., esto permitid obtener
informacion objetiva y verificable mediante la aplicacién de procedimientos analiticos, cuyos
resultados se registraran de manera sistematica en la ficha de registro para el estudio. Se hicieron

matrices las cuales van a responder cada uno de los objetivos planteados.
Técnica De Observacion Y Analisis En La Obtencion De Los Extractos Vegetales

Pasos Para La Aplicacion De La Técnica

Paso 1 Recoleccion De Las Especies Vegetales. se cortaron las hojas verdes y saludables
del arbol de Mangifera indica L., aproximadamente 2 libras para garantizar la suficiencia de los
ensayos piloto y los lotes. Una vez cortadas las hojas, se procedi6 a lavarlas con agua corriente
para eliminar polvo y suciedad, y se dejaron escurrir por al menos 60 minutos para eliminar el

exceso de agua.

Seguido de esto, se cortaron las hojas en trozos pequeios para acelerar el proceso de
secado. El proceso de secado se llevo a cabo en el desecador con el que cuenta la carrera de
farmacia y se dejaron ahi por aproximadamente 10 dias, se revisd constantemente para verificar

el correcto proceso de secado. En cuanto a Cinnamomun verum, se compro6 la cantidad necesaria,
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debido a que esta ya esta previamente secada, inicamente se triturd en un mortero hasta reducir

lo mas que se pueda las astillas de la canela. Ver foto en los anexos.

Paso 2 Método De Extraccion. para obtener los extractos de ambas especies se empled

la maceracion hidroalcohélica, con una mezcla de alcohol etilico al 70 %.

Una vez las hojas de Mangifera indica L. estaban secas, estas se colocaron en un
Erlenmeyer de un litro, el cual se envolvié en papel aluminio para proteger los extractos de la
fotodegradacion, el material de Cinnamomun verum se coloco en otro Erlenmeyer y se llend
ambos recipientes con la mezcla hidroalcohdlica hasta que cubrio por completo ambos extractos,
seguidamente se sellaron ambos frascos y se dejaron reposar de entre 7-14 dias a una

temperatura ambiente de 25 °C.

Luego de que los extractos hayan cumplido con el tiempo de maceracion, se procedio a
filtrar para eliminar el solvente y quedarse unicamente con el extracto crudo, seguido de esto se
llevo a cabo la evaporacion en el hot plate a una temperatura 70-80 °C, y luego se procedi6 con

la identificacion simple.

Paso 3 Identificacion De Los Principios Activos. La Mangiferina es el metabolito
estrella de Mangifera indica L., el cual pertenece al grupo de las Xantonas, que a su vez se
clasifica dentro de los polifenoles. Para la identificacion de los metabolitos se realizo la prueba
colorimétrica de cloruro férrico, el cual puede determinar la presencia de fenoles en una muestra

determinada. El procedimiento para la prueba fue el siguiente:

- Se prepard un tubo de ensayo pequefio y se agregaron 5 gotas del extracto.
- Se agregaron 5 gotas de solucién diluida de cloruro férrico al tubo de ensayo.

- Se observo el cambio de color que se produce:
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A) si se produce un cambio de color de incoloro a morado, azul o verde, indica
presencia de fenoles.

B) si no se produce cambio de color, sugiere ausencia de fenoles.

El cambio de color en presencia de fenoles se debe a la formacion de un complejo entre
el cloruro férrico y el fenol. Dependiendo del nimero y posicidon de los grupos hidroxilo en el

compuesto fenolico variard la intensidad y el tono de color.

En cuanto a Cinnamomun verum, su principal metabolito es el cinamaldehido, el cual es
un cinamaldehido aromatico que se clasifica dentro de los fenilpropanoides. Para la

identificacion se realizo la prueba del reactivo de Tollens, el cual sirve para identificar aldehidos

En este se prepard un tubo de ensayo al cual se le agregd 5 gotas del extracto de
Mangifera indica L., luego se adicionaron 5 gotas del reactivo de Tollens y se observé el cambio

de color.

Técnicas De Observacion Y Analisis Para La Determinacion De Parametros De Calidad De

La Formulacion

Formulacion

En cuanto a la formulacion de la solucion oral (gotas orales) se realizd con la ayuda del
libro Handbook de excipientes farmacéuticos 6ta edicion, y la guia de formulaciones orales Juan
M. Irache, los cuales sirvieron de guia para la seleccion de los excipientes y cantidades,

garantizando la compatibilidad de los excipientes con los extractos.
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Determinacion Del pH

El pH de los extractos y de la solucion oral final se determind mediante potenciometria,
utilizando un pH-metro digital previamente calibrado con soluciones buffer patrén de pH 4.0, 7.0
y 10. La medicion se realizo introduciendo el electrodo directamente en la muestra liquida a
temperatura ambiente. Los valores obtenidos se registraron en la ficha de registro y comparados

con los rangos de aceptacion establecidos para los extractos vegetales y formulaciones liquidas.

Determinacion De La Densidad

La densidad de la solucion oral se calcul6 utilizando un picndmetro y se midio el
volumen conocido de la muestra, posteriormente se determin6 su mesa mediante el uso de una

balanza analitica.

1. Pesar el picnometro vacio
2. Pesar el picnometro con agua
3. Pesar el picnometro con el extracto.

4. Calcular la densidad con la formula densidad =M/V.

Evaluacion De La Solubilidad De La Solucion Oral

La solubilidad de la solucion oral se evaludé mediante observacion visual directa,
verificando la completa disolucion de los extractos en el vehiculo acuoso, luego se observo la
presencia o ausencia de precipitados, la claridad de la solucion y su estabilidad tras un periodo de
24 horas. Estos parametros permitieron determinar la homogeneidad y estabilidad fisica de la

formulacion.
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Instrumento De Recoleccion

Para la recoleccion de los datos se utilizo una ficha de registro, que esta disefiada
especificamente para este estudio, la cual permitio organizar, sistematizar y documentar los
resultados obtenidos durante la caracterizacion de los extractos y la evaluacion de la solucion
oral formulada. La ficha de registro incluye los datos generales de la muestra, asi como los
parametros fisicoquimicos de los extractos de Mangifera indica L. y Cinnamomun verum, tales

como pH, densidad e identificacion fitoquimica.

Asi mismo, la ficha de registro contempla la evaluacion de los parametros de solubilidad
de la solucidn oral, las caracteristicas fisicoquimicas finales (pH y densidad), los caracteres
organolépticos (color, olor, sabor) y los limites microbioldgicos, de acuerdo con los criterios de

aceptacion establecidos para las formulaciones orales liquidas.
Procedimiento Y Analisis De Datos

Una vez obtenidos los datos, estos se procesaron y analizardn mediante tablas en las
cuales se describiran los pardmetros fisicoquimicos del extracto, asi como también la

formulacion y los resultados de los anélisis y pruebas.

Tabla §

prototipo de formulacion cualicuantitativa

Nombre de la materia prima Papel en la % de Cantidad unitaria en
formulacion formulacién gramos

Extracto de Mangifera indica

L.

Extracto de Cinnamomun

verum

Demas excipientes
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Tabla 6: lote 010226

Nombre de la materia prima Papel en la % de Cantidad unitaria en
formulacion formulaciéon gramos

Extracto de Mangifera indica Principio activo 10% 10mL

L. 70%

Extracto de Cinnamomun Principio activo 0.2% 0.2mL

verum 10%

Sacarina s6dica Edulcorante 0.1% 0.1g

Acido citrico Regulador de pH 0.1% 0.1g

Glicerina Viscosizante y 10% 10ml

conservante
Agua destilada Vehiculo c.s.p 100ml c.s.p 100ml
Tabla 7: lote 020226

Nombre de la materia prima Papel en la % de Cantidad unitaria en
formulacion formulacion gramos

Extracto de Mangifera indica L.  Principio activo 0.2% 10mL

70%

Extracto de Cinnamomun verum  Principio activo 10% 0.2mL

10%

Sacarina sodica Edulcorante 0.1% 0.1g

Benzoato de sodio conservante 0.3% 0.3g

Agua destilada Vehiculo c.s.p 100ml c.s.p 100ml

Tabla 8: lote 030226

Nombre de la materia prima Papel en la % de Cantidad unitaria en
formulacién formulacién gramos

Extracto de Mangifera indica L.  Principio activo 0.2% 0.2ml

70%

Extracto de Cinnamomun verum  Principio activo 0.10% 10ml

10%

Sacarina sodica Edulcorante 0.1% 0.1g

Acido citrico Regulador de pH

Propil parabeno conservante 0.02% 0.02¢g

Metil parabeno conservante 0.1% 0.1g

Alcohol etilico Cosolvente 1% 0.1mL

Agua destilada Vehiculo c.s.p 100ml c.s.p 100ml
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Nombre de la materia prima Papel en la % de Cantidad unitaria en
formulaciéon formulaciéon gramos

Extracto de Mangifera indica L.  Principio activo 0.2% 0.2%

70%

Extracto de Cinnamomun verum  Principio activo 10% 10%

10%

Glicerina Viscosizante 10% 10mL

Benzoato de sodio conservante 0.1% 0.1g

0.1%
Agua destilada Vehiculo c.s.p 100ml c.s.p 100ml
Tabla 10: lote 050226

Nombre de la materia prima Papel en la % de Cantidad unitaria en
formulacion formulacion gramos

Extracto de Mangifera indica L.  Principio activo 0.2% 0.2mL

70%

Extracto de Cinnamomun verum  Principio activo 10% 10mL

Glicerina 10% Viscosizante 10% 10ml
conservante

Agua destilada Vehiculo c.s.p 100ml c.s.p 100ml

Tabla 11: lote 060226

Nombre de la materia prima Papel en la % de Cantidad unitaria en
formulacion formulacién gramos

Extracto de Mangifera indica L.  Principio activo 0.2mL 10mL

70%

Extracto de Cinnamomun verum  Principio activo 10 mL 0.2mL

10%

Glicerina Viscosizante 10% 10mL

Propil parabeno conservante 0.02% 0.02g
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Metil parabeno conservante 0.1% 0.1g
Alcohol etilico Cosolvente 1% ImL
Agua destilada Vehiculo c.s.p 100ml c.s.p 100ml
Tabla 12: lote 070226
Nombre de la materia prima Papel en la % de Cantidad unitaria en
formulacién formulacion gramos
Extracto de Mangifera indica L.  Principio activo 0.2% 0.2mL
70%
Extracto de Cinnamomun verum  Principio activo 10% 10mL
10%
Sacarina sodica Edulcorante 0.1% 0.1g
Citrato de sodio Regulador de pH 0.3% 0.3g
glicerina Conservante 0.5% 0.5g
Agua destilada Vehiculo c.s.p 100ml c.s.p 100ml
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Nombre de la materia prima Papel en la % de Cantidad unitaria en
formulacion formulacion gramos

Extracto de Mangifera indica L. Principio activo 0.2% 0.2mL

70%

Extracto de Cinnamomun verum  Principio activo 10% 10mL

10%

Sacarina Sédica edulcorante 0.1% 0.1g

Alcohol etilico preservante 10% 10mL

1 Vehiculo c.s.p 100ml c.s.p 100ml
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Resultados

Objetivo N°1
Caracterizar las propiedades fisicoquimicas de los extractos de Cinnamomun verum y

Mangifera indica L.

Tabla 14: propiedades fisicoquimicas de los extractos

. Extracto de Cinnamomum Extracto de Mangifera indica
Parametro
verum L.
pH (4.5-6.5) 4.66 5.58
Prueba de Positivo (espejo de plata) Positivo (color azul oscuro)
identidad Reactivo de Tollens Cloruro férrico

Fuente: obtenido en control de calidad en laboratorio Biopharma y por el investigador

analista

El extracto de Cinnamomun verum present6 un pH de 4.66 = 0.02, evidenciando un
caracter ligeramente acido, mientras que el extracto de Mangifera indica L. mostré un pH de
5.58 +£0.02, situdndose en un rango menos acido. Estas diferencias son relevantes desde el punto
de vista formulativo, debido a que el pH influye directamente en la estabilidad quimica de los
metabolitos activos, la compatibilidad entre componentes y la aceptabilidad organoléptica de la

solucion oral.

Asimismo, la prueba de identidad fue positiva en ambos casos observandose el espejo de
plata en Cinnamomum verum, lo que indica la presencia de fenoles como el eugenol y
cinamaldehidos y la coloracion azul oscuro en Mangifera indica L. 1o que confirma la presencia
de compuestos reductores, principalmente polifenoles como la mangiferina y otros metabolitos

secundarios asociados a la actividad hipoglucemiante descrita para estas especies.
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Establecer las variaciones en las formulaciones de la solucion oral hipoglicemiante a base

de Cinnamomun verum 'y Mangifera indica

Tabla 15: variantes de las formulaciones de la solucion oral

Lote Extractos Sistema de Regulacion Otros
(Principios Activos) / Conservacion Excipientes
Mangifera 10% Acido citrico (0.1%) + : .
010226 angifera 10% Acido citrico (0.1%) Sacarina sodica (0.1%)

/ Cinnamomum 0.2%

Mangifera 10%

2022
020 6/ Cinnamomum 0.2%

Mangifera 10%

22
030226 / Cinnamomum 0.2%

Mangifera 10%

4022
040 6/ Cinnamomum 0.2%

Mangifera 10%

050226 / Cinnamomum 0.2%

Mangifera 10%

060226 / Cinnamomum 0.2%

Mangifera 10%

070226 / Cinnamomum 0.2%

Mangifera 10%

080226 / Cinnamomum 0.2%

Glicerina (10%)

Benzoato de sodio (0.3%)

Metilparabeno (0.1%) +
Propilparabeno (0.02%)

Benzoato de sodio (0.1%) +
Glicerina (10%)

Glicerina (10%)

Metil/Propilparabeno +
Glicerina (10%)

Citrato de sodio (0.3%) +
Glicerina (0.5%)

Alcohol etilico (10%)

Sacarina sodica (0.1%)

Sacarina sodica +
Alcohol (1%)

Sin edulcorante

Sin regulador extra

Alcohol (1%)

Sacarina sodica (0.1%)

Sacarina sodica (0.1%)

Fuente: obtenido en control de calidad en laboratorio Biopharma y por el

investigador analista

Se establecieron 8 variantes de la solucion oral manteniendo una concentracion fija de

extractos de Mangifera indica L. (0.2%) y Cinnamomun verum (10%) con el fin de aislar los

efectos de los excipientes sobre estabilidad. Las variaciones incluyeron cuatro sistemas de
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conservacion distintos (Benzoatos, Parabenos, Alcohol y Glicerina) y dos sistemas de regulacion
de pH (Acido citrico y citrato de sodio). Este disefio permitié identificar que el sistema de
regulacion de pH es la variable con mayor impacto estadistico sobre la formulacion final

(p=0,03).



pH promedio
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Objetivo N° 3
Evaluar el comportamiento de los pardmetros farmacotécnicos de cada una de las

formulaciones en funcion de las variaciones formuladas.

figura 6: pH promedio de las 8 formulaciones

6,70

=
=
[=]

lote 1 lote 2 lote 3 lote 4 lote 5 lote & lote 7 lote 8

Identidad de las formulaciones

la diferencia significativa (p=0.003) se debe a la constante de disociacion del acido citrico

(lote 01) frente a la capacidad amortiguadora del citrato de sodio (lote 07)

Los resultados obtenidos muestran el comportamiento del pH promedio de las 8
formulaciones evaluadas, evidencidndose variaciones atribuibles a la composicion de cada lote,
en particular al tipo de agente acidificante. El andlisis estadistico revelo una diferencia
significativa (p=0.003) entre determinadas formulaciones, lo que indica que las variaciones

observadas no son producto del azar, si no consecuencia directa de los componentes formulados.



@ Monografia para optar al titulo de farmacia
— “Agnitio Ad Verum Ducit” 68

figura 7: densidades de las formulaciones

1,20

densidad
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lote 1 lote 2 lote 3 lote 4 lote 5 lote B lote 7 lote 8

Identidad de las formulaciones

Esto esta correlacionado con su composicion (Alcohol al 1% y parabenos sin glicerina),
ya que el alcohol tiene una densidad menor a la del agua (0.789 g/mL), lo que tiende a aligerar la

mezcla si no hay suficientes viscosizantes que lo compensen.

A pesar de que se hayan cambiado de manera radical los sistemas de conservacion, la
masa por unidad de volumen se mantuvo constante. Esto es un indicador de estabilidad fisica: los

excipientes se integraron de forma homogénea sin alterar la estructura del solvente.

Los lotes 020226 y 070226 tuvieron la mejor valoracion, su comportamiento en densidad

es una de las razones de su éxito:



@ Monografia para optar al titulo de farmacia

—— “Agnitio Ad Verum Ducit”’ 69
Lote 020226 (1,00g/mL): presenta la densidad ideal del agua purificada, esto sugiere una

solucion facil de dosificar, ligera, y con poca probabilidad de sedimentacion en los extractos

Lote 070226 (1,02mL): se encuentra en el punto “dulce del rango”. El incremento
respecto al agua se puede explicar por la presencia de citrato de sodio y glicerina, que aumentan

levemente la densidad, sin llegar a volverla una solucioén pesada o viscosa.

En cuanto al parametro de densidad, el anélisis de varianza ANOVA confirmo la ausencia
de diferencias significativas entre las 8 formulaciones (f=0,027;p=0,075). Los valores oscilaron
entre los 0,.98 y 1,05 g/mL, cumpliendo en un 87.5% con el rango de aceptacion técnica (1,00-
1,05). Los lotes con mejor desempeiio global mostraron una densidad de 1,00 y 1,02 g/mL
respectivamente, valores los cuales garantizan una fluidez adecuada para una solucién oral y

aseguran la reproducibilidad del llenado unitario.
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Tabla 16: evaluacion del comportamiento de los parametros farmacocinéticos de las
formulaciones de la solucion oral en funcion de las variaciones formuladas

Lote Variacion Principal  pH Comportamiento  Estabilidad Observacion Explicativa
(Promedio) de Densidad Microbiologica
(Criterio USP)
010226  Acido Citrico 3,10 Constante Alta El pH extremo limita el
(1,03) (Sinergia crecimiento, pero
pH/Acido) compromete la
palatabilidad.
020226 6,65 Optima Cumple Lote Ganador.
Benzoato Sodio (1,00) (Eficacia Equilibrio entre
Conservante) seguridad microbiana y
pH neutro.
030226  Parabenos 6,20 Constante Alta La densidad bajo6 del
(0,98) (Amplio rango (0,98) por la
Espectro) mezcla de cosolventes.
040226  Benzoato/Glicerina 6,41 Constante Cumple Comportamiento similar
(1,02) al Lote 2, pero sin ajuste
sensorial.
050226  Glicerina (Control)  6,20* Constante Moderada Sin conservante
(1,01) (Riesgo alto) activo, la estabilidad
depende solo de la
actividad de agua
(Sa_w$).
060226  Parabenos/Glicerina 4,51 Constante Muy Alta pH écido
(1,01) favorece la forma no
disociada de los
conservantes.
Citrato de Sodio 5,30 Optima Excelente Lote Ganador.
070226 (1,02) (Buffer) El pH estable garantiza

la potencia del
conservante.

Fuente: obtenido en control de calidad en laboratorios Biopharma y por el analista

investigador

Los resultados arrojaron evidencia que indica que las modificaciones en el sistema

conservante y regulador de pH influyeron de manera directa en la estabilidad microbiologica, el

pH final y la densidad de la solucion oral hipoglucemiante.

La formulacién con 4cido citrico del lote 010226 presenté un pH marcadamente acido

(3,10) con densidad constante (1,03) y una alta estabilidad microbioldgica, sin embargo, aunque
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el pH extremo limita el crecimiento microbiano, este puede comprometer la palatabilidad y

aceptabilidad de producto. En contraste, el lote 020226 con benzoato de sodio mostrd un pH de
6,65 y densidad 6ptima (1,00), cumpliendo asi los criterios de eficacia conservante, esto sugiere

un equilibrio adecuado entre seguridad microbiologica y estabilidad fisicoquimica.

Por su parte, la formulacion con glicerina (lote 050226) present6 un pH de 6.,20 y una
densidad constante, pero solo estabilidad microbiologica moderada, evidenciando asi que la
glicerina por si sola no garantiza la proteccion antimicrobiana adecuada, aun cuando esto
contribuye a la estabilidad fisica. La combinacion de parabenos con glicerina (lote 060226)
mostré un pH de 4,51, densidad constante y estabilidad microbioldgica, esto confirma que un pH

ligeramente acido favorece la eficacia de los conservantes al incrementar la fraccion no activa.

En conjunto, el andlisis demuestra que las variaciones formuladas influyen
significativamente en los parametros farmacotécnicos evaluados, El control de pH emerge con un
factor determinante tanto para la estabilidad microbioldgica como para la compatibilidad del
sistema, siendo las formulaciones con pH ligeramente acido las que ofrecieron el mejor

desempefio integral.



<

Monografia para optar al titulo de farmacia
“Agnitio Ad Verum Ducit”’ 72

Tabla 17: evaluacion de las caracteristicas organolépticas de las formulaciones de la
solucion oral hipoglucemiante en funcion de las variaciones formuladas

Lote pH Color Olor Sabor Interpretacio
Promedio Predominant Predominant Predominante n Explicativa
e e
0 3,1 Rojopalido Caracteristic Picante/Agri  La alta acidez
1 0 o (Acido) o enmascara el aroma
dulce de la canela.
0 6,6 Ambar Caracteristic Dulce Lote Ganador:
2 5 o0 a canela Conserva el perfil
aromatico original.
0 6,2 Ambar Alcohdlico Simple El uso de alcohol y
3 0 leve parabenos altera la
nota olfativa.
0 6,4 Ambar Caracteristic Dulce Estabilidad sensorial
4 1 o0 a canela aceptable, pero pH
poco regulado.
0 6,2 Marron claro  Caracteristic Simple Perfil sensorial base
5 0 o0 a canela del extracto sin
interferencia.
0 4,5 Marron claro  Caracteristic Simple El pH intermedio
6 1 o (Tenue) suaviza el aroma
caracteristico.
0 5,3 Marron claro  Caracteristic Simple Lote Ganador:
7 0 0 a canela Maxima fidelidad al
extracto natural.
0 6,7 Rojopalido  Alcohdlico Picante pungente El 10% de alcohol
8 0 fuerte domina el olor y el
sabor.
Fuente: obtenido en control de calidad en laboratorios Biopharma y por el analista
investigador

La evaluacion organoléptica de las formulaciones permitio identificar la influencia

directa de las variaciones en pH y composicion sobre las caracteristicas sensoriales de la solucion

oral hipoglucemiante. Se observo que las formulaciones con pH mas acido presentaron un color

rojo palido y un sabor picante, en donde la acidez tendi6 a enmascarar el aroma caracteristico de

la canela, de esta manera afectando la percepcion global.

Asimismo, se evidencio que la presencia de alcohol influyé de manera significativa en la

percepcion sensorial, el lote 030226 present6 un olor alcoholico leve, mientras que el lote
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080226 manifest6 un olor alcoholico fuerte y sabor picante pungente, lo que indica

concentraciones elevadas de alcohol pueden dominar tanto el aroma, asi como el sabor.

En conjunto, los resultados explican que el pH y los excipientes utilizados no solo afectan
la estabilidad farmacotécnica, sino que también la aceptabilidad organoléptica, un factor
determinante en formulaciones orales. Las formulaciones con pH moderadamente acido
mostraron mejor equilibrio entre conservacion del perfil aromatico y aceptacion sensorial,

aspectos clave para la viabilidad final de la solucion oral hipoglucemiante.
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figura 8: prueba de chi-cuadrado

M aceptable
M rechazado

Recuento

marrén claro rojo palido ambar

color de la solucién

Para evaluar la influencia de las variaciones en la formulacion sobre los atributos
cualitativos, se aplico la prueba de chi-cuadrado de Pearson. Los resultados para color/olor/sabor
mostraron un valor de chi’= 1,956 con una significancia de p=0,376. Al ser p > 0,05 se confirma
la independencia estadistica entre los lotes y su perfil sensorial. Este hallazgo demuestra que la
integridad organoléptica de los extractos de Cinnamomun verum y Mangifera indica L. es

robusta frente a las modificaciones en el sistema de conservacion y regulacion de pH.
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Prueba de hipotesis

Tras la evaluacion de los parametros de control, la Hipotesis Alterna (H1) fue aceptada,
pues se demostré que la formulacion de la solucion oral a base de Cinnamomum verum y
Mangifera indica L. presenta valores fisicoquimicos y farmacotécnicos significativamente
optimos y conformes a la normativa vigente. El andlisis de varianza para el pH (p = 0,003)
confirm¢ la capacidad de los sistemas reguladores para situar la mezcla en rangos de estabilidad
i6nica, mientras que la densidad (p = 0,875) y la evaluacion de lotes microbiologicos

demostraron la obtencion de un producto fisicamente robusto y seguro para el consumo humano.

Asimismo, la prueba de Chi-cuadrado para los atributos de color, olor y sabor (p = 0,376)
valido la integridad sensorial de los extractos frente a las variaciones de diseflo, permitiendo
rechazar la Hipotesis Nula (Ho) al quedar evidenciado que las formulaciones, especialmente los
prototipos 020226 y 070226, constituyen productos estables y aptos para su administracion por

via oral.
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Conclusiones

Se logro caracterizar de manera 6ptima las propiedades fisicoquimicas de los extractos
de Cinnamomum verum y Mangifera indica L., evidenciandose coherencia y minima variabilidad
entre las determinaciones analiticas, lo que confirma la confiabilidad y reproducibilidad del

procedimiento aplicado.

Ademas, los valores de pH obtenidos reflejan un caracter dcido en ambos extractos,
condicion farmacéuticamente relevante debido a su influencia en la estabilidad de los
metabolitos activos, la compatibilidad con los excipientes y la aceptabilidad de una solucién oral.
Asimismo, las pruebas de identificacion fitoquimica confirmaron la presencia de compuestos
bioactivos de interés terapéutico, aportando fundamento técnico y cientifico que respaldan la

incorporacion potencial funcional de ambas materias primas en la formulacidon hipoglucemiante.

También, se logro establecer ocho variantes de la solucion oral hipoglucemiante,
manteniendo fija la concentracion de los extractos de Mangifera indica L. (0,2 %) y
Cinnamomum verum (10 %), con el fin de aislar el efecto de los excipientes sobre la estabilidad
de la formulacion; las variaciones incluyeron cuatro sistemas de conservacion (benzoatos,
parabenos, alcohol y glicerina) y dos sistemas de regulacion de pH (acido citrico y citrato de
sodio), permitiendo identificar que el sistema regulador de pH es la variable con mayor impacto

estadistico en las caracteristicas finales de la formulacion (p = 0,03).

Estos hallazgos demostraron que el sistema de regulacion de pH es la variable mas
determinante, ya que controla la estabilidad de los metabolitos activos y la compatibilidad de los

excipientes, asegurando la calidad de la solucion oral.
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Se logré evaluar el comportamiento de los parametros farmacotécnico de cada una de las
formulaciones, mediante modificaciones de sistemas conservantes y reguladores de pH que
influyeron directamente en el pH final, la densidad, la estabilidad microbiologica y las

caracteristicas organolépticas de las soluciones orales hipoglucemiantes.

Los lotes con pH moderadamente acido o cercano a la neutralidad, como los 020226 y
070226, presentaron densidad optima, estabilidad microbiologica adecuada y soluciones
homogéneas, mientras que los pH extremos, aunque limitan el crecimiento microbiano, afectan

la palatabilidad.

Asimismo, las caracteristicas de color, olor y sabor se mantuvieron independientes de las
modificaciones formulativas. En conjunto, los resultados demuestran que la formulacion de
soluciones orales hipoglucemiantes debe mantener un equilibrio entre estabilidad fisicoquimica,

proteccion antimicrobiana y aceptacion sensorial, asegurando un producto seguro y aceptable.
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recomendaciones
-se recomienda utilizar los extractos e Cinnamomun verum y Mangifera indica L. dentro del

rango de pH caracterizado en el estudio, debido a que este mostr6 coherencia analitica y

adecuada

-se recomienda mantener fija la concentracion de los extractos y que se realicen Uinicamente

modificaciones a los excipientes

-Se recomienda seleccionar las formulaciones con pH moderadamente acido o cerca de la
neutralidad, debido a presentaron mejor densidad, estabilidad microbioldgico y homogeneidad

sin afectar de manera negativa la aceptabilidad organoléptica

Utilizar los recursos obtenidos para referencias futuras.
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Anexos
Tabla 18: matriz de revision literaria
Codi  Apellido o Fech Titulo de la Objetivo Metodologia Resultado Lugar de Lugar donde esta disponible
go inicial del ade publicacion publicacion
primer publ
nombre del  icaci
autor on
1 Zhou, Lei, 2022 Eficacia de la Revisar Se identificaron Segun los resultados del pubmed https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36505061/
Fu suplementaciéon  sistematicamente  ensayos aleatorios a  metaanalisis actual, los
con canela los posibles través de una niveles de glucolipidos en
sobre el mecanismos btsqueda individuos diabéticos que
metabolismo de  farmacologicos bibliografica, se recibieron canela mejoraron

los glucolipidos
en la diabetes
tipo 2: un
metaanalisis y
una revision

sistematica

subyacentes a la
eficacia
hipoglucémica e
hipolipidémica de
la administracion
de canela 'y
resumir las
recomendaciones

clinicas de la

agruparon los
resultados
continuos y se
proporcionaron
intervalos de

confianza

significativamente en
comparacion con los que
recibieron placebo

(Todos p < 0,05). Solo se
detect6 un efecto adverso en

un paciente
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Hung.9
Nghiep,
Nhan

Araus G.

2019

2024

Mecanismo de
accion de las
hojas de
Mangifera
indica para la
actividad

antidiabéttica

Uso de plantas
medicinales en
la poblacion de
35 a 45 afios de
la comunidad
Miraflor de
Esteli, 2024

canela y sus

ingredientes

activos.

Investigar el Modelo in vitro
extracto de hoja

de Mangifera

indica por su

prometedora

actividad

antidiabética.

Evaluar el Disefio no
conocimiento y experimental y
uso de plantas descriptivo.
medicinales en Aplicacion de

personas de 35 a muestreo aleatorio

45 afios en simple a 162
personas del habitantes de una
barrio de Esteli, poblacion total de

Nicaragua. 275

Se encontr6 que el extracto MDPI
de Mangifera indica poseia

una inhibicién significativa

de la actividad de la alfa

amilasa hastaun (51,4 +

2,7)% a una concentracion

de 200 pg/mL. Ademas, la

capacidad de adsorcion de

glucosa de MIL se identifico
a(2,7+0,19) mM de

glucosa/g de extracto.

El 76% de los encuestados Portal de
utiliza plantas medicinales, revistas
frente al 24% que prefiere UAM
los medicamentos

convencionales.

https://www.mdpi.com/2218-0532/87/2/13

https://portalderevistas.uam.edu.ni/index.php/r

ev-gaia/article/view/241/216



https://www.mdpi.com/2218-0532/87/2/13
https://portalderevistas.uam.edu.ni/index.php/rev-gaia/article/view/241/216
https://portalderevistas.uam.edu.ni/index.php/rev-gaia/article/view/241/216

4

<

Palacios, J.

Garcia, M.

Talavera, M

2019

2025

Actividad
antioxidante e
hipoglucemiant
e del extracto
hidroalcohélico
de las hojas de
mango
Mangifera
indica |
(Edward) en
Rattus
Norvegicus var.
Albinus con
hiperglucemia
inducida por
aloxano
Disefio de
solucion oral
hepatoprotector
a de boldo y
albahaca en
Laboratorio
Biopharma en
el tercer
cuatrimestre

2024
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Evaluar la Estudio de disefio
actividad cuantitativo,
antioxidante e experimental,
hipoglucemiante prospectivo y

del extracto longitudinal.
hidroalcohélico

de las hojas de

mango Mangifera
indica L.
(Edward) en ratas
con hiperglicemia
inducidas por

Aloxano.

desarrollar una disefio experimental

solucion oral de corte transversal
hepatoprotectora a

base de boldo y

y un alcance
descriptivo
albahaca en el

Laboratorio

Biopharma,

dirigida al

tratamiento de la

esteatosis hepatica

no alcoholica.

F§9 L
epositorio
ULADECH

La actiRINP ARGRBRNE de
Mangifera indica L.
equivalente al trolox fue de
69,10 + 1,73 mM/g de hojas
secas de mango. En la
comparacion de los
parametros de glucosa entre
grupos I, I IIL, IVy V de

significancia fueron p=0.015

Los resultados obtenidos Repositorio

permitieron formular con UCN
éxito la solucion oral
hepatoprotectora a base de

boldo y albahaca,

estableciendo la formulacion

cual cuantitativa 6ptima

mediante la seleccion

adecuada de excipientes,

tales como edulcorantes,

solventes, vehiculos y

conservantes, de acuerdo

https://hdl.handle.net/20.500.13032/21132

https://repositorio.ucn.edu.ni/id/eprint/185



https://hdl.handle.net/20.500.13032/21132
https://repositorio.ucn.edu.ni/id/eprint/185

6

<

Torres, C.

Belén, A.
Vega, J.

2023

2025

Revision
critica: efectos
dela
suplementacion
con canela
(Cinnamomum
spp) sobre los
parametros de
control en
pacientes con
diabetes tipo 2
Disefio de
suplemento
natural oral
antimigrafioso a
base de
Valeriana,
Menta y
Jengibre en
UCN-Jinotepe,
tercer
cuatrimestre

2024

Determinar los
beneficios de la
suplementacion
con canela en
pacientes con

diabetes tipo 2.

Diseflar un
suplemento
natural oral en
forma liquida con
propiedades
antimigrafiosas en
base a Valeriana,

Menta y Jengibre.
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Revision critica,

analisis cuantitativo

disefio descriptivo-
experimental

transversal
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con las directrices del

Handbook de Excipientes

los hallazgos mostraron que  Repositorio
la canela puede reducir Universidad
efectivamente los niveles de ~ Norbert
glucosa en ayunas en los Wiener.
pacientes (SMD=0.54, IC

del 95%:-0,68 a-0,4, p<

0,05).

Se establecio la formula Repositorio
cualitativa-cuantitativa del UCN

suplemento antimigraioso.
A partir del analisis de los
datos recolectados, se
confirm¢ la viabilidad del
suplemento natural oral
liquido como una alternativa
efectiva para el manejo de la

migrafia.

https://hdl.handle.net/20.500.13053/11406

https://repositorio.ucn.edu.ni/id/eprint/63



https://hdl.handle.net/20.500.13053/11406
https://repositorio.ucn.edu.ni/id/eprint/63
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Sarango, P.

Mendoza, S

Cruz, C.
Cornelo, N.

2023

2020

Disefio y
desarrollo de
gotas orales en
solucion a base
de extractos
naturales como
coadyuvante en
el tratamiento

del insomnio

Aceptabilidad y
efecto
hipoglucemiant
e de la infusion
de hoja de
mango
(Mangifera
indica) y
cascara de
arandanos (
Vaccinium

myrtillus) en la
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desarrollar gotas Estudio cuantitativo

orales en solucién  experimental
a base de

Valeriana

officinalis L y

Passiflora

mollissima Khunt.

L.H.Bailey como

coadyuvante al

tratamiento del

insomnio.

Evaluar la Estudio

aceptabilidad y el  experimental. De
efecto de la corte longitudinal y
ingesta de alcance prospectivo
infusion de as

hojas de mango y

cascaras de

arandanos en

personas con

diabetes mellitus

tipo 2
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Los resultados revelaron la Repositorio
institucional

UTPL

formulacién 3 como la mas
idénea exhibiendo un olor
afrutado con sabor dulce, de
aspecto traslicido libre de
particulas y precipitados, de
color Nogal #723717; pH
5.83 £ 0.007, densidad de
1.02 £ 0.000 y la presencia
de los compuestos
bioactivos. La formula
optimizada cumple con los
parametros organolépticos y
fisicoquimicos descritos
segun la normativa
Repositorio

UNIJFSC

La infusion de hoja de
mango y cascaras de
arandanos presentan color y
aroma de buena aceptacion
(p>,05); sin embargo, tienen
mayor aceptacion por el
sabor en relacion a que las
infusiones de referencia de
guanabana, nispero y/o
canela, seglin las pruebas
estadisticas de Kruskall-

Wallis y de Duncan (p<,05).

https://dspace.utpl.edu.ec/handle/123456789/3

9064 ?]ocale=es

http://hdl.handle.net/20.500.14067/7020



https://dspace.utpl.edu.ec/handle/123456789/39064?locale=es
https://dspace.utpl.edu.ec/handle/123456789/39064?locale=es

10

11

12

<

Saleem, M.
Tanvir M,

Furqan M.

Deyno S,
Eneyev K,
Seyfe S.

Zarasvand,
Z. Mullins,
A.

2019

2019

2023

diabetes
mellitus tipo 11.
potencial
antidiabético de
Mangifera
indica L. cv.
Hojas de Anwar
Ratol:
aplicacion
medicinal de
los desechos de

alimento

eficacia y
seguridad de la
canela en
pacientes con
diabetes
mellitus tipo 2
y prediabetes:
un metaanalisis
y una meta
regresion,
propiedades
antidiabéticas
del mango en

modelos

evaluar el

potencial del investigacion
Mangifera indica  experimental
L. enratones con  preclinica

diabetes inducida

por aloxano

revisar y sintetizar  investigacion tipo

sistematicamente  no experimental,
la evidencia sobre  cuantitativo,

la eficacia de la analitico-

canela en el explicativo

tratamiento de
pacientes con

DM2

investigar la Revision de

evidencia de las literatura
propiedades

antidiabéticas de
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en los resultados e observo MDPI
que la administracion del
extracto vegetal previno de
manera significativa el
aumento de la glucosa en
sangre tras la carga oral de
glucosa, en comparacion con
el grupo control diabético p
< 0,05, lo que evidencia el
potencial hipoglucemiante
del extracto

los resultados indicaron que ~ pubmed
la canela redujo de manera

significativa la glucemia en

ayunas, con una diferencia

de medias ponderada de -

0.545 mmol/L (IC 95%-

0.910 a -8.18), en

comparacioén con placebo

esta revision sistematica ElSevier
respaldo los efectos
antidiabéticos del mango en

animales, sin embargo, los

https://www.mdpi.com/1648-
9144/55/7/353type=check update&version=
1

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31425768/

https://www.sciencedirect.com/science/article/

abs/pii/S0271531723000039?via%3Dihub
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Arjmandi,

B.

animales y
humanos: una
revision

sistematica

las diferentes
partes de la planta
de mango en el
manejo de la
diabetes mellitus

tipo
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hallazgos en humanos
fueron mucho menos
contundentes. El mango
redujo con éxito la
concentracion de glucosa en
sangre entre un 15% y un
68% en roedores con
hiperglucemia inducida por

glucosa.
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Tabla 20: matriz de operacionalizacion de variables
Variable conceptual operacional Dimension indicador instrumento item bosquejo
independiente
La Estandarizar el  Extracto. -pH Hoja de Extracto de mango 1. Formulacion
formulacion extracto de las -densidad registro -pH rango (4.5- Farmacéutica
farmacéutica especies -identificacion  (lista de 6.5) 2. soluciones
se entiende vegetales y cotejo) Densidad (1- orales
como un procedimientos 1.05g/ml) 3. Excipientes
proceso matematicos Identificacion 4. Meétodo de
compuesto por  para realizar -positiva extraccion
varias etapas,  una formula -negativa 5. Especies
en el cual el cuali- Extracto de canela vegetales
principio cuantitativa - pH rango (4.5-
activo se 6.5) Densidad (1-
Formulacion combina con 1.05 g/ml)
los excipientes Identificacion
necesarios, -positiva
considerando -negativa
aspectos como -solubilidad de la
elpHyla -solubilidad y solucion oral
solubilidad, Formula cuali- compatibilidad
con el cuantitativa - -porcentaje de
proposito de -muy soluble extractos en la
obtener un -soluble formulacion.
producto -parcialmente -presencia de
medicinal soluble precipitado
adecuado. insoluble Claridad de la
(Adrin & solucion
Gupta, 2023) -estabilidad tras 24
-exactitud del horas

mezclado
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Variable
dependiente
Parametros Se centran en Se -caracteristicas -pH
fisicoquimicos las determinaran fisicoquimicas  Viscosidad -Caracteristicas
de lasolucion ~ propiedades caracteristicas Caracteres fisicoquimicas de
oral final fisicoquimicas  para definir organolépticos la solucion
parametros -limites 1- pH 4.5-6.5
relacionados microbianos 2-densidad
con la calidad 1.g/mL-1.05g/mL
mediante Caracteres
ensayos de organolépticos
laboratorio -color
-olor
-sabor
Limites
microbianos

<10? ufc/mL
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Tabla 21: cronograma de actividades

Cronograma para el desarrollo de la asignatura Monografia
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lliC 2025

Sema nov- | dic- | .26 | feb-26

mar-
26

na Actividades Principales 25 25
N° 2|35/ 6/7(8|9

—
—
-
-—
-—

15

Observacio
nes

1 | Seleccion del tema, antecedentes,
contexto, objetivos y preguntas de
Investigacion

Las clases
de IA seradn
virtuales en
tres
encuentros

Justificacién limitaciones (Las
clases de I1A)

Supuestos basicos
Categorias, temas y patrones
emergentes de la investigacion

Dar las
iniciaciones
del Disefio
de Péster
en base al
indice
instituciona
I, segun el
formato
CNEA 2024
para
proyectos
de
investigaci
on.

3 Estado del Arte

4 | Perspectiva tedrica asumida

5 | Contexto de la investigacion

Dar las
iniciaciones
del Disefio
de Péster
en base al
fndice
instituciona
| (segun el
formato
CNEA
2024)
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Enfoque cualitativo asumido (Las
6 |clases de lA)
y su justificacion
7 Muestra tedrica y sujetos del
estudio
Fecha de
entrega del
Poster en
8 formato
Word 11
Métodos y técnicas de recoleccion de enero,
de datos utilizados semana 8
9 Criterios de calidad aplicados:
Credibilidad, confiabilidad,
transferibilidad y triangulacion.
10 Domingo 25/01/2026
PRESENTACION DEL POSTER
Métodos y técnicas para el
11 | procesamiento de datos y analisis
de informacioén.
12 Discusion de resultados o hallazgos
(Las clases de 1A)
13| conclusiones y Referencias
Anexos o Apéndices
PREPARACION PARA LA
14 | DEFENSA FINAL
15
DEFENSA FINAL
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Tabla 22 : recursos financieros para la ejecucion del proyecto de investigacion

Ne° Materiales o Actividad Costo Estimado en
cordobas

1 Elaboracion del anteproyecto
Papel bond 0
Bibliografia 0
Fotocopia 0
Utiles de escritorio 0
Movilidad y alimentacion 3338
Asesoria 0

2 Presentacion del anteproyecto 0
poster 300
Tramite Administrativo 0
Adquisicion de revista 0

3 Revision y aprobacion del anteproyecto 0

4 Revision de libros, revista, videos Internet 0
Adquisicion de libros 0

5 Preparacion y validacion de instrumentos 0
- fotocopia de instrumentos 0
- Impresiones 52

6 Procesamiento y analisis de datos 0
- una resma de papel bond 270

7 Redaccion del informe 400

8 Presentacion y revision del informe 0
Tramite administrativo 0
Pasaje 600
Gastos personales 4400

9 Sustentacion 0
Derecho de sustentacion 0
Materiales para sustentar 50

10 Imprevistos 400
Elaboracion del producto 2000
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Total

C$ 12052
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figuras

figura 9 figura 10 figura 10 figura 12

i

y
-‘ ;

triturado de prepar acion de el extracto secado de Mangifera extracto d.e Mangife'r @
Cinnamomum verum, de Cmnamomum verunm, indica L. laboratorio laborc,ztorlo l.]CN’ Jinotepe,
laboratorio UCN, laborcyztorzo QCN, Jinotepe, UCN, Jinotepe, autoria propia

Jinotepe, autoria autoria propia autoria propia

propia

Nota: El informe de resultados dado por el laboratorio sera presentado el dia de la defensa debido a que el licenciado

encargado de control de calidad no se encontraba al momento.
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figura 11 figura 13 Figura 14

extracto filtrado de Magifem,
Lab UCN, Jinotepe, autoria

preparacion de
. prototipos 1,2.
. , . ropia .
Jinotepe, autoria propia prop Laboratorio UCN,
Jinotepe, autoria propia

extracto de Mangifera
indica L. laboratorio UCN,



figura 15:

Prototipos 1 y 2 autoria propia

figura 16
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figura 15

preparacion de los
prototipos 3 al 6,
Biofarma S.A. autoria

figura 17 figura 12
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preparacion de reactivo de

identificacion, Biofarma S.A.

autoria propia

Monografia para optar al titulo de farmacia

“Agnitio Ad Verum Ducit” 103
preparacion de reactivo para identificacion colorimétrica de
identificacion, Biofarma S.A. Cinnamomum verum. Biofarma
autoria propia S.A. autoria propia
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Ficha de registro

Responsables:
Br. Emilia Sarai Velasquez Castro

Br. Harrison Edward Palma Lopez
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Titulo de estudio: formulacion de-solucion oral hipoglucemiante a base de Cinammomun

verum y Mangifera indica
Lugar: Laboratorio UCN 2025
Aifio: 2026
Codigo de la muestra:

Fecha de elaboracion:

Extracto de Mangifera indica

Parametro result uni Rang Cum observaci
ado dad o aceptable ple (si/no) ones
pH - 4.5-
6.5
Densidad g/m 1.12-
L 1.19
Identifica Positi - posit
cion fitroquimica va () iva
Negat
iva ()
Fecha:
Extracto de Cinammomun verum
Paramet resultado uni Ran Cu observa
ro dad g0 mple (si/no) ciones
aceptable
pH - 4.5-
—————— 6.5
Densida g/ 1.1
d mL 2-1.19
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Identific Positiva()/ne pos
acion gativa() itiva
fitroquimica
Fecha:
Parametros de solubilidad de la solucion oral
Tipo de evaluacion: solubilidad cualitativa y semicuantitativa
parametro método Resultado Criterio de Cumpl
aceptacion e (si/no)
Solubilida Observacio Totalment
d en agua n visual e soluble
Presencia Observacid Si()no () No
de precipitado n precipitado
Claridad Inspeccion Trasltcid Traslucida
de la solucion visual a()
Turbia ()
Estabilidad Observaciod Estable () estable
tras 8 dias n Inestable

0
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Porcentaje de extractos en la formulacion
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componente cantidad unidad

(%)

Extracto de

Mangifera indica

Porcentaje

Cinammomun
verum

Excipientes

total

100%

Caracteristicas fisicoquimicas de la solucion final

Parametro Resultado Unidad Rango

aceptable

(si/no)

Cumple

pH 4.5-6.5
densidad g/ml 1.12-

1.19

Caracteristicas organolépticas de la solucion oral



jax

Monografia para optar al titulo de farmacia

“Agnitio Ad Verum Ducit” 107
caracteristica Descripcion Cumple (si/no)
Color
Sabor
olor
Limites microbiologicos
Parametro resultado unidad Limite Cumple
permitido (si/no)
Recuento ufc/mL <10?
microbiano total UFC/mL




