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RESUMEN

Introduccion:

La tintura de propdleo elaborada en los Centros de Produccion Local (CPL) de Villa
Clara presenta alta demanda por su diversidad de usos. El contenido de sélidos totales
de este producto esta resultando inferior al 10% (limite permisible).

Objetivo:

Optimizar la tecnologia de elaboracion de la tintura de propdleo con fines
farmacéuticos, empleada en los CPL de Villa Clara.

Materiales y métodos:

Se realizé un disefio de experimentos factorial 2. Los factores independientes y sus
niveles fueron: tipo de disolvente (nivel bajo etanol al 70 % y nivel alto etanol al 96 %),
tiempo de extraccion por maceracion (7 dias nivel bajo y 14 dias nivel alto) y variedad
de propdleo (color pardo nivel bajo y castafio rojizo nivel alto). La variable respuesta a
considerar fue el contenido de solidos totales. Otros indices de calidad evaluados
fueron: densidad relativa, indice de refraccion y pH.

Este es un articulo de acceso abierto bajo una Licencia Creative Commons Atribuciéon-No Comercial 4.0
Internacional, lo que permite copiar, distribuir, exhibir y representar la obra y hacer obras derivadas para
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Resultados y discusion:

Un elevado contenido de s6lidos totales (23,02%) se obtuvo para la condicion donde se
empled el propoleo castafio rojizo, etanol al 96 % como disolvente y tiempo de
extraccion de 7 dias. El pH, indice de refraccion y densidad relativa de la tintura, dieron
resultados similares a los de otras tinturas de origen natural reportadas en la literatura.
Conclusiones:

La concentracion del disolvente, variedad de propoleo y tiempo de extraccion, influyen
significativamente en el contenido de sélidos totales. La tintura obtenida del propdleo
castafio-rojizo a los 7 dias de maceracién y 96% de etanol, duplica el limite minimo
permisible de sélidos totales.

Palabras clave: indices de calidad; propéleo; tecnologia de elaboracion; tintura.

ABSTRACT

Introduction:

The propolis tincture produced in the Local Production Centers (CPL) of Villa Clara
province is in high demand due to its diversity of uses. The total solids content of this
product is proving to be less than 10% (permissible limit).

Objective:

To optimize the processing technology of propolis tincture for pharmaceutical
purposes, used in the CPLs of Villa Clara.

Materials and Methods:

A design of 22 factorial experiments was carried out. The independent factors and their
levels were: type of solvent (low level of 70% ethanol and high level of 96% ethanol),
extraction time by maceration (7 days low level and 14 days high level) and variety of
propolis (brown color low level and reddish brown high level). The response variable to
considered was the total solids content. Other quality indexes evaluated were: relative
density, refractive index and pH.

Results and Discussion:

A high total solids content (23.02%) was obtained for the condition where reddish
brown propolis, 96% ethanol as solvent and extraction time of 7 days were used. The
pH, refractive index and relative density of the tincture gave similar results to those of
other tinctures of natural origin reported in the literature.

Conclusions:

The solvent concentration, propolis variety and extraction time significantly influence
the total solids content. The tincture obtained from reddish-brown propolis after 7 days
of maceration and 96% ethanol, doubles the minimum permissible limit of total solids.

Keywords: quality indices; propolis; processing technology; tincture.

1. INTRODUCCION

El propdleo es una mezcla de sustancias de apariencia resinosa que ha sido muy util
desde la antigliedad, principalmente en medicina tradicional, debido a sus diversas
propiedades biolégicas como antibacteriana, antifingica, antiviral (Anjum y col., 2019;
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Bankova y col., 2019), antiinflamatoria, antitumoral, inmunomoduladora y antioxidante
entre otros (Carrasco y Cepeda, 2020).

Las caracteristicas organolépticas del propoleo (olor, color y sabor) dependen de varios
factores como: la composicion quimica, la fuente boténica circundante, zona
geogréfica, época de recoleccidn, entre otros (Carrasco y Cepeda, 2020).

A partir del propdleo en bruto se obtienen extractos concentrados con los cuales se
elaboran diferentes formas de dosificacion, tales como cremas, ungiientos y tinturas.
Los menstruos empleados en las tinturas oficiales son alcoholes, alcoholes diluidos en
varias concentraciones o mezclas de alcohol, agua y glicerina (Norma Ramal de Salud
Publica (NRSP 312, 1991); Cruz, (2017).

La tecnologia de elaboracion oficial para la tintura de propoleo segin el método de
Pichansky, descrito en la (NRSP 312, 1991) establece el empleo de etanol al 70%, una
temperatura entre 50 y 55 °C de 3 a 5 horas y maceracion entre 10 y 14 dias con
agitacion periddica.

Dentro de los ensayos de control de calidad reportados para las tinturas derivadas de
productos naturales se encuentran la caracterizacion organoléptica, determinacion del
indice de refraccion, pH, densidad relativa, contenido alcohdlico, porcentaje de acidez y
la determinacién de sélidos totales (NRSP 312, 1991; Mangas y col., 2021). En el caso
de la tintura de propoleo, solo se refiere como indice de calidad el contenido de solidos
totales, el cual debe ser superior a 10%, requisito necesario para la elaboracion de
posteriores formulaciones (NRSP 312, 1991; Cruz, (2017).

El contenido de solidos totales de la tintura de propoleo elaborada en los CPL de Villa
Clara (Cuba), presenta un comportamiento variable e inferior al 10%. EIl presente
estudio tiene como objetivo optimizar la tecnologia de elaboracion de la tintura de
propdleo con fines farmacéuticos que se obtiene en los CPL de Villa Clara.

2. MATERIALES Y METODOS

El procedimiento experimental fue desarrollado en el area de produccion del CPL del
municipio de Santa Clara, provincia de Villa Clara, durante el mes de marzo del 2021.

2.1. Recoleccion y preparacion del propéleo.

Se emplearon dos variedades de propoleos (uno de tonalidad castafio rojizo y el otro
pardo), colectadas por diferentes apiarios de la provincia Villa Clara. Se eliminaron las
materias extrafias de forma manual.

2.2. Obtencion de las tinturas.

Se modificd el método de Pichansky descrito en la (NRSP 312, 1991). Se realizé un
disefio de experimentos factorial 2°, para ello se tuvo en cuenta la posible incidencia en
la calidad tecnoldgica de la tintura de factores independientes tales como concentracion
de etanol (70 y 96%), tiempo de maceracion (7 y 14 dias) y variedad de propodleo
(castafio-rojizo y pardo). Como variable respuesta se consideré el porcentaje de sélidos
totales. Se obtuvo un total de ocho formulaciones y sus réplicas, para su evaluacion
fisicoquimica (Tabla 1).

Se pesd 250 gramos de propdleo bruto en balanza técnica digital y se disminuyé el
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tamafo de particula de forma manual. Se transfiri6 a un beaker de 1000 mL y se
humect6 con un volumen de 500 mL de menstruo hidroalcohdlico. Se macero en el
beaker tapado, durante el tiempo indicado segun disefio, con agitacion periédica manual
(cada 2h). Se col6 el extracto con gasa y se almacend en frascos de vidrio &mbar con
tapa de bakelita a temperatura ambiente.

Tabla 1. Niveles empleados para cada factor independiente en el disefio factorial 2°

., Contenido de Tiempo de Variedad de
Formulacion S )
etanol (%) maceracion (dias) propoleo
1 70 7 A
2 70 14 A
3 96 7 A
4 96 14 A
5 70 7 B
6 70 14 B
7 96 7 B
8 96 14 B

Leyenda: A: castafio-rojizo (color mas intenso); B: pardo (color menos intenso)

Para el procesamiento estadistico de los resultados se empled el paquete de programas
Statgraphics Centurion XV version 15.2.14 del 2007.

2.3.  Caracterizacion fisico-quimica de las tinturas.

2.3.1. Cuantificacién de sélidos totales.

Se cuantifico el porcentaje de sélidos totales para la tintura de propdleo segun se
establece en la (NRSP 312, 1991; Cruz, (2017).

2.3.2. Determinacion de pH, indice de refraccion y densidad relativa.
Se determinaron segun la (NRSP 312, 1991) a una temperatura de 27,5°C.

3. RESULTADOS Y DISCUSION

3.1. Optimizacion de la tecnologia de elaboracion de las tinturas.

Se realizd la maceracion a temperatura ambiente, de acuerdo a las condiciones
materiales de los CPL, donde no es posible el control de la temperatura. Se considero el
empleo como disolvente de una mezcla hidroalcohodlica en dos concentraciones (70 y
96%); se utiliz6 el etanol al 96 % para incrementar la disolucion de los compuestos
activos del propoleo no solubles en agua. En otros procesos de elaboracion de las
tinturas descritos en la literatura, se empled el etanol a concentraciones superiores al
70% (Cuesta y col., 2017; Morales y col., 2019; Carrasco y Cepeda, 2020).

Se establecieron dos tiempos de maceracion (7 y 14 dias). En los CPL actualmente se
desarrolla dicho procedimiento durante 7 dias. El tiempo de maceracion puede variar
entre 7 y 14 dias (Cuesta y col., 2017; Carrasco y Cepeda, 2020).

Se evaluaron dos variedades de propdleo de diferente intensidad de color (A: castafio-
rojizo y B: pardo), por la posible relacion de las caracteristicas organolépticas y la
composicion quimica (Nogueira y col., 2019; Carrasco y Cepeda, 2020).
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3.2. Caracterizacion fisico-quimica de las tinturas.

3.2.1. Determinacidn de sélidos totales

Los resultados obtenidos en la cuantificacion de los solidos totales de las ocho
formulaciones y sus réplicas se muestran en la Tabla 2.

Tabla 2. Resultados obtenidos de sdlidos totales (%) para cada variante analizada

. Concentracion Tiempo _d,e Variedad de % solidos
Formulacion de etanol (%) maceracion orop6leo tot_ales

(dias) (mediaxSD)
1 96 14 A 24,10 £ 0,169
2 96 7 A 23,02 +£0,113
3 70 14 A 12,84 £ 0,142
4 70 7 A 8,51 £+ 0,009
5 96 14 B 10,12 + 0,131
6 96 7 B 8,99 £ 0,586
7 70 14 B 7,78+ 0,378
8 70 7 B 6,34 £ 0,902

Como se aprecia en la Tabla 2, a mayor concentracion de etanol, mayor rendimiento de
solidos totales en ambas variedades, resultado esperado teniendo en cuenta que se
puede lograr una mayor solubilizacion de componentes polares a medianamente polares
presentes en el propoleo, lo cual coincide con lo descrito en la bibliografia (Cuesta y
col., 2017; Carrasco y Cepeda, 2020).

Cuando se empled un 96% de etanol, en la variedad A se alcanzaron niveles superiores
al 20% de solidos totales y en la variedad B los niveles fueron proximos al 10%. Esto
confirma el planteamiento de que los propdleos de color castafio-rojizo poseen segun la
literatura un mayor contenido de componentes activos (Mangas y col., 2021).

El tiempo de maceracion influy6é de forma directa en el contenido de sélidos totales,
siendo mayoritario el resultado obtenido a los 14 dias de maceracion para ambas
variedades evaluadas. No obstante, cuando se empled la condicion (7 dias de
maceracion y 96% de etanol como disolvente), se obtuvo un porcentaje de sélidos
totales superior al 10% para la variedad A y muy préximo al 10% para la B.

Atendiendo a lo anterior, la tecnologia de elaboracion de la tintura de propoleo a través
del método de Pichansky modificado (7 dias y 96% de etanol), simplifico el proceso de
obtencion siendo mas productivo y menos laborioso.

Este ahorro de tiempo (7 dias), implicé una optimizacion del proceso productivo de la
tintura y por consiguiente de otras formulaciones derivadas de la misma (cremas y
unglentos), (Mangas y col., 2021).

3.2.2.  Andlisis estadistico de los resultados.

Como resultado del andlisis de varianza del porcentaje de sélidos totales se concluy6
que todos los factores fueron altamente significativos (concentracion de etanol,
variedad de propdleo y tiempo de maceracion). Ademas, se aprecido que solo la
interaccion entre el factor concentracion de etanol y la variedad de propéleo fue
altamente significativa (Tabla 3).
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Tabla 3. Andlisis de varianza para el porcentaje (%) de solidos totales

Fuepte_ Suma_l de Gl Cuadr_ados Razén E | Valor P
Efectos principales medias medios
A:Concentracion 236,644 1 | 236,644 159,55 | 0,0000
B:Tiempo 15,962 1 15,962 10,76 0,0095
C:Variedad 310,508 1 | 310,508 | 209,35 | 0,0000
Interacciones

AB 3,16573 1| 3,16573 2,13 0,1780
AC 107,905 1 | 107,905 72,75 0,0000
BC 2,01002 1 | 2,01002 1,36 0,2743

Error 13,3488 9 1,4832 - -

Total 689,545 15 - - -

La influencia de los factores independientes en el contenido de los sélidos totales se
muestra en la figura 1.
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Lo 1

A. Influencia de la concentracion de etanol B.
y variedad de propoleo en el contenido
de sdlidos totales
Concentracion 1 (70%); Concentracion 2 (96%).
Variedad 1 (A); Variedad 2 (B)
Figura 1. Influencia de los factores independientes en el contenido de los sdlidos totales

contenido de sélidos totales
Tiempo 1 (7 dias); Tiempo 2 (14 dias)

En la figura 1A se describe la interaccion entre los factores, concentracion de etanol y
variedad de propoleo. Se observa que en ambos niveles de concentracion de etanol,
existen diferencias significativas entre los porcentajes de sélidos totales entre las
variedades A y B, donde la A muestra en todos los casos, mayores rendimientos que la
B.

En el caso del tiempo de maceracion se observo que a medida que aumentaba este
factor, aumentaron significativamente los rendimientos de solidos totales (Fig. 1B).

No obstante, es de destacar que a los 7 dias de maceracién y 96% de etanol el
rendimiento de los sélidos totales para la variedad A, fue muy superior al 10%.

A pesar de que en la (NRSP 312, 1991) solo se refieren los solidos totales como
parametro de control de calidad de las tinturas de propdleo, en el presente estudio se
proponen otros criterios de calidad (pH, indice de refraccion y densidad relativa), los
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cuales aparecen descritos para otras tinturas de origen natural en la literatura
especializada (Anjum y col., 2019; Mangas y col., 2021).

Teniendo en cuenta que a los 7 dias de maceracion y 96% de etanol como disolvente, se
obtuvo un contenido de soélidos totales superior al 10% (duplica este valor) para la
variedad A y muy cercano al 10% para la B, se decidié determinar los restantes
parametros de calidad (pH, indice de refraccion y densidad relativa) a las tinturas
obtenidas de cada variedad bajo esta condicion.

3.3. Determinacion de parametros de calidad (pH, indice de refraccion y densidad
relativa).

Los resultados obtenidos en la determinacion de los indices de calidad de las
formulaciones para cada variedad y sus réplicas se muestran en la Tabla 4.

Tabla 4. indices de calidad de las tinturas
(7 dias de maceracion y 96% de etanol como disolvente)

Variedad de propoleo (A) Variedad de propoleo (B)
Parametros (castafio-rojizo) (pardo)
de calidad | Réplica Replica . Reéplica | Réplica (Media
1 ) (Media £SD) 1 ) +3D)
indice
. 1,404 1,402 1,40340,001 1,381 1,387 | 1,384+0,004
refraccion
Densidad | 915 | 0859 | 0885:0037 | 0864 | OB%® | 0g66:0,003
relativa
pH 4,632 4,642 4,637+0,007 4,470 4,780 | 4,625+0,219

Los resultados obtenidos para el indice de refraccién y densidad de las tinturas
obtenidas de ambas variedades bajo la condicién analizada, se encuentran acordes al
intervalo de aceptacion de otras tinturas de origen natural reportadas en la literatura
(1,35-1,4) y (0,83-0,95) respectivamente, Cruz, (2017).

Los valores de pH determinados a las tinturas de ambas variedades (4,6-4,8), denotan un
caracter de acido débil, justificado por la presencia de compuestos resultantes de la
extraccion etandlica, tales como flavonoides, compuestos fendlicos y taninos, Soto,
(2015).

4. CONCLUSIONES

1. La concentracion del disolvente, variedad de propoleo, el tiempo de extraccion y
la interaccién concentracién de etanol y variedad de propéleo, influyen de manera
significativa en el contenido de solidos totales.

2. La tintura obtenida a partir de la variedad de propéleo A (castafio-rojizo) a los 7
dias de maceracion y 96% de etanol presentd un elevado contenido de solidos
totales (duplica el limite minimo permisible).

3. Los resultados obtenidos para los parametros de calidad (indice de refraccion,
densidad relativa y pH) de las tinturas obtenidas bajo la condicién (7 dias y 96%
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de etanol), se consideran aceptables, debido a su similitud con otras tinturas
descritas en el Formulario Nacional de Fitofarmacos y Apifarmacos vigente.
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