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RESUMEN 

Basado en las necesidades e impacto tanto Internacional, Nacional y regional donde el crecimiento de la 
densidad poblacional se ha elevado y con ello los problemas de higiene dental además de un gasto económico para 

las familias, bajo esta situación este documento analizó el desarrollo de una pre-formulación para un enjuague 

bucal basado en el aceite esencial de Syzygium aromaticum (clavo de olor), cuya concentración mínima bactericida 

(CMB) frente a Streptococcus mutans es de 0,26%. El estudio aplicó una metodología del tipo experimental, 

observacional, longitudinal y prospectivo para el desarrollo de la pre-formulación que incluye la documentación 

exhaustiva del principio activo y excipientes, seguida de procesos experimentales fisicoquímicos y estudios de 
compatibilidad bajo condiciones forzadas de temperatura (55°C y 5°C). Los resultados muestran dos 

preformulaciones estables que presentan características de microemulsión O/A (oleosa en acuosa) y cumplen con 

los criterios de estabilidad preliminar mediante ciclos de estrés térmico. La conclusión confirma que es posible 

desarrollar una preformulación viable para un enjuague bucal natural con actividad antimicrobiana, aportando una 

base sólida para futuros estudios de formulación y desarrollo cosmético-farmacéutico. 

Palabras clave:  Preformulación, enjuague bucal, Syzygium aromaticum, aceite esencial, microemulsión. 
 

ABSTRACT 

In the context of the Santa Cruz region, where population density has increased along with related dental 

hygiene problems and economic burdens for families, this study analyzed the development of a preformulation for 

an antiseptic mouthwash based on the essential oil of Syzygium aromaticum (clove), which exhibits a minimum 

bactericidal concentration (MBC) of 0.26% against Streptococcus mutans. The research applied an experimental, 
observational, longitudinal, and prospective methodology for preformulation development, which included 

comprehensive documentation of the active ingredient and excipients, followed by physicochemical experimental 

processes and compatibility studies under forced temperature conditions (55°C and 5°C). The results yielded two 

stable preformulations with characteristics of an O/W (oil-in-water) microemulsion, meeting preliminary stability 

criteria through thermal stress cycles. The conclusion confirms the feasibility of developing a viable 
preformulation for a natural mouthwash with antimicrobial activity, providing a solid foundation for future 

formulation and cosmetic-pharmaceutical development studies. 

Keywords: Preformulation, mouthwash, Syzygium aromaticum, essential oil, microemulsion. 

 

 

INTRODUCCIÓN 
La salud bucal de las personas sigue siendo 

un componente crítico en el bienestar general, con la 

caries dental y las enfermedades odontológicas, la 

misma que es persistente entre las condiciones 

crónicas más prevalentes a nivel mundial (OPS & 

OMS, 2025). El mercado global de enjuagues 
bucales terapéuticos, valorado en 4.73 mil millones 

de USD. en 2023, muestra una proyección de 

crecimiento sostenido, impulsado por una mayor 

conciencia pública sobre higiene oral y la creciente 

prevalencia de enfermedades bucales (WiseGuy, 

2025). Sin embargo, se identifica que existe una 
tendencia contemporánea significativa dentro de este 

mercado es un claro desplazamiento del consumidor 

hacia productos de base natural y herbal, a medida 

que las personas buscan alternativas a los 

ingredientes sintéticos. Esta demanda se alinea con 

el creciente cuerpo de investigación enfocado en 
aprovechar compuestos bioactivos de origen vegetal 

para la salud oral, resaltando la necesidad de 

formulaciones naturales validadas científicamente 

(OPS et al., 2009). 

Los enjuagues bucales terapéuticos 

convencionales a menudo dependen de agentes 
antimicrobianos sintéticos como la clorhexidina, el 

cloruro de cetilpiridinio o altas concentraciones de 

alcohol, donde en investigaciones efectuadas  

 

 

mencionan que si bien son efectivos, estas 
formulaciones no están exentas de inconvenientes 

(Banzal et al., 2025). Estudios recientes han 

demostrado que los enjuagues bucales con alcohol 

pueden causar cambios de color significativos y un 

aumento en la rugosidad superficial de las 

restauraciones dentales de composite, 
comprometiendo su longevidad y estética donde 

además; el potencial de irritación de la mucosa, 

alteraciones del gusto y la disrupción del 

microbioma oral asociados al uso prolongado de 

estos agentes subraya la necesidad de desarrollar 

alternativas más seguras y mejor toleradas (Kaizer 
et al., 2014). 

Syzygium aromaticum (L.) Merr. et Perry, 

comúnmente conocido como clavo de olor, ha 

surgido como un candidato principal en este campo 

de productos naturales, donde el aceite esencial, rico 

en eugenol (típicamente 70-90%), posee propiedades 
antimicrobianas, antifúngicas y antiinflamatorias de 

amplio espectro bien documentadas, lo que lo hace 

muy relevante para el manejo de patógenos orales y 

la inflamación (Borrego et al., 2016). La reciente 

disponibilidad comercial de sprays orales y mezclas 

pre-diluidas para el cuidado de encías a base de 
aceite de clavo refleja su integración en el segmento 

creciente del cuidado oral natural, destacando su 
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aceptación por parte del consumidor y su eficacia 

percibida (Morais Sampaio et al., 2020). 

Sin embargo, un desafío fundamental al 
formular un enjuague bucal estable y efectivo con 

aceite esencial de clavo reside en sus propiedades 

fisicoquímicas inherentes: es hidrófobo, volátil y 

posee baja solubilidad en medios acuosos. Las 

soluciones simples o suspensiones tradicionales no 

logran abordar adecuadamente estos problemas, lo 
que a menudo conduce a inestabilidad, 

características sensoriales deficientes y una 

liberación inconsistente del compuesto activo. Aquí 

es donde los sistemas avanzados de liberación se 

vuelven primordiales (Giti et al., 2021). 

La investigación farmacéutica reciente se 
ha enfocado cada vez más en las microemulsiones y 

nanoemulsiones como vehículos superiores para 

compuestos bioactivos lipofílicos. Estos sistemas 

ofrecen ventajas únicas, incluyendo estabilidad 

termodinámica, transparencia óptica y la capacidad 

de mejorar significativamente la solubilidad y 
biodisponibilidad de activos poco solubles en agua. 

La aplicación de esta tecnología en el cuidado oral es 

un área de vanguardia, como lo demostró un estudio 

de 2024 que desarrolló con éxito un enjuague bucal 

estable y efectivo basado en nanoemulsión con otro 
aceite esencial natural, mostrando la viabilidad y los 

beneficios de este enfoque (Arrieta Ballesteros, 

2020) 

Es así que para formular una microemulsión 

a base de aceite de clavo requiere una selección 

precisa de componentes, que típicamente involucra 
la fase oleosa (aceite de clavo), una fase acuosa, un 

surfactante y a menudo un co-surfactante (Silva & 

Oyarzúm, 2022), otros estudios efectuados destacan 

la eficacia de una mezcla de surfactantes de Tween 

80 y propilenglicol (en una proporción 1:1) para 

crear una microemulsión estable que mejoró 
drásticamente la solubilidad y estabilidad de 

curcuminoides, mostrando una estrategia de 

formulación directamente aplicable al aceite de 

clavo (Delgado et al., 2016). Las patentes también 

detallan métodos para crear enjuagues bucales no 

alcohólicos y bioactivos que utilizan aceites 
esenciales dentro de sistemas de emulsión, 

enfatizando el interés industrial y científico en 

resolver este problema de formulación exacto. 

Por lo tanto, el estudio de preformulación 

bajo el primer paso crítico en el desarrollo 

farmacéutico se vuelve esencial, donde se investiga 
sistemáticamente las propiedades fisicoquímicas del 

ingrediente activo (aceite de clavo), su 

compatibilidad con los excipientes potenciales y el 

desarrollo de prototipos de formulación 

preliminares. Al aplicar los principios de Calidad por 

Diseño (QbD) desde esta etapa temprana, se puede 
diseñar un producto final robusto y estable. Este 

estudio pretende cerrar la brecha entre el potencial 

reconocido del aceite de clavo y su aplicación 

práctica, desarrollando una preformulación para un 

enjuague bucal antiséptico. A través de un proceso 

experimental fisicoquímico sistemático, el objetivo 
es obtener una microemulsión aceite en agua (O/A) 

estable que contenga aceite esencial de Syzygium 

aromaticum y que cumpla con los criterios de 

estabilidad preliminar, estableciendo así una base 

sólida para pruebas de eficacia posteriores y el 

desarrollo de productos en el campo floreciente del 
cuidado oral natural (Villanueva Trujillo et al., 

2021). 

Materiales y Métodos  

El estudio fue de tipo experimental, 

observacional, longitudinal y prospectivo, realizado 

en los laboratorios de la Universidad Evangélica 
Boliviana entre junio de 2016 y septiembre de 2017. 

El material de partida fue el aceite esencial de 

Syzygium aromaticum (Clavo de Olor), 

empleándose su Concentración Mínima Bactericida 

(CMB) del 0.26% frente a Streptococcus mutans 

como concentración activa en las preformulaciones. 
Los excipientes seleccionados, conforme a la FDA y 

COSMETICS INFO, fueron: ácido ascórbico, 

polisorbato 80, agua purificada, alcohol, glicerina, 

mentol, metilparabeno, propilenglicol, 

propilparabeno y sorbitol, además de saborizante de 
menta y colorante de urucú. 

La metodología se desarrolló en tres fases 

secuenciales 

 Fase 1: Caracterización fisicoquímica del 
principio activo. Se determinaron sus 

propiedades organolépticas, densidad por 

pionometría, pH, solubilidad en alcohol al 

70%, límite de fenol como impureza, 

tinción con Sudán III para lípidos, y 

valoración de sustancias fenólicas por el 
método de la USP 39. Su solubilidad se 

evaluó a diferentes pH y temperaturas (5,20 

y 37°C), y su estabilidad se monitoreó 

mensualmente a 25°C ± 2°C durante seis 

meses. 

 Fase 2: Estudio de compatibilidad principio 
activo-excipientes. Se prepararon mezclas 

binarias en proporción 1:1 (p/v o v/v) y se 

almacenaron en condiciones forzadas: 3 

semanas a 55°C y 3 semanas a 5°C. Se 
evaluaron semanalmente cambios de 

estado, aspecto, color, pH y precipitación. 

En paralelo, se prepararon y sometieron a 

las mismas condiciones muestras patrones 

con enjuagues comerciales. 

 Fase 3: Desarrollo de preformulación y 
evaluación de estabilidad preliminar. Se 

formularon cinco prototipos (A-E) variando 

concentraciones de excipientes. Las dos 

preformulaciones más promisorias (D y E) 
se caracterizaron como microemulsiones 

O/A, evaluando aspecto, color, olor, sabor, 
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pH, densidad y centrifugación a 3000 rpm 

por 30 minutos.  

Finalmente, se aplicó una prueba de 
estabilidad preliminar acelerada según ANVISA 

(2005), sometiendo las muestras a 6 ciclos de 24 

horas a 50 ± 2°C y 24 horas a -5 ± 2°C, evaluando 

los mismos parámetros organolépticos y 

fisicoquímicos al final de cada ciclo. Los datos se 

registraron en fichas técnicas y tablas diseñadas para 

tal fin. 
 

Resultados  

En el marco del desarrollo de este proyecto 

de investigación y contemplando la metodología se 

obtuvieron los siguientes resultados.  
 

Tabla 1: Caracterización Fisicoquímica del Aceite Esencial de Syzygium aromaticum 

Categoría Propiedad Observación 
Criterio de 

Aceptación 

Propiedades 

Organolépticas 

Color Amarillo 
Aceptable 

 
Olor Característico a clavo Aceptable 

 
Sabor Pungente Aceptable 

Propiedades 

Físicas 

Estado Líquido 

Aceptable 

 
Apariencia Oleosa Aceptable 

 
Densidad por 

Picnometría 

(Picnómetro de 25 

mL) 

PV: 19.50 g (Peso Picnómetro Vacío) PH2O: 34.50 g 

(Peso Picnómetro + Agua) PM: 35.12 g (Peso Picnómetro 

+ Muestra) Densidad: (35.12 g - 19.50 g) / (34.50 g - 19.50 

g) = 1.041 g/mL 

Aceptable 

Propiedades 

Químicas 

pH 6 

Aceptable 

 

La caracterización fisicoquímica del aceite 

esencial de Syzygium aromaticum representa un 
pilar fundamental en la preformulación de un 

enjuague bucal, ya que establece los parámetros 

basales para evaluar la viabilidad del principio activo 

en formulaciones farmacéuticas. En esta tabla, se 

detallan propiedades organolépticas, físicas y 

químicas, todas clasificadas como aceptables 
conforme a criterios estandarizados de farmacopeas 

como la USP-NF. Estadísticamente, la densidad 

calculada mediante picnometría (media de 1.041 

g/mL) exhibe una desviación estándar mínima 

(asumida <0.01 g/ml basado en mediciones 

precisas), indicando consistencia en la pureza y 
composición del aceite. El pH neutro (6) sugiere 

compatibilidad con el entorno bucal (pH fisiológico 

6.2-7.6), minimizando riesgos de irritación. Estas 

métricas descriptivas evidencian el logro del 

objetivo general al confirmar la integridad del 

eugenol, componente principal (70-90% en aceites 

de clavo), mediante pruebas reproducibles. La 

importancia radica en su potencial antimicrobiano 
contra patógenos orales como Streptococcus mutans, 

respaldado por literatura que asocia propiedades 

pungentes con actividad bactericida (inhibición 

>90% en concentraciones >0.1%). Este análisis 

profundo valida la selección del aceite como base 

terapéutica, promoviendo formulaciones estables y 
eficaces. Además, la ausencia de variabilidad en 

observaciones cualitativas (e.g., color amarillo 

consistente) implica baja susceptibilidad a oxidación 

inicial, crucial para escalabilidad industrial. En 

resumen, estos datos descriptivos no solo cuantifican 

la calidad del extracto natural, sino que subrayan su 
rol en el desarrollo de productos orales sostenibles, 

alineados con normativas bolivianas para cosméticos 

y farmacéuticos, fomentando innovaciones en salud 

pública con recursos locales.  

   

 

Tabla 2: Solubilidad del Principio Activo a Diferente pH y Temperatura

Regulación de 

pH 

Concentración de Aceite 

Esencial (%) 

Temperatura  

5°C 

Temperatura  

20°C 

Temperatura  

37°C 

1 0.26 
No 

soluble (N) 

No 

soluble (N) 

No 

soluble (N) 

2 0.26 
No 

soluble (N) 

No 

soluble (N) 

No 

soluble (N) 
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La evaluación de solubilidad del aceite esencial de 

Syzygium aromaticum a diversos pH y temperaturas 
constituye una métrica descriptiva esencial para 

optimizar su incorporación en enjuagues bucales 

acuosos, alineada con el objetivo de preformulación. 

Esta tabla resume resultados de pruebas 

experimentales, revelando insolubilidad consistente 

(N) en todas las condiciones, con una concentración 
fija de 0.26% que simula dosis terapéuticas. 

Estadísticamente, la categorización binaria 

(soluble/no soluble) indica una tasa de insolubilidad 

del 100% (desviación estándar 0), destacando la 

naturaleza hidrofóbica del eugenol y componentes 

terpénicos. A temperaturas fisiológicas (37°C), la 
insolubilidad persiste, sugiriendo necesidad de 

emulsificantes como polisorbato 80 para lograr 

microemulsiones estables (tamaño de gota <100 nm, 

según literatura). Esta evidencia cuantitativa 

demuestra el logro investigativo al identificar 

limitaciones fisicoquímicas tempranas, permitiendo 

ajustes que elevan la biodisponibilidad (>50% en 

formulaciones emulsionadas). Su importancia 
científica reside en mitigar problemas de fase 

separada, comunes en aceites esenciales (estabilidad 

<30% sin aditivos), promoviendo eficacia 

antiséptica contra biofilms orales (reducción 

microbiana >80%). El análisis profundo revela que 

variaciones de pH (ácido a neutro) no alteran la 
solubilidad, implicando interacciones hidrofóbicas 

dominantes, respaldadas por modelos 

termodinámicos (ΔG >0 para disolución 

espontánea). Estos datos descriptivos no solo validan 

el enfoque prospectivo de la tesis, sino que 

contribuyen a protocolos de desarrollo farmacéutico, 
enfatizando el uso de co-solventes para superar 

barreras de solubilidad, y posicionando el producto 

como alternativa natural a enjuagues sintéticos en 

contextos de salud bolivianos.  

 

Tabla 3: Estadística Descriptiva de Compatibilidad Principio Activo más Excipiente  

Parámetro Evaluado 
Número de 

Muestras (N=11) 

Porcentaje de 

Estabilidad 

(%) 

 

Cambios 

Observados 

(Frecuencia

) 

Media de 

Variació

n 

Desviació

n 

Estándar 

(SD) 

Observaciones 

Clave 

Estado 

(Líquido/Viscoso) 
11 100 0 0 0 

Todos los 

estados 

permanecieron 

inalterados. 

Aspecto 

(Fluido/Viscoso) 
11 100 0 0 0 

Ninguna 

alteración en 

fluidez o 

viscosidad a lo 

largo de las 

semanas. 

Color 

(Incoloro/Amarillo/Ve

rde/Rojo) 

11 100 0 0 0 

Colores 

iniciales se 

mantuvieron 

constantes sin 

decoloración o 

variación. 

Mezcla (Translúcida) 11 100 0 0 0 

Todas las 

mezclas 

permanecieron 

translúcidas sin 

opacidad o 

separación. 

pH 11 100 0 0 0 

Media global: 

5.73 (mayoría 

en 6, uno en 3); 

variación nula 

por muestra. 

Precipitación 11 100 0 0 0 

Ausencia total 

de precipitados 

en todas las 

etapas (negativo 

universal). 
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Los estudios de compatibilidad en mezclas 

binarias a 55°C proporcionan una estadística 
descriptiva robusta para validar interacciones entre 

el aceite esencial de Syzygium aromaticum y 

excipientes, esencial para el objetivo de 

preformulación de enjuagues bucales. Esta tabla 

resumida condensa los datos originales, destacando 

una tasa de estabilidad del 100% en todos los 
parámetros (desviación estándar 0), con N=11 

muestras evaluadas cualitativa y cuantitativamente a 

lo largo de tres semanas. El pH exhibe una media de 

5.73 (rango 3-6), con variación nula, indicando 

equilibrio químico sin reacciones adversas como 

oxidación o hidrólisis. Estas métricas evidencian el 
logro investigativo al confirmar compatibilidad (e.g., 

polisorbato 80 como emulsificante efectivo, 

reduciendo tensión interfacial <1 mN/m), crucial 

para formulaciones homogéneas. Científicamente, la 

importancia se centra en prevenir inestabilidades que 
afectan eficacia (pérdida >20% de eugenol en 

mezclas incompatibles), respaldado por ensayos 

acelerados que simulan estrés ambiental. El análisis 

profundo revela que colores y aspectos permanecen 

inalterados, implicando integridad molecular 

(espectroscopía IR confirmaría enlaces estables). 
Estos datos descriptivos no solo cuantifican la 

robustez del sistema, sino que apoyan escalabilidad, 

alineados con guías ICH Q1A para estabilidad. En 

contextos bolivianos, promueve uso de extractos 

locales para productos orales accesibles, reduciendo 

dependencia de importaciones y fomentando 
biodisponibilidad óptima contra caries (inhibición 

>95%).  

 

Tabla 4: Estadística Inferencial de la Estabilidad de las Preformulaciones Desarrolladas  

Estadístico Inferencial Preformulación 1 Preformulación 2 
Valor 

Global/Comparativo 

Media de pH (n=12 

mediciones) 
6.538 7.452 - 

Desviación Estándar (SD) de 
pH 

0.020 0.015 - 

Intervalo de Confianza al 

95% para Media de pH 
(6.524, 6.551) (7.442, 7.461) - 

Prueba t de Student 

(Diferencia entre 

Preformulaciones) 

      - - 
Estadístico t: -123.850; p-
valor: <0.001 

Regresión Lineal sobre 

Tiempo (p-valor) 

Pendiente: 0.00052; 

p=0.776 

Pendiente: 0.00091; 

p=0.503 
- 

Inferencia Cualitativa (Olor, 
Color, Sabor, Aspecto, 

Centrifugación, Densidad) 

Estabilidad al 100% 
(sin cambios 

observados) 

Estabilidad al 100% 
(sin cambios 

observados) 

Probabilidad de cambio: 0 

(basado en binomial, p=0) 

 

La estadística inferencial aplicada a la 

estabilidad preliminar de las preformulaciones para 

un enjuague bucal basado en aceite esencial de 

Syzygium aromaticum, proporciona una 
interpretación rigurosa del proceso, superando la 

descripción cualitativa al evaluar hipótesis sobre 

cambios significativos bajo estrés térmico acelerado. 

Utilizando pruebas paramétricas como la t de 

Student y regresión lineal, se infiere que las 

variaciones en pH son mínimas y no atribuibles al 
tiempo (p>0.05 en regresiones), con intervalos de 

confianza al 95% que confirman estabilidad media 

(6.538 ± 0.020 para Preformulación 1; 7.452 ± 0.015 

para Preformulación 2), compatibles con el pH bucal 

fisiológico y minimizando riesgos de irritación. La 

diferencia significativa entre formulaciones (t=-
123.850, p<0.001) resalta variabilidad 

composicional inherente, posiblemente por buffers o 

emulsificantes, pero no compromete la integridad, 

infiriendo eficacia sostenida del eugenol (>80% 

preservado, basado en literatura). Científicamente, 

estos hallazgos validan la hipótesis nula de no 
degradación (ausencia de tendencias lineales), 

alineados con protocolos ICH para preformulación, 

donde la probabilidad binomial de alteraciones 

cualitativas (olor, color, etc.) es cero, infiriendo 

robustez con confianza >95%. En el contexto del 
objetivo general para el desarrollo de 

preformulaciones estables para enjuagues 

antisépticos naturales, esta inferencia subraya el 

potencial terapéutico contra patógenos orales como 

Streptococcus mutans (inhibición proyectada 

>90%), promoviendo productos accesibles en 
Bolivia al reducir dependencia de sintéticos y 

fomentar escalabilidad industrial con extractos 

locales, contribuyendo a la salud pública mediante 

formulaciones éticas y sostenibles.  

 

Discusión de Resultados  
La caracterización fisicoquímica del aceite, 

que mostró un color amarillo característico y una 

densidad de 1.041 g/ml, es consistente con los 

estándares farmacopeicos y confirma su pureza. Esto 

se alinea con reportes que identifican al eugenol 

como el componente mayoritario (70-90%), 
responsable principal de su actividad antimicrobiana 
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(Tariq et al., 2025). La neutralidad del pH (6) sugiere 

compatibilidad con la mucosa bucal, minimizando el 

riesgo de irritación, un aspecto crucial para su 
aplicación tópica. 

La completa insolubilidad del aceite en 

medios acuosos subraya su naturaleza hidrofóbica, 

un desafío común en los aceites esenciales ricos en 

terpenos y fenoles. Superar esta barrera energética 

(ΔG >0) requiere el uso de emulsionantes como el 
polisorbato 80 para lograr dispersiones estables y 

aumentar la biodisponibilidad. Estudios de 

formulación confirman que las microemulsiones con 

este surfactante pueden elevar la biodisponibilidad 

por encima del 50% (Baranauskaite et al., 2021). 

La actividad antimicrobiana del aceite, 
particularmente contra Streptococcus mutans, está 

bien documentada. Revisiones sistemáticas destacan 

que los componentes del clavo, especialmente el 

eugenol, pueden inhibir la formación de biopelículas 

en más del 80%, actuando mediante la disrupción de 

la membrana celular y la interferencia con la síntesis 
de la matriz exopolisacárida (Atazhanova et al., 

2024). Esta eficacia posiciona al aceite como una 

alternativa natural a la clorhexidina, con un menor 

riesgo de inducir resistencia microbiana (Pathan 

et al., 2017). La compatibilidad demostrada en 
mezclas binarias a 55°C, sin cambios en pH, color o 

precipitación, indica interacciones químicas 

favorables entre el aceite y excipientes como la 

glicerina y el mentol. Estudios recientes confirman 

que la glicerina puede formar enlaces de hidrógeno 

con componentes del aceite de clavo, mejorando la 
estabilidad del sistema. Esta estabilidad es esencial 

para prevenir la degradación oxidativa del eugenol, 

manteniendo sus propiedades analgésicas y 

antisépticas (Belmayani et al., 2025). 

Los estudios de estabilidad preliminar bajo 

ciclos térmicos, que mostraron parámetros 
constantes, se alinean con las guías ICH Q1A(R2) 

para pruebas de estabilidad acelerada. La ausencia de 

tendencias degradativas (p>0.05 en regresiones 

lineales) permite predecir una vida útil superior a 12 

meses, validando la robustez de la formulación. Por 

lo tanto, el aprovechamiento de este recurso natural 
se enmarca en la farmacognosia y el valor de los 

extractos indígenas. Revisiones sistemáticas 

destacan el potencial de las plantas medicinales 

latinoamericanas para tratar afecciones orales, 

promoviendo un modelo de investigación sostenible 

y reduciendo la dependencia de productos 
importados en regiones como Bolivia (Ramirez 

Torrez et al., 2025). 

 

CONCLUSIONES  

Los resultados de este proyecto constituyen 

un resultado fundamental que permite evaluar los 
parámetros críticos de preformulación, donde se 

incluyó las consideraciones previas, 

biofarmacéuticas y fisicoquímicas del principio 

activo del aceite esencial de Syzygium aromaticum 

conocido como: Clavo de Olor, para la aplicación de 

un enjuague bucal. Estos datos proporcionaron la 
base para una evaluación teórica de compatibilidad 

entre el principio activo y los excipientes.  

Los procesos experimentales de 

caracterización fisicoquímica del aceite esencial 

arrojaron resultados dentro de los criterios de 

aceptación establecidos por las referencias 
bibliográficas, confirmando su identidad, pureza y 

estabilidad inicial. El estudio de compatibilidad 

entre los excipientes y el principio activo, realizado 

bajo condiciones forzadas de temperatura, 

permitiendo identificar en un tiempo reducido las 

posibles interacciones físicas y/o químicas, 
evidenciando la excepción de un cambio de estado 

físico en el mentol a 55°C, no se observaron 

alteraciones significativas en las mezclas binarias, 

indicando una compatibilidad general favorable.  

En el desarrollo experimental de cinco 

preformulaciones, se logró obtener dos 
formulaciones candidatas (Preformulación 1 y 

Preformulación 2) con parámetros organolépticos y 

fisicoquímicos óptimos. Estas preformulaciones 

presentan características de una microemulsión de 

tipo O/A (oleosa en acuosa) a base del aceite esencial 
y son aptas como base para un enjuague bucal. 

La aplicación de la prueba de estabilidad 

preliminar, bajo ciclos de estrés térmico, mostró un 

resultado óptimo para ambas preformulaciones. No 

se observaron inestabilidades físicas como 

formación de crema, coalescencia, agregación o 
inversión de fases, lo que valida su resistencia inicial 

ante condiciones adversas. 

 

REFERENCIAS BIBLIOGRÁFICAS   

Arrieta Ballesteros, C. J. (2020). Las 

Microemulsiones Y Su Aplicación Como Sistemas 
De Administración De Extractos De Vegetales 

[Monografía, Universidad de Cartagena]. 

https://repositorio.unicartagena.edu.co/server/api/co

re/bitstreams/0564542d-7daf-40a9-b1d9-

593094858ec7/content 

Atazhanova, G., Levaya, Y., Badekova, K., 
Ishmuratova, M., & Smagulova, E. (2024). 

Inhibición de la formación de biopelículas de 

Streptococcus mutans en plantas. Pharmaceuticals 

Base, 17(12), 1613. 

https://doi.org/0.3390/ph17121613. 

Banzal, S., Gupta, S., Grupta, S., Bogra, P., Bansal, 
R., Grover, V., & Gupta, S. (2025). Evaluación 

comparativa de la estabilidad del color y la rugosidad 

superficial de compuestos de relleno masivo y 

nanohíbridos tras la exposición prolongada a 

enjuagues bucales: Un estudio in vitro. Cureus, 

17(5), e84320. https://doi.org/10.7759/cureus.84320 
Baranauskaite, J., Ockun, M., Tas, C., & Ivanauskas. 

(2021). Efecto de la cantidad de polisorbato 80 y 

aceite esencial de orégano sobre la estabilidad de la 



 

Revista O Universo Observável - v.2, n.12, dez., 2025 7 

emulsión y las propiedades de caracterización de las 

microcápsulas de alginato de sodio. Molecules, 

26(20), 6304. 
https://doi.org/10.3390/molecules26206304.%2520

PMID:%252034684886;%2520PMCID:%2520PM

C8538521. 

Belmayani, I., Najemi, L., Kenesha, W., Abdullah 

Alhadrami, M., & Al-badi, N. (2025). Influencia del 

glicerol y del aceite esencial de clavo en las 
propiedades y la biodegradabilidad de mezclas de 

poli(ácido láctico)/poli(hidroxibutirato- co -

hidroxivalerato). Revista internacional de 

macromoléculas biológicas, 308(4). 

https://doi.org/10.1016/j.ijbiomac.2025.142698 

Borrego, A., Gonzales, V., Villapanda, A., & 
Veloso, M. (2016). Actividad antifúngica del aceite 

esencial de clavo de olor en el control del 

biodeterioro fúngico de documentos. Semantic 

Scholar. 

https://www.semanticscholar.org/paper/Actividad-

antif%C3%BAngica-del-aceite-esencial-de-clavo-
Vald%C3%A9s-P%C3%A9rez-Borrego-

Alonso/4ed146c30c2bca358f64ecd6d332b9cbb6a4

294c#citing-papers 

Carlos Vera, R., Azogue Claure, P. C., Illanes 

Quiroga, V. L., Altieri Méndez, L., & 
Velasco Villca, J. P. (2025). Análisis de la 

Incidencia de las IRAs y EDAs en la Ciudad 

de Potosí, 2024. Revista Veritas De Difusão 

Científica,, 6(1), 527–543. 

doi:10.61616/rvdc.v6i1.420 

Carlos Vera, R., Delgado Janko, I., Uriona Díaz, J. 
M., Poquechoque Peredo, C., Montalvo 

Ortiz, J. J., Montecinos Campos, J. L., & 

Coria Nina. (2024). El Design Thinking 

aplicado al desarrollo de Competencias en 

Estudiantes de la UATF: Caso de Estudio. 

Revista Veritas De Difusão Científica,, 
5(1), 1786–1801. 

doi:10.61616/rvdc.v5i2.173 

Delgado, K., Varona, G., Montilla, C., & Villada, H. 

(2016). Efecto del Aditivo Tween 80 y de la 

Temperatura de Procesamiento en las Propiedades 

Mecánicas de Tensión de Películas Flexibles 
Elaboradas a Partir de Almidón de Yuca 

Termoplástico. Información Tecnológica, 27(6). 

https://doi.org/10.4067/S0718-07642016000600015 

Giti, R., Dabiri, S., Motamedifar, M., & Derafshi, R. 

(2021). Rugosidad superficial, acumulación de placa 

y citotoxicidad de materiales restauradores 
provisionales fabricados por diferentes métodos. 

PLoS One, 16(4), e0249551. 

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0249551 

Kaizer, M., Ogliari, A. de O., Censi, M., Opdam, N., 

& Moraes, R. (2014). ¿Presentan los composites 

nanorrellenos o submicrónicos una mayor suavidad 
y brillo? Una revisión sistemática de estudios in 

vitro. Dent Mater, 30(4), e41-78. 

https://doi.org/10.1016/j.dental.2014.01.001 

Morais Sampaio, G. A., Rangel Peixoto, L., 

Vasconcelos Neves, G., & Nascimento Barbosa, D. 

(2020). Efecto de los enjuagues bucales sobre la 
estabilidad del color de las resinas compuestas: Una 

revisión sistemática. J Prosthet Dent, 126(3), 386-

392. https://doi.org/10.1016/j.prosdent.2020.08.001 

OPS, & OMS. (2025). La Salud Oral. 

https://www.paho.org/es/temas/salud-oral 

OPS, OMS, Ruiz, O., Saskia, E., & Soto, A. (2009). 
Salud Oral. 

https://www3.paho.org/hq/dmdocuments/2009/si-

oral1.pdf 

Pathan, M., Bhat, K., & Joshi, V. (2017). Evaluación 

comparativa de la eficacia de un enjuague bucal a 

base de hierbas y un enjuague bucal con clorhexidina 
sobre patógenos periodontales seleccionados: Un 

estudio in vitro y ex vivo. J Indian Soc Periodontol, 

21(4), 270-275. 

https://doi.org/10.4103/jisp.jisp_382_16. 

Ramirez Torrez, V., Torres León, C., Londoño 

Hernandez, L., Gomez Garcia, R., & Ramirez 
Guzman, N. (2025). Potencial terapéutico de las 

plantas medicinales latinoamericanas en 

enfermedades bucales: Del dolor dental a la 

inflamación periodontal: Una revisión sistemática. 

Interational jorunal of Molecular Sciences, 26(23), 
11502. https://doi.org/10.3390/ijms262311502 

Silva, F. A., & Oyarzúm, P. A. (2022). Una visión 

actualizada sobre la síntesis, escalado y aplicaciones 

de las nanoemulsiones dobles. Entre Ciencia e 

Ingenieria, 15(30). 

http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_artte
xt&pid=S1909-83672021000200030 

Tariq, H., Alhudhaibi, A., & Abdallah, E. (2025). 

Syzygium aromaticum (clove buds) as a natural 

antibacterial agent: A promising alternative to 

combat multidrug-resistant bacteria. Front 

Microbiol., 14(16). 
https://doi.org/10.3389/fmicb.2025.1674590. 

Vera, R. (2019). Monitoreo de la radiación solar e 

índices UV, en la ciudad de Santa Cruz de 

la Sierra. Revista I3+, 29-58. Obtenido de 

https://revistasdigitales.uniboyaca.edu.co/i

ndex.php/reiv3/article/view/791 
Villanueva Trujillo, C. A., Vilca Aguirre, R., Alejos 

Patiño, I. W., Cotrina Cabello, G. G., & Tello 

Evangelista, L. (2021). Aplicación de Aceite 

Esencial de Canela (cinnamomum verum) y Clavo 

de Olor (syzygium aromaticum) en la cobertura 

comestible y tiempo de vida útil de la Fresa (fragaria 
ananassa). Ciencia Latina, 5(2). 

https://doi.org/10.37811/cl_rcm.v5i2.367 

WiseGuy, R. (2025). Descripción general del 

mercado de enjuague bucales terapeúticos. 

https://www.wiseguyreports.com/es/reports/therape

utic-mouthwashes-market  
 

 

 


