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RESUMEN

El objetivo principal de este estudio fue evaluar in vivo la eficacia cosmética de la emulsién elaborada
con aceite fijo de kaniwa (Chenopodium pallidicaule Aellen). Determinar la estabilidad acelerada de la
emulsion con aceite de kaiiiwa, el porcentaje de rendimiento y las propiedades bdasicas del aceite de
kafiiwa.

La metodologia utilizada fue de tipo experimental, prospectiva, longitudinal y transversal. La obtencién
del aceite de kafiwa fue por fluidos supercriticos a una presién de 350 bar y temperatura de 45 °C. El
perfil de estabilidad se analizd observando las caracteristicas organolépticas (aspecto, color y olor),
determinando el pH, la extensibilidad y realizando el conteo microbiano de acuerdo a la guia de control
de calidad de productos cosméticos (ANVISA, 2008) y segln la USP, se elaboraron emulsiones O/W al
5 % de aceite de kafiiwa (Chenopudium pallidicaule Aellen), para el estudio de la estabilidad acelerada,
las emulsiones fueron sometidas a calentamiento en una estufa (45 + 2 °C), enfriamiento en
refrigerador (5+2 °C) y a temperatura ambiente (20 * 2 °C) durante 90 dias. La evaluacion de la eficacia
clinica fue un estudio aleatorizado, doble ciego, con 20 panelistas femeninas de 50 a 65 afios de edad
que firmaron el consentimiento informado aceptando las condiciones del estudio y se aplicaron la
emulsion base (placebo) en el lado derecho de la cara y emulsién con aceite de kaiiiwa en el lado
izquierdo de la cara durante 4 semanas. Se valord cuatro parametros cutaneos (hidratacion, flacidez,
luminosidad y reduccién de arrugas frontales y periorbitarias), realizandose la autoevaluacion de los
sujetos a través de una encuesta y la valoracion dermatoldgica en tres tiempos a un inicio (T0), a los
14 dias (T14) y al final a los 28 dias (T28) después del contacto del producto incluyendo uso de
fotografias. Para la evaluacion de la seguridad de la emulsidon toda molestia debia ser reportada por
las voluntarias y evaluada por una dermatéloga.

El resultado obtenido del rendimiento de aceite fue del 2.52 %, dentro de las propiedades bdasicas del
aceite de kafiiwa se obtuvo una viscosidad de 71.99 cP, tension superficial de 33.1 mN/m, capacidad
de esparcimiento de 7 mm % 0,02 mm, y punto de fluidez de -11 °C. Referente a la estabilidad
acelerada, durante el almacenamiento a diferentes temperaturas todas las emulsiones no presentaron
cambios en el aspecto, las emulsiones almacenadas a 20 °C y 5 °C no mostraron cambios de olor
clasificandose como “1” segun la escala utilizada para caracteristicas organolépticas, todas las
emulsiones no mostraron cambios de color hasta los 60 dias. La variacién de pH de la emulsién con
aceite de kaiiwa fluctud entre 5.091 y 5.289 durante los 90 dias, el valor de pH de todas las emulsiones
tiende a disminuir siendo mayor la disminucion en la emulsiéon a 5 °C seguida de 20 °Cy de 45 °C que
tiene valores cercanos al control inicial a los 90 dias. La extensibilidad de la emulsién a 5 °Cy 20 °C
tiene una ligera disminucién a lo largo del estudio, la emulsiéon a 45 °C mostré mayor factor de
esparcimiento que las otras emulsiones. En el resultado del control microbiolégico se observé ausencia
de microorganismos aerobios meséfilos totales, hongos filamentosos y levaduras, Staphylococcus
aureus y Pseudomona aeruginosa. En cuanto a la seguridad de la emulsién con aceite de kafiiwa no se
evidencio irritacidn al inicio ni después de la aplicacién de las emulsiones en la piel de ambos lados del
rostro en ninguna de las participantes. En cuanto a la eficacia, en la evaluacién clinica dermatoldgica
se observd notablemente mejor la mitigacidn de arrugas frontales y periorbitarias en el lado izquierdo
del rostro tratado con la emulsién de kafiiwa que en el lado derecho del rostro (p<0.05), asi como una
mejoria en la hidratacidn, flacidez e iluminacidon en ambos lados del rostro, no habiendo diferencia
significativa entre ambos lados del rostro (p>0,05). Hubo una mejora significativa en la percepcion de
la hidratacién, luminosidad y reduccion de arrugas de ambos lados del rostro(p<0.05), aunque



estadisticamente no existid una diferencia significativa en la percepcion entre los tratamientos
(p>0,05). No existiéd una mejora significativa (p>0.05) en la percepcion de la flacidez con el uso de
ambas emulsiones.

Se concluye que, los valores obtenidos de las propiedades basicas son adecuados, el aceite de kafiiwa
puede ser usado de forma segura y eficaz en formulaciones cosméticas. Las emulsiones elaboradas al
5 % de aceite de kafiiwa fueron estables. La evaluacion clinica a los 28 dias de tratamiento reveld que
la aplicacion topica de la emulsidn elaborada con el aceite de kafiwa no irrita la piel, es decir es segura
para su uso como un producto dermocosmeético tdpico, presenta un efecto mitigador significativa de
las arrugas frontales y periorbitarias, y muestran una mejora en la percepciéon de la hidratacién y la
luminosidad de la piel del rostro.

Palabras clave: Aceite fijo, Chenopodium pallidiacaulle Aellen, emulsion cosmética, estabilidad
acelerada, evaluacion clinica.
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ABSTRACT

The main objective of this study was to evaluate in vivo the cosmetic efficacy of the emulsion made
with fixed oil of kaiiwa (Chenopudium pallidicaule Aellen). Determine the accelerated stability of the
emulsion with kafiiwa oil, the percentage yield and the basic properties of kafiiwa oil were also
determined.

The methodology used was experimental, prospective, longitudinal and transversal. The kaniwa oil was
obtained by supercritical fluids at a pressure of 350 bar and temperature of 45 °C. The stability profile
was analyzed by observing the organoleptic characteristics (appearance, color and odor), determining
the pH, extensibility and performing the microbial count according to the quality control guide for
cosmetic products (ANVISA, 2008) and according to the USP, O/W emulsions were prepared at 5% of
kaniwa oil (Chenopudium pallidicaule Aellen) were prepared, for the study of accelerated stability, the
emulsions were subjected to heating in an oven (45 % 2 °C), cooling in a refrigerator (5 £ 2 °C) and at
room temperature (20 + 2 °C) for 90 days. The evaluation of clinical efficacy was a randomized, double-
blind, double-blind study with 20 female panelists aged 50 to 65 years who signed the informed
consent form accepting the study conditions and applied the base emulsion (placebo) on the right side
of the face and emulsion with kafiwa oil on the left side of the face for 4 weeks. Four skin parameters
were evaluated (hydration, flaccidity, luminosity and reduction of frontal and periorbital wrinkles),
with self-evaluation of the subjects through a survey and dermatological evaluation at three times at
the beginning (T0), at 14 days (T14) and at the end at 28 days (T28) after contact with the product,
including the use of photographs. For the evaluation of the safety of the emulsion, any discomfort had
to be reported by the volunteers and evaluated by a dermatologist.

The result obtained for the oil yield was 2.52 %, within the basic properties of kafiiwa oil a viscosity of
71.99 cP, surface tension of 33.1 mN/m, spreadability of 7 mm + 0.02 mm, and pour point of -11 °C
were obtained. Regarding accelerated stability, during storage at different temperatures all the
emulsions did not show changes in appearance, the emulsions stored at 20 °C and 5 °C did not show
changes in odor and were classified as "1" according to the scale used for organoleptic characteristics,
all the emulsions did not show changes in color up to 60 days. The pH variation of the emulsion with
kafiiwa oil fluctuated between 5.091 and 5.289 during the 90 days, the pH value of all the emulsions
tends to decrease being greater the decrease in the emulsion at 5 °C followed by 20 °C and 45 °C which
has values close to the initial control at 90 days. The extensibility of the emulsion at 5 °Cand 20 °C has
a slight decrease throughout the study, the emulsion at 45 °C showed higher spreading factor than the
other emulsions. The results of the microbiological control showed the absence of total mesophilic
aerobic microorganisms, filamentous fungi and yeasts, Staphylococcus aureus and Pseudomona
aeruginosa. As for the safety of the emulsion with kafiiwa oil, there was no evidence of irritation at the
beginning or after application of the emulsions on the skin of both sides of the face in any of the
participants. In terms of efficacy, in the dermatological clinical evaluation, the mitigation of frontal and
periorbital wrinkles on the left side of the face treated with the kafliwa emulsion was notably better
than on the right side of the face (p<0.05), as well as an improvement in hydration, flaccidity and
illumination on both sides of the face, with no significant difference between the two sides of the face
(p>0.05). There was a significant improvement in the perception of hydration, luminosity and wrinkle
reduction on both sides of the face (p<0.05), although statistically there was no significant difference
in perception between treatments (p>0.05). There was no significant improvement (p>0.05) in the
perception of flaccidity with the use of both emulsions.

It is concluded that the values obtained for the basic properties are adequate and that kafiiwa oil can
be used safely and effectively in cosmetic formulations. The emulsions elaborated with 5 % kafiwa oil
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were stable. The clinical evaluation after 28 days of treatment revealed that the topical application of
the emulsion elaborated with kafiiwa oil does not irritate the skin, i.e. it is safe for use as a topical
dermo-cosmetic product, presents a significant mitigating effect on frontal and periorbital wrinkles,
and shows an improvement in the perception of hydration and luminosity of the facial skin.

Keywords: Fixed oil, Chenopodium pallidiacaulle Aellen, cosmetic emulsion, accelerated stability,
clinical evaluation.
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INTRODUCCION

La kafiiwa (Chenopodium pallidicaule Aellen) es una planta en proceso de domesticacidon que es
cultivado en zonas de una altitud considerable, localizada desde los 3500 hasta los 4200 m.s.n.m en
medio de las cordilleras andinas oriental y occidental de América del sur. El grano de la kafiiwa es rica
en proteinas de elevada calidad, también contiene otros compuesto que son muy beneficiosos para la
salud, entre ellos se tiene a los flavonoides, fenoles y antioxidantes (1).

Los cosméticos son productos que se emplean sobre el cuerpo del hombre con la finalidad de aumentar
el atractivo y/o cambiar la apariencia, o cuando se busca el embellecimiento o la limpieza de la figura
de la persona (2).

Actualmente hay una inclinacién grande hacia el descubrimiento e inclusién de nuevos componentes
en las formulaciones cosméticas, especialmente los ingredientes provenientes de origen natural (3).
En este contexto el aceite fijo del grano andino de Chenopodium pallidicaule Aellen (kafiiwa) extraidos
a través de fluidos supercriticos que es un método natural de extraccién pueden ser un potencial
relevante para ser utilizado en muchas formulaciones cosméticas.

Las formulaciones cosméticas al estar compuesto por ingredientes sintéticos o naturales tienen que
pasar por estudios de estabilidad para asegurar la calidad y seguridad del producto, el estudio consiste
en someter a un producto a condiciones exageradas de almacenamiento que incrementan las
velocidades de degradacion bilégica, quimica o los cambios fisicos de la formulaciéon cosmética (4).

En los ultimos aflos ha habido un aumento significativo en la realizacion de ensayos clinicos que
evallan la eficacia de los cosméticos. Con el adelanto de la tecnologia en bioingenieria, ha sido posible
desarrollar diversos métodos que permiten evaluar de forma no invasiva las caracteristicas fisioldgicas
y fisicas de la capa cutdnea, entre las caracteristicas de la piel que se puede evaluar se tiene, la
humectacién de la capa cutdnea, relieve de la superficie de la piel, periodo de recambio de estrato
corneo, figuras ultrasonograficas y la funcion de barrera de la piel. Estableciendo estas propiedades de
la capa cutanea se puede determinar si el cosmético evaluado es provechoso o no para la piel (5).

En los ultimos afios hubo un aumento en el crecimiento del mercado cosmético natural debido a la
alta demanda de los clientes que buscan calidad y activos naturales en las formulaciones cosméticas
(6).

Teniendo en cuenta el alto contenido de acidos grasos poliinsaturados y la capacidad antioxidante del
aceite extraido de la kaniwa fue prometedor elaborar una formulacién dermocosmética simple,
evidenciar la estabilidad acelerada y demostrar la seguridad y la eficacia clinica cosmética de la
emulsién elaborada a base del aceite fijo extraido de kafiiwa en un grupo de panelistas femeninos. Por
lo cual se presenta el trabajo de investigacién intitulado: “EVALUACION IN VIVO DE LA EFICACIA
COSMETICA DE LA EMULSION ELABORADA CON ACEITE FIJO DE KANIWA (Chenopodium pallidicaule
Aellen)”. Tiene como objetivo evaluar in vivo la eficacia cosmética de la emulsién elaborada con aceite
fijo de kaniwa (Chenopodium pallidicaule Aellen).

El trabajo de investigacidn estd organizado en capitulos cuyos contenidos son los siguientes: Capitulo
I: Aspectos generales, formulacién del problema, objetivos, hipoétesis y justificacion. Capitulo II: Marco
tedrico y conceptual. Capitulo Ill: Materiales, método, tipo de investigacién y operacionalizacién de
variables. Capitulo IV: Resultados, andlisis y discusién de la investigacion, conclusion vy
recomendaciones. Concluyendo con la bibliografia y anexos.
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CAPITULO |
1. ASPECTOS GENERALES

1.1. Planteamiento del problema

Los cosméticos se definen como aquel material que se aplica, introduce, vierte, rosea o frota sobre el
cuerpo del hombre con la finalidad de hacer la limpieza, embellecimiento, mejoramiento del atractivo
o cambio de la apariencia. Dentro de esta definicidn esta el colorante para cabello, humectante para
la piel, materiales para maquillaje de ojo y rostro, lapiz labial, jabdn, champu, esmalte de ufia,
desodorante y perfume, también estd incluido aquel material que se va a utilizar en la formulacién del
producto cosmético (2). Una emulsion es un sistema coloide disperso que estad formado por dos fases
liquidas que no son miscibles, y para lograr la estabilidad se requiere de uno o mas agentes
emulsificantes (7). La importancia de las emulsiones radica en que representan practicamente el 70 %
de todos los cosméticos dentro de la industria cosmética (8).

La gran gama de variedad de antioxidantes que conoce el hombre son proveniente de los vegetales;
Se tiene un numero considerable de estudios sobre materias vegetales que contienen alto porcentaje
de acidos grasos que evidencian que aparte de ser una fuente alimenticia también puede ser un
potencial como marial bdsico en la formulacién de productos cosméticos (5).

Al hacer un estudio de los componentes polifenoles presentes en los emulgeles dermocosméticos se
evidencio la disminucién de las arrugas de la superficie cutdnea (-12.40 %), la descamacién (-18.59 %)
y la aspereza (-11.76 %), demostrandose ademds la seguridad y compatibilidad de los
dermocosméticos (9).

La kafiiwa es uno de los granos andinos mas nutritivos, estd compuesto por 42.6 % de acidos grasos
poliinsaturados como el acido linoleico mas conocido como omega 6, también contiene 788.4 ppm de
y-tocoferol y 726 ppm de a-tocoferol (10) (11). Al realizar un estudio de los componentes de la kafiwa
en el HPLC se evidencid principalmente la presencia de ocho compuestos denominados como acido
vanilico, acido ferulico, 4-metilresorcinol, catequina, galato de catequina, resorcinol, kaempferol y
quercetina. Al analizar la contribucién estimada al valor de la capacidad antioxidante por el método
del poder antioxidante reductor férrico, se demostré que la mayor contribucién en la capacidad
antioxidante del extracto se debe a la presencia de los resorcinoles. Demostrandose que la kafiiwa es
una fuente potencial de varios compuestos bioactivos y antioxidantes naturales (12).

Para la evaluacién de la eficacia cosmética se realizan estudios “in vivo” a través del analisis
instrumental y clinico, abocado a indagar el desarrollo de las caracteristicas de la capa cutdnea en un
periodo de tiempo definido, y con los resultados de la investigacion ya se puede predecir los efectos
que tendrd un producto al ser aplicado en la piel del hombre. Los estudios de eficacia cosmética son
de mucha significancia cuando se analiza la accion de un principio activo de un producto cosmético
gue se vierte sobre la capa cutdnea (13). Previamente a la realizacion de los estudios de eficacia se
realizan las pruebas de seguridad para confirmar la tolerabilidad del producto sobre la piel.

El crecimiento del mercado cosmético a nivel mundial ha sido a un ritmo agigantado en los ultimos
anos, fomentado por la alta demanda de los clientes que tienen una preocupacién por su aspecto
fisico. Desde el punto de vista de los requerimientos sociolégicos vy fisioldgicos, generalmente las



mujeres son las mas preocupadas en conservar su imagen, por lo que los cosméticos se relacionan de
alguna medida mds con las personas de sexo femenino (2).

Las propiedades basicas de un aceite influyen sobre las caracteristicas sensoriales de la formula
cosmeética y se utilizan para definir los aceites cosméticos a utilizar en la formulacién (14) (15). Existen
varios factores que pueden provocar la inestabilidad de una emulsion, especialmente la oxidacion,
reaccidn que se evita con el uso de antioxidantes (16). Los estudios de estabilidad de las formulaciones
cosmeéticas son esenciales para establecer criterios de control de calidad, seguridad y eficacia (17).

Se observa que la mayoria de los aceites vegetales se extraen utilizando solventes organicos que son
muy perjudiciales para la salud humana y contaminan el medio ambiente.

El grano de la kafiiwa es cultivado en las zonas Andinas que se comercializan s6lo como materia prima
a un costo rebajado. Este grano no cuenta con estudios suficientes para su aplicacion en la industria
cosmética. La capacidad antioxidante es conocida de la kafiiwa, mds no existen pruebas de seguridad
y eficacia cosmética clinicamente probados de la formulacién con aceite de kafiiwa.

Es necesario proponer proyectos de desarrollo que incluyan una planta de extraccién supercritica y
elaboracion de una linea base cosmética elaborada con aceite de kafiiwa, de esta manera, extrayendo
el aceite por este método se contaminaria menos el medio ambiente y se daria un valor agregado al
grano de la kafiiwa que seria alentador para los productores de este grano andino.

Por eso, se planted la presente investigacion donde se evallua la eficacia cosmética in vivo de la
emulsion elaborada con aceite fijo de kafiiwa (Chenopodium pallidicaule Aellen), ofreciendo un
producto cosmético elaborado con un ingrediente de origen natural con diferentes propiedades
beneficiosas para la piel.

1.2. Formulacidn del problema

éPresentard eficacia cosmética in vivo la emulsidn elaborada con aceite fijo de kafiiwa
(Chenopodium pallidicaule Aellen)?

1.3. Objetivos
1.3.1. Objetivo general

Evaluar in vivo la eficacia cosmética de la emulsidn elaborada con aceite fijo de kafiiwa
(Chenopodium pallidicaule Aellen).

1.3.2. Objetivos especificos

1. Determinar el rendimiento del aceite fijo del grano de kafiiwa (Chenopodium pallidicaule Aellen)
por extraccion supercritica.

2. Determinar las propiedades basicas de reologia, tensién superficial, esparcimiento, punto de
fluidez y punto de nieve del aceite de kafiiwa (Chenopodium pallidicaule Aellen).

3. Formular una emulsién al 5% con el aceite fijo de kafiiwa (Chenopodium pallidicaule Aellen).



4. Determinar la estabilidad acelerada a través del analisis organoléptico, fisicoquimico y
microbioldgico de la emulsion elaborada con aceite fijo de kafiiwa (Chenopodium pallidicaule).

5. Determinar la seguridad de la emulsidon elaborada con aceite de kafiwa (Chenopodium
pallidicaule Aellen).

6. Evaluar la eficacia clinica de la emulsiéon con aceite de kafiiwa a través de la valoracidn
dermatoldgica y la percepcidn de un panel de usuarias de los pardmetros cutdneos de
hidratacidn, flacidez, luminosidad y reduccién de arrugas.

1.4. Justificacion e importancia

De conocimiento. El presente proyecto se realiza con el fin de comprobar si la emulsion elaborada
con el aceite fijo de Kafiiwa (Chenopodium pallidicaule Aellen) posee eficacia cosmética, de esta
forma aportar un nuevo conocimiento y asi poder darle el valor agregado a este grano que son
cultivados por los pobladores de las zonas andinas que en la actualidad mayoritariamente se
comercializan sélo como materia prima.

De aplicabilidad. La industria dedicada a la formulacion de materias de cuidado personal financia
investigaciones y el desarrollo cosmético de aquellos productos que incluyen como ingrediente
los recursos naturales, debido a la inclinacion mundial hacia articulos considerados
ambientalmente sostenibles y obtenidos ecolégicamente. También, los clientes son mas
cuidadosos con el ecosistema y son conscientes de los grandes problemas del medio ambiente y
de sostenibilidad, de manera que no hacer dafio al ambiente es un asunto primordial a considerar
en el desarrollo de nuevos ingredientes cosméticos (18). Es asi que en el presente proyecto el
aceite fijo es extraido por fluidos supercriticos que es un método que contamina menos al medio
ambiente.

En la categoria natural, en los Ultimos tiempos hay un desarrollo rdpido de la industria cosmética,
debido a que existe un aumento de los clientes que buscan productos de calidad y formulaciones
con principios activos naturales; De modo que para satisfacer las exigencias de los clientes es
imprescindible hacer los estudios necesarios para asegurar la eficacia y la seguridad de las
formulaciones naturales para introducir en el mercado cosmético (6).

En la actualidad hay una inclinacién para hallar ingredientes nuevos que tengan la capacidad de
producir variaciones buenas en las propiedades de firmeza y/o elasticidad de la piel,
especialmente los provenientes de los vegetales (3). Asi en la composicién de la kailiwa se tiene
42,6 % de acidos grasos poliinsaturados como el omega 6, también contiene una cantidad
considerable de compuestos fendlicos, que demuestran tener bioactivos con buena capacidad
antioxidante (10).

La formulacién de la emulsidn con el aceite extraido a través de fluidos supercriticos del grano de
la kafiiwa que es cultivado en las zonas alto andinas y que tiene en su composicion alto porcentaje
de PUFAs que tienen propiedades benéficas sobre la piel, es un estudio realizado que da a conocer
a la poblacién en general otras alternativas de emulsiones con una seguridad y eficacia cosmética
evaluada, ademas es un método proenvejecimiento no invasivo.



1.5. Hipodtesis

La emulsion elaborada con el aceite fijo de kafiiwa (Chenopodium pallidicaule Aellen) presenta
eficacia cosmética in vivo.

1.6. Limitaciones

- Reducida informacién bibliografica sobre el aceite de kafiiwa (Chenopodium pallidicaule Aellen).

- No existen equipos de extraccién del aceite por fluidos supercriticos en nuestra ciudad que estén
disponibles y con capacidad de extraer una cantidad considerable de aceite.

- La presente tesis es parte de uno de los hitos planteados del proyecto canon “obtencidn de aceite
fijos de granos andinos a través de CO; supercritico para su utilizacidn en alimentos y cosméticos
naturales de exportacidon” de la Universidad Nacional de San Antonio Abad del Cusco, el hito que
se realiza con esta tesis del proyecto canon fue hacer un estudio en un laboratorio reconocido y
especializado ya que se pretende patentar la emulsion con aceite de kainiwa por lo que la tesista
no recluté ni trabajo directamente con las voluntarias.



CAPITULO II
2. MARCO TEORICO Y CONCEPTUAL

2.1. Vision histdrica

Hace mas de 7000 afios la kafiwa ya era el cultivo basico de la cultura preinka e inka; luego de la
llegada de los espafioles al continente americano durante la época colonial posiblemente se dejé
de lado el cultivo por considerarse producto indigena (1). Una de las referencias mas antiguas sobre
la utilizacion de la kafiiwa en la alimentacién es de Diego Cabrera en 1586, cuando describe el
empleo de alimentos en La Paz, Bolivia. En 1912 Bertonio se refiere a la kafiiwa como la quinua
silvestre o “la isualla hupa” en el idioma aymara, que crece en las cercanias del lago titicaca (19).
Pese a que ya no se recuperdé completamente el estado anterior de la kafiwa, los agricultores de
las zonas alto andinas aun cultivan la kafiiwa ya que es rico en proteinas y ademads tiene alta
capacidad de adaptarse en suelos secos, con alta salinidad y bajas temperaturas (1).

Entre las caracteristicas de los productores de los granos andinos se tiene que el 64 % no pasa del
nivel primario, 40 % estd catalogado en la pobreza el afio 2017, el 17 % tiene al menos una
necesidad basica insatisfecha y otros. Esto asociado a que el 48 % de los productores trabajan fuera
de su chacra, demuestra que el productor no cuenta con ingresos adecuados para dedicarse
exclusivamente a su terreno (20).

Desde hace 10 afos aproximadamente, la produccion de los granos andinos a nivel nacional
aumenté a 7,3 % de tasa promedio ponderado anual (20).

El uso de cosméticos se data a la antigliedad cuando los aceites de ricino y oliva se rociaban para
proteger la piel (21). En las tumbas se han encontrado utensilios que indican que desde los inicios
del hombre, este cuidaba su piel y cabello (22). En los museos de Egipto se observa que para la
momificacion utilizaron aceites de libia (Olea europaea L.) y cedro (Cedrus libani A.Rich.) (23).

La belleza y la moda de Europa fue liderada por la Italia de renacimiento. Cosméticos con azufre
producian envenenamiento. Aparecen los primeros intentos para eliminar arrugas con esmaltes de
arsénico y plomo que se aplicaban sobre las arrugas previamente rellenadas con pasta (22).

El uso global de los cosméticos se da hacia los finales de la segunda guerra mundial, donde inicia el
uso masivo del jabdon de higiene, es asi que, en el afio 1944, el farmacéutico de Miami Beach,
Benjamin elabora un protector solar. Mds tarde Hollywood y también la television en color fueron
detonadores para la utilizacién de productos cosméticos (23).

En 1938 en la jurisdiccion regulatoria de la FDA ya empiezan a aparecer algunos cosméticos (23).
En 1951, ciertas universidades como Hoffman y La Roche inician la produccion industrial de
cosmeéticos estandarizado y clinicamente evaluados (22). En el siglo XX se crean grandes industrias
cosmeéticas en Franca y Estados Unidos con generacidén de ganancias millonarias (23).

En la elaboracién de productos cosméticos se han y son utilizados materias primas provenientes en
su mayora de las plantas debido a que son fuente de metabolitos secundarios y fitonutrientes que
brindan y mantienen la salud. Actualmente se busca tener productos hipoalergénicos y libre de
téxicos como los quimicos peligrosos (mercurio, plomo y arsénico) que se utilizaban en la
antigiiedad y prohibidos en la actualidad (23).



En los ultimos afios ha habido un aumento notable en la realizacidn de estudios clinicos que evalian
la eficacia de los productos cosméticos utilizando equipos de bioingenieria mds conocidos como
métodos de exploracidon no invasivos que analizan las propiedades y caracteristicas de la capa
cutanea (5).

2.2. Antecedentes

2.2.1. Antecedentes internacionales

> PIRAS, A; et al: “Extraccion supercritica de aceites volatiles y fijos de semillas de Petroselinum
crispum L.: composicion quimica y actividad biolégica” Nat Prod Res, ago. 2020.

OBIJETIVO: En este estudio se presenta la extraccion con fluido supercritico (SFE) de aceite volatil y
fijo desemillas de perejil (Petroselinum crispumL.) molidas, utilizando CO,como
solvente. METODOLOGIA Y RESULTADOS: Los experimentos de extraccién se llevaron a cabo en dos
pasos: a presiones de (90 o 300) bar y temperatura de 40 °C. El primer paso de extraccion, realizado
a 90 bar, produjo una fraccidn volatil formada principalmente por apiola (82,1 %) y miristicina (11,4
%). El rendimiento de aceite volatil fue del 2,6 % en peso de la carga. La segunda etapa de
extraccidn, realizada a 300 bar, produjo un aceite fijo con un rendimiento del 0,4 % en peso. Los
acidos grasos mas representados en P. crispumaceite fijo fueron 18: 1 n-12 (49,9 %), 18: 2 n-6 (18,2
%), 18: 1 n-9 (11,8 %) y 16: 0 (7,4 %). En particular, los acidos grasos insaturados 18: 1 n-12y 18: 1
n-9 promediaron 182,2 mg /gy 92,1 mg /g de extracto de aceite, respectivamente. La calidad de
los aceites extraidos por SFE, en términos de su composicién quimica, se comparo con los aceites
obtenidos por hidrodestilacion (HD) en un aparato Clevenger y por extraccion por solvente (SE)
usando n -hexano en un aparato Soxhlet. Las propiedades antioxidantes se determinaron mediante
el ensayo ABTS. Los resultados indicaron que el aceite fijo poseia una baja actividad antioxidante
(ECso= 0,4 mg / ml) y el aceite volatil no tenia actividad antioxidante. El contenido fendlico total, de
acido galico (equivalente de acido galico, GAE), del aceite fijo fue de 1,5 mg/g. El aceite fijo tiene
efectos inhibidores contra la a-glucosidasa, el aceite volatil es activo sobre la acetilcolinesterasa
(AChE), tirosinasa y a-glucosidasa. Ambas muestras tienen una actividad inhibidora débil sobre la
a-amilasa y ninguna actividad sobre la butirilcolinesterasa (BChE) (24).

> KILIC, Ana; et al: “La acidificacion de la piel con una emulsion de agua en aceite (pH 4) restaura la
barrera epidérmica alterada y mejora la estructura de las laminas lipidicas en los ancianos”.
Journal of dermatology -Wiley. Alemania; 2019 junio.

OBJETIVO: Este estudio aleatorizado confirmatorio investigd la eficacia de las emulsiones de agua
en aceite (w/o) con pH 4 o pH 5.8 en 20 sujetos de edad avanzada después de 4 semanas de
tratamiento. METODOLOGIA: Después del tratamiento, la piel fue retada con una solucién de
dodecil sulfato de sodio (SDS) para analizar las propiedades de proteccién de barrera de ambas
formulaciones. RESULTADOS: El pH 4 sin emulsidn resulté en un pH de la piel significativamente
mas bajo en comparacién con el pH 5.8 sin emulsidon y una mejor hidratacién de la piel después de
4 semanas de tratamiento. Ademas, la emulsion de pH 4 condujo a mejoras mas pronunciadas en
la longitud de las laminas lipidicas intercelulares, la organizacidn laminar y los niveles de lipidos que
la emulsién de pH 5.8. Después del dafio de la barrera inducido por SDS en la piel, el pH de todas
las areas de prueba aumentd, pero el drea tratada con la emulsidon de pH 4 mostré el aumento mas
bajo en comparacion con el valor basal. Adicionalmente, incluso después del desafio con SDS, el



area de la piel tratada con la emulsion de pH 4 todavia mantuvo una longitud significativamente
mayor de laminillas lipidicas intercelulares en comparacién con el comienzo del estudio.
CONCLUSION: Este estudio proporciona evidencia de que la aplicacién tépica de una emulsién a
w/o con pH 4 reacidifica la piel en los ancianos y tiene efectos beneficiosos sobre la hidratacién de
la piel, la regeneracién de las laminas lipidicas y el contenido de lipidos. La aplicaciéon de una
emulsion de pH 4 puede mejorar la barrera epidérmica, asi como la organizacion del estrato corneo
en la piel envejecida (25).

DHALIWAL, S; et al: “Evaluacién prospectiva, aleatorizada, doble ciego de bakuchiol y retinol
tdpicos para el fotoenvejecimiento facial” Br J Dermatol, feb, 2019.

OBJETIVOS: Comparar la eficacia clinica y los perfiles de efectos secundarios del bakuchiol y el
retinol en la mejora de los signos comunes del envejecimiento cutaneo facial. METODOS: Este fue
un estudio aleatorizado, doble ciego, de 12 semanas con 44 pacientes que se aplicaron la crema de
bakuchiol al 0,5% dos veces al dia o crema de retinol al 0,5% al dia. Se utilizé un sistema de
fotografia y analisis facial para obtener y analizar fotografias de alta resolucidn de pacientes a las
0, 4, 8 y 12 semanas. Los pacientes también completaron preguntas de evaluacién de tolerabilidad
para revisar los efectos secundarios. Durante las visitas de estudio, un dermatdlogo certificado por
la junta, cegado a las asignaciones del grupo de estudio, la pigmentacién gradual y el
enrojecimiento. RESULTADOS: El bakuchiol y el retinol disminuyeron significativamente la
superficie de las arrugas y la hiperpigmentacion, sin diferencias estadisticas entre los
compuestos. Los usuarios de retinol informaron mds descamacion y escozor de la piel del rostro.
CONCLUSIONES: Se demostré que el bakuchiol es comparable al retinol en su capacidad para
mejorar el fotoenvejecimiento y se tolera mejor que el retinol. El bakuchiol es prometedor como
una alternativa mas tolerable al retinol (26).

WANG, Yinjuan; et al: “Evaluacidon de la eficacia de una nueva crema compleja para la piel
antisensible”, ] Cosmet Dermatol, dic 2018.

OBJETIVO: Evaluar la funcidn antisensible de una nueva crema compleja compuesta por extracto
de Yunnan Portulaca oleracea, aceite de Prinsepia utilis, beta-glucano e hialuronato de sodio
extraido de hongos. METODOS: Se realizé un estudio aleatorizado, doble ciego y de autocontrol en
20 voluntarios seleccionados con piel sensible. Los sujetos aplicaron la crema de prueba en un lado
de la caray la crema de control (crema de tolerancia extrema) en el otro lado de la cara, dos veces
al dia durante 28 dias. Las evaluaciones se realizaron al inicio del estudio y a los 28 dias. Se evalud
la clasificacion clinica experta de la piel del rostro, incluida la sequedad, aspereza, descamacién y
eritema. También se incluyeron en el estudio cuestionarios de autoevaluacion de los sujetos,
fotografia digital y bioinstrumentacion no invasiva de hidratacidon, pérdida de agua
transepidérmica, indice de lipidos, textura de la piel y humectabilidad. RESULTADOS: Los productos
fueron bien tolerados. Para todos los parametros estudiados, no se observaron diferencias
significativas entre las cremas de prueba y de control. Los resultados mostraron que la crema de
prueba proporciond una mejora estadisticamente significativa en las puntuaciones de clasificacién
clinica de sequedad, aspereza y eritema a los 28 dias en comparacion con el valor inicial. Ademas,
se demostré una mejora estadisticamente significativa de los pardmetros de hidratacién y textura
de la piel (por ejemplo, suavidad y rugosidad). El cuestionario de los voluntarios revelé beneficios
autopercibidos consistentes con la calificacién visual experta. CONCLUSION: Este estudio confirmé



la eficacia y tolerancia de la nueva crema compleja en sujetos con piel sensible. La crema de prueba
podria servir como humectante de cuidado diario para el rostro (27).

MOLDOVAN, Mirela; et al: “Formulacion y evaluacién de una crema de agua en aceite que
contiene ingredientes activos a base de hierbas y acido fertlico”, Clujul Med, abr. 2017, 90 (2).

OBJETIVOS: Formular una crema anti-edad a base de ingredientes vegetales y acido ferulico y
evaluar las caracteristicas fisicas y la eficacia de la crema. METODOS: Los ingredientes activos
fueron aceite de Centella asiatica, aceite de Spilanthes acmella, extracto de Zingiber officinale y
acido ferdulico. La Formulacion 1 (F1) se preparé usando estearato de glicerilo y Ceteareth-25® como
emulsionantes y la Formulacién 2 (F2) usando estearato de glicerilo y cetilfosfato de potasio,
permaneciendo iguales todos los demads ingredientes. Se realizé la caracterizacidn fisica de las
cremas y se analizaron los siguientes parametros: viscosidad, tamafio de gota de aceite, indice de
polidispersidad; ademas, se realizd un andlisis de textura. El efecto anti-envejecimiento del F2 se
evalud evaluando la densidad cutdnea antes y después de la aplicacion de la crema utilizando el
escaner DUB-cutis®. RESULTADOS: El diametro medio de las gotas de aceite fue de 10.26 + 4.72 mm
(F1) y 22.72 £7.93 mm (F2) y el indice de polidispersidad fue de 35.4 % y 45.7 %, respectivamente.
Los valores medios de consistencia fueron 594.7 + 10.3 g (F1) y 300.5 + 14.5 g (F2), los valores
medios de adherencia fueron 15.61 + 0.8 mJ (F1) y 22.25 + 4.3 mJ (F2), para firmeza fueron 51.2 +
0.8 g (F1) y 30.3 + 4.3 g (F2) y la untabilidad tuvo valores entre 72.63 mm? (F1) y 73.3 mm? (F2). El
estudio in vivo reveld que los valores medios de la densidad cutdnea aumentaron de 9.21+1.39 %
a 12.50 + 1.44 % después de 8 semanas de aplicacion de la crema. Los ingredientes vegetales
incorporados en la base de la crema O/W para la actividad antioxidante y efecto antiarrugas,
inducen cambios de la densidad cutdnea, un pardmetro importante que cuantifica el proceso de
regeneracion de la piel. CONCLUSIONES: Se obtuvo una crema anti-edad con principios activos
vegetales y acido ferulico con las caracteristicas fisicas adecuadas. El estudio in vivo de la eficacia
clinica reveld un efecto positivo sobre la densidad de la piel, que aumentd después de 8 semanas
de aplicacion de la crema (28).

KOMANE, B; et al: “Seguridad y eficacia del aceite de Sclerocarya birrea (A.Rich.) Hochst (Marula):
una perspectiva clinica”. J Ethnopharmacol - Sudafrica. 2015 diciembre; 176.

OBJETIVO: Este estudio evalud el potencial de irritacion (seguridad), los efectos hidratantes e
hidratantes, asi como las propiedades de oclusividad (eficacia) del aceite de Marula después de la
aplicacion tépica. Ademas, el aceite de Marula utilizado en este estudio se caracterizé ampliamente
mediante cromatografia de gases bidimensional acoplada a espectrometria de masas. METODOS Y
MATERIALES: Se cuantifico los ésteres metilicos de acidos grasos (FAMEs) usando un LECO Pegasus
4D GC x GC-MS. Para determinar la seguridad y la eficacia de las voluntarias adultas caucasicas
sanas con aceite de Marula (n =20) que cumplian los criterios de inclusidén y exclusidn para el parche
de irritacién, se reclutaron pruebas de eficacia de humedad, hidratacidon y oclusividad para cada
estudio. Se utilizaron una ldmpara de aumento 2x (observacidon visual), instrumentos
Chromameter®, Aquaflux® y Corneometer® para evaluar y controlar el nivel de irritacidn, la funcién
de barrera cutdnea, la pérdida transepidérmica de agua, los efectos hidratantes y oclusivos del
aceite de Marula aplicado tépicamente. RESULTADOS: El analisis GC x GC-MS identificé acidos
grasos saturados e insaturados. El acido oleico fue el principal acido graso (69.0 %), acido palmitico
(15.3 %), el acido linoleico (9.2 %), el acido palmitoleico (4.1 %) y el acido estedrico (1.5 %). El



estudio clinico reveld que el aceite de Marula no es irritante (p <0.001), con propiedades
hidratantes e hidratantes (p <0.001) cuando se aplica a una piel seca con lipidos (xerosis). Ademas,
el aceite exhibié efectos oclusivos (p <0.001) cuando se aplicé a la piel normal. Estos hallazgos
pueden estar relacionados con la absorcion del aceite en la piel debido al alto porcentaje de acido
oleico y la presencia de acido palmitico que se sabe que perturban los lipidos intercelulares del
estrato corneo. Estos acidos grasos presentes en el aceite de Marula son muy similares a los
presentes en la epidermis. CONCLUSIONES: El aceite de marula rico en dacidos grasos exhibe
propiedades hidratantes, hidratantes y oclusivas. Como el aceite no es irritante y proporciona un
efecto hidratante con una prevencién moderada de la pérdida de agua transepidérmica,
propiedades de retencion de humedad promedio y notables efectos oclusivos, su inclusidon en
productos cosméticos basados en su uso tradicional puede estar justificada dependiendo de la
aplicacion (29).

DEUSCHLE, VIVIANE CECILIA KESSLER NUNES; et al: “Evaluacién de la quimica fisica de la
estabilidad, capacidad de esparcimiento, in vitro. Capacidades antioxidantes y fotoprotectoras
de formulaciones tépicas que contiene extracto de hoja de Calendula officinalis L.” Revista
Brasilefia de ciencias farmacéuticas BJPS. 2015 enero; 51(1).

OBIJETIVO: Fue desarrollar y evaluar la estabilidad de las formulaciones tépicas elaboradas con
extracto al 5 % hidro-etandlico de las hojas de caléndula, incluyendo capacidad de esparcimiento
in vitro, capacidad foto protectora y antioxidante. METODOLOGIA: En la evaluacién de la
estabilidad se analizd las caracteristicas organolépticas, pH y viscosidad. La capacidad antioxidante
se midio a través del método de DPPH (2,2-difenil-1-picrilhidrazilo) y la capacidad fotoprotectora
por medida espectrofotométrica SPF. RESULTADOS: Todas las formulaciones en general fueron
estables, durante el almacenamiento en diferentes condiciones de temperatura, observé que el
color, apariencia y olor no cambiaron, y clasific6 como "1" segun la escala utilizada para
caracteristicas organolépticos de las muestras mantenidas a temperatura ambiente y bajo
refrigeraciéon. Sélo en el horno, la crema de caléndula y el gel de caléndula presentaron una leve
pérdida de color después de 30 y 60 dias, respectivamente. Las formulaciones de extracto de
caléndula en gel y crema no mostraron variaciones significativas en el pH, y las formulaciones en
crema presentaron variaciones de viscosidad menores que las formulaciones en gel. La capacidad
de esparcimiento de las formulaciones de gel fueron superiores a las de crema, los geles
almacenados a temperatura del horno mostraron valores mas altos. Los calculos del factor de
esparcimiento demostraron que gel de caléndula en horno a los 90 dias tenia el factor de
esparcimiento mas alto y la crema de caléndula en refrigeracion a los 90 dias, el mas bajo; Las
formulaciones también presentaron buena capacidad antioxidante y un FPS de alrededor de
1.75. CONCLUSION: De acuerdo con los resultados, las formulaciones se pueden utilizar como
antioxidantes, pero teniendo en cuenta el bajo SPF obtenido, la caléndula no puede considerarse
como un protector solar, sin embargo, puede ser probado en estudios futuros para verificar la
mejora de los filtros solares sintéticos (17).

ALVEAR ROSERO, SANDRA JANNETH: “Estudios de estabilidad acelerada en cremas formuladas
con aceites de frutos de tres especies vegetales: morete (Mauritia fleuosa), Chonta (Bactris
gasipaes) y Sacha inchi (Plukenetia volubilis)” Tesis , editor. Quito: Universidad Politécnica
Salesiana; 2012.



OBIJETIVO: Las cremas elaboradas con aceites de morete (Mauritia fleuosa), Chonta (Bactris
gasipaes) y Sacha inchi (Plukenetia volubilis) se sometieron a estudios de estabilidad preliminar y
acelerada de acuerdo a la guia de la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de Brasilia, para
determinar su vida Gtil. METODOLOGIA: El estudio de estabilidad de las cremas se realizé a
temperatura ambiente de 20 °C y 40 % HR durante 80 dias, temperatura elevada de 37 °Cy 20 %
HR durante 180 dias y a radiacién ultravioleta por 90 dias, se realizdé pruebas organolépticas,
ensayos fisicos y quimicos, prueba microbioldgica y la eficacia del conservante. RESULTADOS: Las
cremas almacenadas a 37 °Cy a radiacion ultravioleta fueron inestables, en tanto que a 20°C tuvo
buena estabilidad en los 180 dias, siendo la mas estable la crema de Sacha Inchi. A las 24 horas
todas las cremas tuvieron un pH de 5.5 y sin contaminacion bacteriana; A la temperatura de 20°C,
el pH de las cremas de morette, chonta y sacha inchi al inico fue ligeramente acida y al final a los
180 dias fue 5.61, 5.66 y 5.68 respectivamente. El pH a la temperatura de 37 °C de la crema con
Morete fue 5.54, luego fue cambiando y a los 180 dias el pH fue de 5.42. La crema de chontay la
crema de sacha inchi en el primer mes tuvieron un valor de pH ligeramente acida, a partir del
segundo mes el pH fue cambiando y en los uUltimos meses la cema de chonta presento 4.68 y la
crema de sacha inchi 4.72. La evaluacidn de eficacia conservante demostrd una reduccién eficiente
de la carga bacteriana inoculada. Al comparar los resultados obtenidos de la crema de Ungurahua
y la crema de sacha inchi a temperatura ambiente mantuvieron caracteristicas similares de
estabilidad (4).

MOSQUERA, Tatiana; et al: “Evaluacion de la eficacia cosmética de cremas elaboradas con aceites
extraidos de especies vegetales amazdnicas: Mauritia flexuosa (MORETE), Plukenetia volubilis
(SACHA INCHI) y Oenocarpus bataua (UNGURAHUA)”. Rev. LA GRANIJA. Ecuador. 2012 diciembre
20.

METODOLOGIA: Se elaboraron cremas de aplicacién cosmética y emulsiones basicas. La evaluacidn
de las formulaciones fue realizada en un estudio in vivo no invasivo en 30 mujeres con alguin grado
de fotoenvejecimiento. Se hizo una evaluacidn clinica por dermatologia e instrumental usando el
Cutometer MPA580, equipo que facilita la evaluacién de la elasticidad y firmeza de la piel. La
evaluacion se realizd al inicio y luego de 28 dias de haber usado el producto y los datos han sido
sometidos al andlisis de varianza. RESULTADOS: A las cuatro semanas del uso de los productos, la
valuacidn clinica de las cremas mostraron una mejora significativa de la luminosidad y suavidad de
la capa cutdnea, y la valuacidn instrumental demostré una mejora en la firmeza y la elasticidad de
la capa cuténeal (5).

LANGE, MARCELA KIST; et al: “Evaluacién de la estabilidad y actividad antioxidante de una
emulsion base no idnica que contiene resveratrol”. BJPS-Revista Brasilefia de Ciencias
farmacéuticas. 2009 enero; 45(1) Fuente especificada no valida..

OBIJETIVO: El objetivo del estudio fue la incorporacién de resveratrol, un compuesto fendlico que
se encuentra principalmente en la uva asi como en los vinos tintos, en una emulsién base no idnica
para evaluar el perfil de estabilidad y actividad antioxidante frente a una no idnica. La emulsién de
base i6nica que contiene butilhidroxitolueno (BHT). METODOLOGIA: El perfil de estabilidad se
analizd observando las caracteristicas organolépticas, determinando el pH y la untabilidad, y
actividad antioxidante a través del ensayo con el radical libre 2,2-difenil-1-picrilhidrazila (DPPH).
RESULTADOS: En cuanto a la estabilidad a temperaturas elevadas, la emulsidn que contenia BHT
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fue superior a la emulsidn que contenia resveratrol. A una temperatura de 20 °C, las formulaciones
de emulsién base idnica con butilhidroxitolueno (EBHT) y emulsién de base no idnica con
resveratrol (ER) se mantuvieron sin modificaciones a lo largo del estudio de estabilidad (60 dias). La
emulsion EBHT, almacenada a 45 °C, mostré cambios solo a los 45 dias, luego de lo cual se observo
la presencia de gotitas en la superficie, indicando el inicio de la separacidn de fases. Sin embargo,
en relacién con el color y el olor, se mantuvo sin cambios. La emulsién ER presenté una clara
separacién de fases y un olor alterado después de 15 dias almacenada a 45 °C, mostrandose
inestable al ser sometida a esta temperatura. Al analizar la actividad antioxidante, el resveratrol
tanto en su forma de extracto seco como cuando se incorporé a la emulsién, mostré una
superioridad significativa sobre el BHT, y su uso puede ser una alternativa viable en preparaciones
cosméticas, debido a su gran potencial antioxidante (16).

HE, Han Ping; et al: “Extraccidn de didxido de carbono supercritico de aceite y escualeno de grano
de amaranto” J Agric Food Chem, 31 dic,51(27), 2003.

Se utilizé didxido de carbono supercritico (SC-COy) para la extraccion de aceite y escualeno
del grano de Amaranthus. (SC-CO;,) podria extraer cantidades muy pequefias de aceite de
granos no interrumpidos, aunque (SC-CO;) posee una mayor difusividad. La molienda
aumento la tasa de extraccion y el rendimiento de aceite, y el tamafo de particula mas
pequeio dio una tasa de extraccion mas alta. El rendimiento de aceite y la tasa de extraccion
inicial aumentaron linealmente con el aumento de la tasa de flujo de (SC-CO,) de 1a 2 L/
min. El aumento de la tasa de flujo de (SC-CO;) por encima de 2 L /min dio como resultado
solo un ligero aumento del rendimiento de aceite y la tasa de extraccion. En el rango de
presion de 150-250 bar, la extraccion disminuy6 al aumentar la temperatura a una presion
constante, mientras que, a una presion de 300 bar, el rendimiento de extraccion aumento
al aumentar la temperatura. Posibles razones para esto son discutidas. Los efectos de la
temperatura y la presion en el rendimiento de escualeno fueron diferentes que del
rendimiento de aceite. Se obtuvo un buen rendimiento de aceite (4,77 g de aceite / 100 g
de grano) a 40 °Cy 250 bar. El mayor rendimiento de escualeno (0,31 g de escualeno / 100
g de grano) y concentracion (15,3 % en extracto) se obtuvieron a 50 °C y 200 bar, aunque
el rendimiento de aceite en esta condicion fue bajo (2,07 g de aceite / 100 g de grano). El
contenido de humedad dentro del 0-10 % tuvo poca influencia sobre los rendimientos de
aceite y escualeno a 40 °Cy 250 bar. Finalmente, se comparé el rendimiento de aceite y la
concentracién de escualeno en los extractos por (SC-COy)) con los de extraccion por
solvente (30).

2.2.2. Antecedentes nacionales

» CUEVAS ESPINAL, Mery Milagros; et al: “Actividad antioxidante y composicién de acidos grasos,
tocoferoles y tocotrienoles en tres variedades de Chenopodium quinoa Willd en OW vy
elaboracién de una crema dermocosmética antienvejecimiento”. Lima: UNMSM; 2017.

OBIJETIVO: Obtener los aceites de Chenopodium quinoa Willd (quinua blanca, roja y negra) y
evaluar la capacidad antioxidante por los métodos 2,2-difenil-1-picrilhidrazil (DPPH) y acido 2,2’-
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azinobis (3-etilbenzotiazolin)-6-sulfénico (ABTS®*), in vitro. Formular una crema cosmética y
comprobar su efecto antienvejecimiento in vivo. METODOLOGIA: Los aceites obtenidos fueron
sometidos a andlisis por Cromatografia de Gases (CG) y Cromatografia Liquida de Alta Presion y
Polaridad (HPLC) para determinar acidos grasos y tocoferoles/tocotrienoles respectivamente.
RESULTADOS: La prueba de DPPH mostrd una actividad antioxidante con IC50 de 3 587; 2 576 y
3 316 pg/mL para el aceite de quinua blanca, roja y negra respectivamente; La prueba de ABTS®**
mostré el valor TEAC 28,362; 29,176 y 31,351 mg Trolox/g muestra para quinua blanca, roja y
negra respectivamente. Las formulaciones se hicieron a la concentracidn de 3, 6 y 9 %, se hizo un
analisis fisicoquimico y microbiolégico, y se estudio la histologia de la piel de los animales de
experimentacion. CONCLUSIONES: La mejora del efecto antienvejecimiento fue mejor con la
crema elaborada con aceite de quinua roja, seguidamente de la crema con quinua negra y blanca,
tal efecto mejord conforme se incrementa la concentracion de aceite en la formula cosmética
(32).

CAMACHO CERVANTES, Rosa Maria: “Evaluacion de la actividad antioxidante e irritabilidad
dérmica del aceite de ungurahui Oenocarpus bataua para uso cosmético”. Lima: UNMSM; 2015

OBIJETIVO: Evaluar la capacidad antioxidante in vitro e irritabilidad dérmica del aceite del fruto de
ungurahui (Oenocarpus bataua Mart). METODOLOGIA: La capacidad antioxidante del aceite se
realizd por el método del radical 2,2- difenil-1-picril hidrazilo (DPPH), se usé el tocoferol acetato
como patrdén. Para determinar la irritabilidad se empled la prueba de toxicidad dérmica N2 404 de
la Organizacién para la Cooperacion Econémica y Desarrollo (OECD). RESULTADOS: El aceite de
ungurahui tuvo una capacidad antioxidante de 68.42; 91.38; 87.88 y 85,12 % a las concentraciones
de 6, 8, 10 y 12 % respectivamente, en comparacidon con el tocoferol acetato que tuvo una
capacidad antioxidante de 77.51, 93.42 y 92.73 % a las concentraciones de 6, 8 y 10 %. Luego de
administrar el aceite de ungurachi evidencié que no produjo lesiones en las zonas donde se aplicg,
obteniéndose un indice de irritacion primario igual a cero, demostrandose que el aceite de
ungurahui no irrita la piel, por lo que se puede sugerir el uso de ungurachi en la industria
cosmética (32).

YARINGANO MOREANO, Joselyn Martha: “Formulacién de una crema dermocosmética a base de
Mauritia flexuosa L. f. y Copaifera reticulata var. peruviana con efecto regenerador de la piel
lesionada en ratones Mus musculus Balb c.". Lima: UNMSM; 2015.

OBIJETIVO: Elaborar una férmula cosmética con Mauritia flexuosa L. f. y Copaifera reticulata var.
peruviana y evaluar la capacidad regeneradora de piel dafiada en animales de experimentacion.
METODOLOGIA: Se realizé la evaluacién de las caracteristicas fisicas y quimicas de los aceites
obtenidos, se realizdé formulaciones con aceite de aguaje, otro con oleorresina de copaiba y una
tercera formulaciéon con los dos aceites mencionados, luego se evalué la estabilidad a 40 °Cy 5 °C
por 120 dias, se analizé las caracteristicas organolépticas, pardmetros fisicoquimicos y la
estabilidad microbioldgica. La capacidad regeneradora de la capa cutanea daifada de las cremas
cosmética se estudié a través del método tensiométrico y se ratificd a través de estudios
histolégicos. Se empled ratones Mus musculus Balb y como tratamiento las cremas formuladas
con aguaje al 8 %, copaiba al 10 % y una mezcla de ambas a la misma concentracidn, los resultados
se compararon con el grupo control y también con el grupo que se traté con una crema comercial
Cicalfate. RESULTADOQS: Se ha obtenido la mejor capacidad regeneradora de la capa cutanea
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danada con la formula cosmética a base de aguaje y copaiba evidenciado con el porcentaje de
cicatrizacion de 57.4 %y el estudio histoldgico donde se observé una piel reepitalizada, granulada
e incremento de colageno (33).

CHAPILLIQUEN LLERENA, Mabel; et al: “Aplicacién de métodos de bioingenieria cutdnea en la
evaluacion de la eficacia de una formulacion dermocosmética elaborada a base del aceite de
Amaranthus caudatus . (Kiwicha)”. Lima: UNMSM; 2006.

METODOLOGIA: El aceite de las semillas de kiwicha se obtuvo mediante el métoco de Soxhlet y
se hizo la evaluacién de la seguridad cutdnea y ocular in vivo a través del método “Acute Dermal
Irritation/Corrosion” (OECD 404) y “Acute Eye Irritation/Corrosion” (OECD 405) de Guidelines for
Testing of Chemicals; se realizo la de terminacidn de las propiedades fisicoquimicas del aceite. Se
elaboré una formula dermocosmética conteniendo 5 % del aceite y se hizo el control
microbioldgico; La evaluacion de la eficacia cosmética de la formula elaborada se hizo por 24 horas
con equipos de bio-ingenieria cutanea, usando el corneometer, tewameter, cutometer y visioscan
para determinar la hidrtatacion, pérdida de agua transepidérmica, la elasticidad y el microlieve
de la piel respectivamente. RESULTADOS: Se demostrd que la formulacién cosmética elaborada
con 5 % de aceite de Kiwicha (Amaranthus caudatus L.) tuvo un efecto humectante significativo
en la piel, asi como el aumento de la elasticidad, atenuacidn de arrugas y se mantuvo la funcion
de barrera de la capa cutanea, atribuyéndose los efecto al aceite de kiwicha (34).

2.2.3. Antecedentes locales

>

TORRES POLANCO, JG: “Efecto comparativo de las variaciones producidas en los constituyentes
funcionales y capacidad antioxidante durante el procesamiento de harinas tostadas de quinua
(Chenopodium quinoa Wild), Caiihua (Chenopodium pallidicaule Aellen) y Kiwicha (Amaranthus
caudatus L.)” Cusco: UNSAAC; 2019.

OBIJETIVO: Evaluar la variabilidad producida en las concentraciones de los fitoconstituyentes y la
capacidad antioxidante de los granos andinos de quinua, cainihua y kiwicha, por accién del
procesamiento. Se trabajé con tres unidades de cada grano. RESULTADOS: Se demostré que el
procesamiento afecta las concentraciones medias de polifenoles totales, calcio, fosforo y la
capacidad antioxidante de la quinua (p<0.05). asi mismo el procesamiento afecta las
concentraciones medias de polifenoles totales, calcio, hierro, fosforo, y capacidad antioxidante
de la canihua (p<0.05). También el procesamiento afecta las concentraciones medias de
polifenoles totales, calcio, fosforo y capacidad antioxidante de la kiwicha (p<0.05). Los resultados
indicaron que la mayor concentracion media de calcio con 111.487 mg Ca/100 g ms present6 el
grano de kiwicha tostada. La mayor concentracion media de hierro con 24.9567 mg Fe/100 g ms
presentd el grano de cafiihua. La mayor concentracion media de polifenoles totales con 343.317
mg AG/100 g ms presento el grano de cafiihua tostada (35).

VARGAS QUISPITUPA, R; OVIEDO CUEVA, P: “Evaluacion de la eficiencia de conservacion
antibacteriana del aceite esencial de molle (Schinus molle L.) frente a cepas Staphylococcus
aureus ATCC, Pseudomonas aeruginosa ATCC y Escherichia coli ATCC en comparacion a una
mezcla de parabenos en una emulsién cosmética” Cusco: UNSAAC; 2019.

OBIJETIVO: Evaluar la eficiencia de conservacién antibacteriana del aceite esencial de molle
Schinus molle L. frente a cepas Staphylococcus aureus ATCC, Pseudomonas aeruginosa ATCC y
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Escherichia coli ATCC comparando con una mezcla de parabenos en una emulsidon cosmética.
METODOLOGIA: La extraccién del aceite esencial se realizé por el método de arrastre de vapor,
para la determinacion de la eficiencia de conservacién antibacteriana (Challenge test) se elaboré
cinco mulsiones cosméticas, las cuales llevaron aceite esencial de Schinus molle L. a
concentraciones de 1,5 %, 2,5 % y 3,5 %, una formulacién original que lleva una mezcla de
parabenos (metilparabeno al 0,05 % y propilparabeno al 0,022 %) y la dltima formulacién que no
llevd ningun conservante. RESULTADOS: Las tres formulaciones con aceite esencial de Schinus
molle fueron catalogadas con criterio B, es decir son productos de alto riesgo asociados a factores
ajenos a la formulacion. La cepa mas sensible durante la prueba fue Staphylococcus aureus Gram
(+), disminuyd mas de 3 log a las 48 horas en todas las formulaciones evaluadas, seguidos de
Escherichia coli, y Pseudomonas aeruginosa, ambas Gram (-), que disminuyeron de 3 logalos 7y
14 dias respectivamente. CONCLUSION: La eficiencia de conservacién antibacteriana del aceite
esencial de Molle (Schinus molle L.) elaborada a 1,5 %, 2,5 % y 3,5 % en una emulsion resultaron
aceptables, pero con reserva (Criterio B) teniendo una eficiencia menor comparado a una mezcla
de metilparabeno al 0,05% y propilparabeno al 0,022% que resultd aceptable (Criterio A). El aceite
esencial tuvo una mayor accion frente a Staphylococcus aureus ATCC 25923 (36).

ARCE TTITO, Hilda Rosaura; QUISPE CHAUCCA, Prissila Adirney: “Efecto antifotoenvejecimiento
de la crema elaborada a base del extracto hidroalcohdlico al 70% del fruto seco de Prunus
domestica L. (Ciruelo) en ratones Mus musculus cepa Balb/C” Cusco: UNSAAC; 2018.

Objetivo: Evaluar el efecto profotoenvejecimiento de la crema con extracto hidroalcohdélico al 70
% del fruto seco de Prunus domestica L. (Ciruelo) al 1 %, 3 % y 5 %, comparando con una crema
comercial (Sentiva Elixir de vida®) en ratones albinos Mus musculus cepa Balb/C. METODOLOGIA:
La valoracion del efecto antifotoenvejecimiento se realizd a través de técnicas histopatoldgicas y
macroscopicas descritas por Concepcion A.y Col. (2001), Rodriguez M. y Col. (2003) y De la Pefia
R. (2003). La toxicidad dérmica se realizé por medio del test de draize (1944) descrito en la guia
404 de la OCDE. RESULTADOS: El analisis organoléptico de la crema demostré un aspecto
homogéneo, color y olor caracteristicos al extracto y consistencia suave y untable. El andlisis
mostrd un pH 6 y una extensibilidad para la crema al 1 % de 907, 9224 mm?, al 3 % de 1418,628
mm?y al 5% de 1326.392 mm?. Los analisis microbiolégicos se encuentran dentro de los valores
segun la USP 40. El grupo tratado con la crema al 5 % presenté mayor disminucién de las lesiones
costrodescamativas comparada con la crema patréon y las formulaciones al 1 %y 3 %. La evaluacion
microscopico por histopatologia demostrd en el grupo tratado con la crema al 1 % la presencia de
congestion de vasos, infiltrado inflamatorio, atrofia epitelial, hiperplasia epitelial, hiperqueratosis,
despegamiento supraepitelial; La crema al 3 % presentd congestion de vasos, hiperqueratosis,
despegamiento supraepitelial, la crema al 5 % presentd atrofia epitelial, hiperplasia epitelial y la
crema patron (Sentiva Elixir de Vida ®) presentd congestion de vasos, atrofia epitelial, hiperplasia
epitelial. CONCLUSION: La crema elaborada con extracto hidroalcohdlico al 70 % del fruto seco de
Prunus domestica L. (Ciruelo) al 5 % tiene mejor efecto antifotoenvejecimeinto que las cremas al
1%, al 3% y la crema patrén Sentiva Elixir de vida® (37).
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2.3. Estado de la cuestion

En los Ultimos afios hay una inclinacién grande hacia el descubrimiento e inclusiéon de nuevos
componentes en las formulaciones cosméticas, especialmente los ingredientes provenientes de
origen natural (3), debido a la alta demanda de los clientes que buscan calidad y activos naturales
en las formulaciones cosméticas (6), por lo que se requieren realizar ensayos clinicos que evallden
la eficacia de los cosméticos, para establecer si es provechoso o no para la piel (5).

En la actualidad a nivel mundial existen muchos estudios que evaltan la eficacia cosmética de
productos cosméticos en voluntarios, es asi que en un estudio determind la funcién antisensible de
una nueva crema compleja que entre sus componentes tenia aceite de Prinsepia utilis, el cosmético
se aplicd por 28 dias en voluntarias, evidenciando después de la aplicacion una mejora
estadisticamente significativa en las puntuaciones de clasificacién clinica de sequedad, asperezay
eritema (27). Otro estudio de eficacia cosmética se hizo con una crema elaborada con aceites
extraidos de especies vegetales amazdnicas, en el cual la evaluacidn clinica e instrumental evidencid
una mejora de la luminosidad, suavidad, firmeza y elasticidad de la capa cutanea (5). No hay
informacién clara sobre la metodologia a emplear en el estudio de las caracteristicas de la piel,
pudiendo utilizarse diferentes métodos como una evaluacién por especialista, empleando
instrumentos y cuestionarios, existen estudios de eficacia in vivo con cosméticos elaborados con
aceites de origen vegetal que tuvieron accidn significativa en las caracteristicas de la piel como la
mejora de la hidratacién, textura y luminosidad.

A nivel nacional no existen muchos estudios in vivo sobre eficacia cosmética, hay estudios sobre
Chenopodium quinoa Willd (quinua), es asi que se elabord cremas a diferentes concentraciones con
aceite de distintas variedades de quinua para evaluar su uso en la estructura de la piel,
encontrandose la mejora del efecto antienvejecimiento con la crema elaborada con aceite de
quinua roja (31). También se evalud con una formula dermocosmética elabora al 5 % de aceite de
Amaranthus caudatus (Kiwicha), encontrandose un efecto humectante significativo en la piel, asi
como el aumento de la elasticidad, atenuacién de arrugas y se mantuvo la funcion de barrera de la
capa cutanea, atribuyéndose los efecto al aceite de kiwicha (34). Existen estudios de eficacia in vivo
con cosméticos elaborados con aceite de un vegetal de los andes que fue estable en la formulacion
y tuvo accidn significativa en las caracteristicas de la piel como la mejora de la hidratacién.

No existe informacion del uso del aceite de kafiiwa en cosméticos y no se encontré estudios de
eficacia cosmética que se hayan realizado con voluntarios en nuestra region.

2.4. Bases teodricas
2.4.1. La piel
Es un drgano que estd en constante cambio, tiene tres capas basicas que de afuera hacia adentro
son la epidermis, dermis y tejido subcutdneo, a su vez estas capas tienen otras subcapas. La piel
tiene una alta capacidad de regenerarse, es asi que es capaz de reparase asi misma cuando sufre
una lesion leve. Los anexos de la piel como las glandulas sebdceas y sudoriparas y los foliculos
también cumplen diversas funciones (38)
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Figura N° 1 Capas de la piel
Fuente: Ramos Guanilo IM. 2017 (38)

- Epidermis
- Segun la regién de la piel, la epidermis tiene 4 o 5 capas (Figura N° 2). Las dos capas
primordiales de la epidermis son el estrato cérneo y el estrato germinativo o basal. El estrato
cérneo es la capa mas externa que esta en conexién con el ambiente, es un sistema complejo
donde ocurren muchos fendmenos como el uso de los productos cosméticos (38).
ESTRATOS DE LA EPIDERMIS
Corneo
Licido
(en epidermis gruesas)

Granuloso

Espinoso

Basal

Figura N° 2 Esquema de las capas de la epidermis
Fuente: Ragbmos Guanilo IM. 2017 (38)

2.4.2. Evaluacion de la eficacia cosmética

Por eficacia cosmética se entiende al cumplimiento, actividad, fuerza y virtud de las promesas para
lo cual ha sido hecho un producto cosmético determinado. La evaluacion se hace con métodos que
tienen un disefio y validez internacional. Una de las técnicas mas conocidas es la bioingenieria que
es un método no invasivo, a través del cual se puede determinar parametros funcionales,
estructurales y bioldgicos del cabello y la piel (13).

- Ensayos de eficacia in vivo de productos cosméticos

Una vez que se demuestra la seguridad de los ingredientes de los productos cosméticos se aplican
en los pacientes sanos sin enfermedades. En los estudios clinicos es de vital importancia tener en
cuenta los derechos éticos de los voluntarios, para lo cual se debe basarse en los principios éticos
basicos de proteger la vida, intimidad, dignidad y salud de las personas (34). Todos los ensayos
clinicos se realiza por especialistas debidamente capacitados y calificados, preferentemente con
varios afios de experiencia (39). Entre estos ensayos se tiene:
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e Evaluacion clinica. - Se refiere a la evaluacidn que se hace a un producto cosmético a través
de una puntuacidn que se da al inicio y al finalizar un ensayo.

e Evaluacion de expertos. - Evaluacidon que se hace mediante un grupo de expertos como
dermatodlogos, peluqueros y cosmetdlogos.

e Autoevaluacidn. - Haciendo uso de un cuestionario (39).

Parametros de evaluacidn:
1. Valoracidn de la humectacidn cutdnea
2. Flacidez de la piel del rostro
3. Luminosidad de la piel}
4. Arrugas

2.4.2.1. Valoracion de la humectacion cutanea

Humectacion cutanea

Aproximadamente el 70 % de peso corporal corresponde al agua. La humectacién se entiende como la
humedad que recibe la epidermis del exterior por medio de formulaciones de base acuosa que a veces
también contienen humectantes o agentes higroscépicos. Cabe sefalar que la hidratacion cutdnea se
refiere a la cantidad de agua que existe en la piel (34).

La humedad de la piel y el paso del agua al medio ambiente va a depender de la integridad de la
epidermis y mas especificamente de estrato corneo que almacena el agua hasta un determinado
grado, luego de llenarse libera al exterior. 45 mg de agua por mg de estrato cérneo es la concentracion
de saturacion de agua del estrato cdrneo. La determinacion de agua del estrato corneo se ve
influenciado por la temperatura y la humedad relativa. Es asi que al 60 % de humedad, el estrato
corneo plantar retiene 0,1 mg/mg, en otras zonas se puede llegar hasta 33 mg/mg (34).

El estrato corneo es resistente a la conduccién eléctrica, en tanto que la dermis y los queratinocitos en
division son buenos conductores (34).

Existen diversos métodos para hallar el contenido acuoso de la capa cutdnea, entre los que se puede
nombrar la resistencia a la corriente directa de la superficie de la piel, espectroscopia de infrarrojos,
método de microondas, la conductancia eléctrica de la superficie de la piel, determinacion de las
propiedades mecdnicas y método fotoacustico. El método por conductancia eléctrica con el
Corneometer es el método mas empleado para evaluar el contenido acuoso de la piel (34).

-Corneometer CM 825. Medicién de la humectacion de la piel

Valora indirectamente el contenido acuoso del estrato corneo a través de la conductancia eléctrica. El
contenido acuoso es directamente proporcional a la capacitancia o conductancia eléctrica de la capa
cutanea. De esta forma se puede hallar de forma cuantitativa el contenido acuoso del estrato cérneo
(Figura 3) (34).

La medida del corneometer es en unidades relativas que es proporcional al grado de humectacién del
estrato corneo. La cantidad de 0.2 a 0.9 mg de agua por mg de estrato cérneo anhidro corresponde a
una U.A. (34).
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Figura N° 3 Corneometer CM 825 y Medicién a nivel de la regién del antebrazo con la sonda.
Fuente: Chapelliquén Llerena M, 2006. (34)

El estado de hidratacidon cutdnea es el resultado del equilibrio entre las pérdidas por evaporacion
(transpiracion y sudoracion) y el aporte enddgeno o exdgeno (de la higrometria del aire) del agua (34).
La estructura del estrato cérneo esta formada de corneocitos que se unen a la sustancia lamelar
cementante, lo que dificulta la entrada y salida del agua. El fundamento del modelo de lipidos
cementantes es la formacidn de una estructura cristal liquido que es una capa alterna de lipidos y agua.
Las ceramidas conforman el armazén y el resto de lipidos se unen a la bicapa lipidica (34).

la estructura de cristal liquido es gracias al agua que esta en la sustancia cemental, el desprendimiento
de los corneocitos no cementados y la alteracidn de la estructura cristal liquido determina la
descamacion (34).

La organizacién tridimensional de las fibras de colageno dérmico superficial determina el microrelieve
de la piel, asimismo el aspecto externo de la piel depende del revestimiento del estrato cérneo y de la
epidermis. Todas las variaciones en la estructura, nutricién, regulacion de temperatura, composicién,
flujo sanguineo, porosidad capilar, hidratacidn, y otros pueden afectar o modificar el microlieve de la
capa cutanea. La medicién del microrelieve puede hacerse por observacion clinica, por métodos bi o
tri dimensionales que a su vez esto permiten evaluar la anisotropia de la piel (34).

Analizando las imagenes superficiales se puede determinar la profundidad, el estado de densidad y la
configuracién del micro relieve (34).

La medicién de microlieve es utilizada para determinar las consecuencias de las formulaciones
cosméticas y de sus ingredientes, por ejemplo, los surfactantes cambian la funcién de barrera
causando resequedad y aspereza de la piel. En el proceso de envejecimiento puede utilizarse como un
indicador el microrelieve (34).

Figura N° 4 Medicion en la zona del rostro
Fuente: Chapelliquén Llerena M, 2006 (34)

En la siguiente fotografia, se obsereva la imagen que emite el dispositivo luego de la medicién de la
piel del rostro (Figura N°5).
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Figura N° 5 Imagen de la piel facial emitido por el equipo Visioscan VC 98.
Fuente: Chapelliquén Llerena M, 2006 (34)

2.4.2.2. Flacidez de la piel del rostro

La piel flacida es un problema estético para las personas mayores (40). La piel flacida de las mejillas,
alrededor de la boca y la linea de la mandibula es un sintoma tipico del envejecimiento facial (40).

Causas

La principal causa es la disminucién de la elasticidad con el envejecimiento, es decir el aflojamiento de
los ligamentos de retencién que contribuyen a la laxitud, sin embargo, la piel del rostro tiene solo 2
mm de grosor en la mayoria de las dreas, por lo que la disminucion de la elasticidad de la piel del rostro
por si sola parece insuficiente como la Unica causa subyacente de los drasticos cambios morfolégicos
asociados con la flacidez de la piel del rostro. Se observan cambios histoldgicos en la piel del rostro con
el envejecimiento tanto en la piel como en el tejido subcutaneo (40) (41).

Uno de los componentes del tejido subcutdneo debajo de la dermis es una red de fibras de colageno
en una capa de grasa subcutanea conocida como retinacula cutis (RC). Se cree que el RC juega un papel
en el mantenimiento estructural del tejido subcutdneo al ayudar a contrarrestar las fuerzas
gravitacionales y de traccién, y mantener la estructura fibrosa tridimensional (40).

Skin [
Subcutaneous [: ‘

A A
tissue | Y\ 1 D0
Muscle ¢ 417,

Figura N° 6 llustracidon esquematica de la retinacula cutis (RC)
Fuente: Sakata, A; et al: “Relacidn entre la retinacula cutis y la flacidez de la piel facial”, feb 2018 (40).

Adipose
tissue

Se ha observado también que los movimientos faciales prolongados y sostenidos son un factor
importante que contribuye a la flacidez facial (41).

La funcién de los musculos miméticos y el aumento de la masa grasa pueden estar relacionados con el
desarrollo de flacidez en las mejillas (42).

Tratamiento

e Estiramiento de la piel para levantar el tejido laxo, el poder del estiramiento facial es incomparable
en su capacidad para rejuvenecer una forma facial flacida (43).
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e Laintroduccién de hilos para levantar la piel ha sido un gran avance en el levantamiento de la piel
flacida. Estos hilos que tienen puas en su superficie han simplificado el procedimiento y tienen la
posibilidad de combinarse con otros procedimientos de rejuvenecimiento (44).

e Masoterapia; técnica por la cual se aplica sustancias como el silicio organico, la vitamina C y otros
gue ayudan en la sintesis de elastina y coldgeno.

e Rellenos dérmicos; a base de acido hialurdnico que pueden generar colageno (45).

2.4.2.3. Luminosidad de la piel

La luminosidad de la piel se define como la intensidad de las areas claras reflejadas en las areas
prominentes del rostro. La luminosidad de la tez es multifactorial, las principales caracteristicas son el
contraste de la piel definido por la luminosidad, brillo y transparencia. El brillo de la piel corresponde
a la uniformidad de la piel en cuanto a coloracién y textura. La transparencia de la piel es la posibilidad
de ver los vasos debajo de la piel reflejando el nivel de vascularizacidn y el grosor de la piel (46).

La luminosidad de la tez es multifactorial y es dificil enumerar todos los pardmetros que la constituyen
con sus proporciones relativas. Las principales caracteristicas son el contraste de la piel definido por la
luminosidad, brillo y transparencia; el color de la piel, afectado principalmente por la microcirculacién
cutanea; y las imperfecciones de la piel como la homogeneidad, ojeras o manchas (46).

Causas

El envejecimiento de la piel puede ocurrir a través de dos procesos bioldgicos diferentes:
envejecimiento intrinseco y envejecimiento extrinseco. El envejecimiento cutdaneo intrinseco o
cronolégico se caracteriza por finas arrugas y pérdida de elasticidad de la piel. Este proceso ocurre
naturalmente y es causado por la lenta degeneracion del tejido. El envejecimiento extrinseco, también
conocido como fotoenvejecimiento, se asocia con arrugas profundas y cambios en la pigmentacién de
la piel. Este tipo de envejecimiento estd causado por factores ambientales, el mas comun de los cuales
es la exposicion a la radiacion ultravioleta. La combinacidon del envejecimiento intrinseco y extrinseco,
junto con las expresiones faciales habituales, la mala hidratacién y el tabaquismo pueden provocar la
pérdida de luminosidad cutanea y por tanto la aparicion de piel envejecida (47).

Tratamiento

La nutricién y, en particular, los antioxidantes podrian ayudar a combatir la degradacién de la piel por
consiguiente puede ayudar a mejorar la luminosidad (46).

2.4.2.4. Arrugas

éPor qué aparecen las arrugas? Las arrugas son sélo un componente de una compleja serie de cambios
gue ocurren a medida que envejecemos. Los factores intrinsecos y extrinsecos determinan los cambios
bioquimicos y del envejecimiento celular y estos, a su vez, determinan las propiedades biomecanicas
y la capacidad de la piel para responder a las fuerzas internas y externas (48).

La exposicidn repetitiva de la piel al ultravioleta B (UVB) provoca preferentemente arrugas mientras
que el ultravioleta A (UVA) provoca predominantemente la flacidez (49).
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Clasificacion de arrugas
Existen escalas de arrugas que estan orientadas al tratamiento o clasificacién de arrugas para realizar

comparaciones. Se han propuesto varios sistemas de clasificacion de arrugas para categorizar en
funcién de las diferencias en la histologia de las arrugas y el mecanismo de desarrollo (48).
Existen 4 categorias basadas en diferencias histoldgicas y causas sugeridas:

1) Las arrugas atroficas se desarrollan en la piel expuesta y no expuesta, desaparecen con la traccion
de la piel, cambian de orientacién con la postura corporal y se deben a la atrofia de la matriz
extracelular.

2) Lasarrugas elastdticas se desarrollan en la piel expuesta al sol, exhiben elastosis solar, se vuelven
progresivamente permanentes y no desaparecen con la traccién perpendicular.

3) Las arrugas de expresion debidas a la contraccion del musculo subdérmico, se vuelven
permanentes con arrugas repetidas.

4) Arrugas gravitacionales debido a la flacidez de la piel en respuesta a las fuerzas gravitacionales y
la inelasticidad (48).

Formacion de arrugas

La compresidn de la piel joven y elastica da como resultado muchas arrugas delgadas, mientras que la
piel mas vieja y menos eldstica produce menos arrugas mds anchas. En la piel eldstica, la reaccién a
una fuerza aplicada externamente disminuird gradualmente en un drea grande, mientras que la

respuesta de la piel inelastica serd mas localizada y decaera abruptamente en un area mas pequefia
(48).

La disminucién de la elasticidad (retroceso) y la disminucidn de la extensibilidad (estiramiento) estdn
asociadas con una mayor formacién de arrugas y ambas ocurren con la edad. Las arrugas parecen
aparecer cuando se alcanza un punto de inflexion en el equilibrio mecéanico entre las capas de la piel.
El dafio repetitivo finalmente da como resultado arrugas permanentes y las fuerzas de compresion
mas pequefas generan arrugas paralelas a la direccion del movimiento de la piel (48).

El nimero de arrugas disminuia con la edad, pero aumenta en longitud y profundidad en la piel con
deformaciones crénicas (48).

Lineas horizontales de la frente

Anatomia; El frontal es un musculo delgado y grande adherido a la piel. Sus fibras mediales se unen en
la region glabelar, donde se cruzan con el procerus. Sus fibras centrales y laterales se mezclan con el
corrugator supercilii y la parte interna del orbicularis oculi. La contracciéon del frontal levanta las cejas
y el parpado superior, provocando la formacién de arrugas horizontales en la frente (50).

Patas de gallo

Anatomia; El orbicular de los ojos suele dividirse en tres porciones: la porcion lagrimal en el lado medial
de la drbita, que es la porcién mas pequeiia e interna; la porcion palpebral que levanta los parpados y
controla la accién involuntaria del parpadeo; y la porcidn orbitaria o pars orbicularis, que rodea la
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orbita con fibras concéntricas, se funde con el frontal y se extiende hasta el masetero. Las tres
porciones del orbicular de los ojos deben funcionar correctamente para controlar el cierre voluntario
de los parpados (50).

2.4.3. Seguridad de las emulsiones
2.4.3.1.Ensayos de seguridad

Estos ensayos miden los factores que tiende a producir una formulacién cosmética como irritar los ojos
o la piel, ademds de evaluar la sensibilizacién dérmica que se evidencia en forma de erupciones,
inflamaciones y otras reacciones adversas (51).

Las formulaciones cosméticas requieren pasar ensayos clinicos, a fin de que las empresas puedan
garantizar la seguridad, la calidad y minimizar el riesgo del producto a los clientes (52).

El ensayo de compatibilidad es la primera conexién de la formulacién con la piel, por lo que se debe
cumplir las buenas practicas clinicas y las reglas de ética, se hacen con apdsitos oclusivos o semi
oclusivos (patch tests) o abiertos (open tests). En la literatura hay una variedad de criterios y modelos
de evaluacién (52).

2.4.3.2. Estudios Clinicos de Tolerancia

Teniendo en cuenta que no es posible quitar el riesgo en la totalidad, se requiere hacer una apropiada
gestién del riesgo de la férmula elaborada, como la eleccion del ingrediente, el rotulado, el grupo
etario para el quien va dirigido, modo de empleo, entre otros (53)

2.4.3.3. Atributos relacionados con la Seguridad y ensayos comtinmente usados

Cuadro N° 1 Atributos relacionados con la seguridad

Atributo de seguridad (Claim) Ensayos recomendados en humanos

Evaluaciones de compatibilidad con la piel, dependiendo de la
formula elaborada se puede realizar por diferentes métodos
como por ejemplo a través de parches oclusivos, supervisado por
un dermatdlogo; o evaluaciones de uso.

Evaluaciones de tolerancia de uso supervisado por un
oftalmdlogo.

Evaluaciones clinicas de aceptabilidad de la piel supervisada por
Clinicamente evaluado un especialista (odontdlogo, dermatdlogo, etc.) dependiendo el
estudio.

La evaluacion de sensibilizacion denominado test de aplicacion de
insulto reiterado-HRIPT; son exdmenes que se hacen por periodos
de induccion, descanso y desafio supervisado por un
dermatdlogo. Para la evaluacion de fotoalergenicidad se
desarrollard la evaluacion de la misma forma, pero exponiendo el
producto a un simulador solar.

Dermatolégicamente probado

Oftalmolégicamente evaluado

Hipoalergénico

Evaluaciones de compatibilidad de la piel, simulando una

No Fototoxico L . .
exposicion al sol supervisado por un dermatdlogo.

Fuente: Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica. anmat.gov.ar.;
Available from: http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/marzo_2019/Dispo_MSYDS_2196-19.pdf.
(53)
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2.4.4. Emulsiones

2.4.4.1. Definicion

Las emulsiones estan formadas por dos liquidos inmiscibles, la fase interna o discontinua esta dispersa
de manera uniforme sobre la fase externa o continua, con la ayuda de un agente emulsificante (54).

Naturaleza termodinamica de las Emulsiones

Desde el punto de vista termodindmico las emulsiones son inestables ya que las fases con el pasar del
tempo tienden a separase debido al incremento del area (AA) mientras se hace la emulsificacion, lo
que ocasiona un aumento de la entalpia libre de Gibbs (AG).

(AG) = y X AA
y es la tensién interfacial.

2.4.4.2. Componentes de una Emulsién

Una emulsidon esta compuesta basicamente por la fase oleosa, la fase acuosa y los emulgentes (55). La
composicion de las emulsiones es muy compleja, puede contener azlcares simples, alcohol, proteinas,

agua vy aceite, colorantes, aromas, etc.
2.4.4.3. Clasificacion de las Emulsiones

2.4.4.3.1.Por el tipo de fase dispersa

2.4.4.3.1.1. Emulsiones Simples (Macroemulsiones)

Son emulsiones de aceite en agua (O/W); en el cual las gotas de aceite estan dispersas en el agua y
representa a cerca del 90 % de las emulsiones cosméticas o de agua en aceite (W/0); donde las gotas
de agua estan dispersas en el aceite. Son las emulsiones tipicas de diametro mayor a 0,1 um.

2.4.4.3.1.2. Emulsiones multiples

Son agua en aceite y la fase externa agua (W/O/W) o aceite en agua y luego la fase externa agua
(O/W/0), se hace con fines de investigacién. Para la elaboracién en el segundo caso primero se elabora
la emulsidn aceite en agua y después se emulsifica en una fase externa aceite.

2.4.4.3.1.3. Microemulsiones

Nanoemulsiones, que desde el punto de vista termodindmico son estables, éptico son transparentes,
son una mezcla bifase de aceite en agua solubilizada por surfactantes.

2.4.4.3.2.Tipos Generales de Emulsiones Cosméticas

- Microemulsiones: Son sistemas heterogéneos donde el tamafio de la particula de la fase interna

es muy pequefio que consigue ser transparente.
- Serums: Son emulsiones generalmente de aceite en agua que se absorben rapido, poseen baja

viscosidad y tienen poca cantidad de la fase oleosa.
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- Lociones; Son emulsiones que tienen baja viscosidad.
- Linimentos; Son emulsiones que tiene un contenido alto de la fase grasa
- Cremas; Similar a las lociones, pero poseen una alta viscosidad (56).

2.4.4.4. Teoria de las Emulsiones

- Teoria de la Tensidn Superficial
Para formar la emulsién se debe reducir la tensién superficial de la fase dispersa, lo que se logra
incluyendo un emulsificante.

- Teoria del “Oriented-Wedge”
La fase interna que esta en forma de gota es cubierta con capas de emulsificante.

- Teoria Film Interfase
La fase dispersa no hace contacto ni coalescencia gracias a la presencia de una pelicula del
emulsificante.

2.4.4.5. Aditivos para la formulacién de una emulsién
Preservantes, antioxidantes, antimicrobianos y emulsificantes auxiliares.
2.4.4.6. Agentes Emulsificantes

Son aquellas sustancias que se afiaden a la emulsion con la finalidad de evitar la coalescencia de
los glébulos de la fase interna (dispersa). Esto ocurre de tres formas:

- Disminucion de la tensién interfacial — termodindmicamente estable
- Conformacion de una capa dura interfacial — Barrera mecanica a la coalescencia

Formacion de una doble capa eléctrica — Barrera electrostatica entre particulas,

Emulsificantes aceptables para uso cosmético deben también:
Poseer una estabilidad

Ser no téxicos

Ser compatibles con la variedad de ingredientes que se utiliza
Tener escaso sabor, olor o color

AN N NN

No tener una interferencia con la eficacia o estabilidad de los activos.
Clasificacion de los emulsificantes:

1. Semisintéticos y naturales, coloides hidrofilicos (Film multimoleculares) Ejm. Carboximetil
celulosa

2. Agentes de actividad superficial sintéticos (Film monomolecular)
Particulados. Particulas sélidas finamente separadas (Film particulado) Ejm. Silicato de
Aluminio y Magnesio. (8)

2.4.4.7. Inestabilidad de las emulsiones

Las emulsiones pueden presentar tres tipos de inestabilidad:
2.4.4.7.1.1. Floculacion

Es el proceso a través del cual la fase dispersa emerge de la suspensidon a manera de escamas.
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2.4.4.7.1.2. Cremado

Las gotas pequefias de la formula se unen de manera continua para dar lugar a gotas mas grandes de
forma progresiva.

2.4.4.7.1.3. Coalescencia

Se da cuando una de las fases, dependiendo de la densidad que tenga se dirige a la parte superior o
inferior de la emulsién.

Para que una emulsién no tenga problemas de cremado, coalescencia y floculacidn, se agregan agentes
tensoactivos que varian el pH, o agentes emulsionantes que incrementan la estabilidad de la emulsion,
de esta manera se alarga la estabilidad de la emulsién.

Las emulsiones tdpicas se conocen como cremas, ungiientos y lociones (7).
2.4.5. Kaiiwa (Chenopodium pallidicaule Aellen)

Kafiiwa (Chenopodium pallidicaule Aellen) es una planta de los Andes de américa del Sur que por miles
de afios fue de mucha importancia en la nutricién del hombre andino. Es cultivada mayoritariamente
en las partes altas de las regiones del Altiplano Punefo, Cusco y Arequipa, a los 3812 — 4100 msnm. La
produccién es de forma tradicional ya que no tiene un buen rendimiento lo que no satisface a la
agroindustria y no es beneficioso los ingresos econdmicos para las personas que se dedican al cultivo
de la kafiwa (57).

a) Denominacion de la Especie

En el afio 1929, el botanico Paul Aellen de nacionalidad suiza designa Chenopodium pallidicaule
Aellen, como nombre de esta especie; empleandose kafiiwa en las zonas de idioma quechua y kafiawa
en la poblaciéon aymara (57).

b) Nombres Comunes
En Peru: “kafiiwa”.
En Bolivia: “Cafiahua”.

n u n u n u

Quechua: “kafiiwa”, “kafiahua”, “cuchiquinua”, “kafiawa”, “quitacafigua”, “kafiagua”, “ayara”,

” u n u ”n u 4

Aymara: “iswallahupa”, “aara”, “aharahupa”, “kanawa”, “ajara”, “cafiahua”.
n “" ” “"

Espanol: “caiihua”, “cafiigua”, “cafiahua”, “kafiiwa”.
Inglés: “kaniwa”, “canihua” (57).

c) Taxonomia

Reino : Vegetal
Division : Angiospermophyta
Clase : Dicotyledoneae
Sub clase : Archichlamydeae
Orden : Centrospermales
Familia : Chenopodiaceae

Género :Chenopodium
Especie : Chepodium pallidicaule Aellen
Fuente: Apaza Mamani V. Ministerio de agricultura, 2010. (57)
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d) Descripcion de la Botanica de la kaniwa

Es una planta herbacea, tiene ramificaciones desde la base, mide de 50 a 60 cm. La coloracién de la
planta es variable dependiendo del ecotipo en la fase fenoldgica del grano pastoso, verde, anaranjado,
amarillo, rosa claro, rosa oscuro, rojo y purpura.

La kafiiwa posee tres formas de crecer: “saiwa” de tallo erguido; “lasta” de tallo semierguidosy “pampa
lasta” de tallo tendido, los extremos son erguidos.

Tiene una raiz pivotante, de unos 15 cm de profundidad, con pocas ramificaciones principales y
numerosas raicillas a los lados, la coloracidon cambia de blanco crema a rosado palido.

El tallo es estriado, hueco y tiene ramas primarias y secundarias desde la base, segun el ecotipo tiene
unos 11 a 16 ramas. La coloracién del tallo varia segin la madurez de amarillo claro, verde amarillento,
café oscuro, purpura palida, purpura oscura.

Hojas tribuladas, alternas con peciolos pequefios de uno 11 mm, la [dmina foliar es romboide, ancha
ovada, triangular, de unos 3 cm de largo y de 2.5 a 2.8 cm de ancho, con bordes dentadas o enteras.
La hoja tiene tres nervaduras muy marcadas en el revés, que se enlaza en la insercién del peciolo. La
hoja tiene vesiculas con cristales de oxalato de calcio higroscdpicos que se encargan de regular la
transpiracion en lugares muy secas (57).

e) Caracteristicas del Grano

El grano no posee saponina, tiene una forma subcilindrico, subelipsoidal, sublenticular y cénico de
unos 1.1 mm, el embridn es periforme y curvo, el epispermo es de color negro, castafio o castafio claro,
muy fino y puntiagudo.

El fruto estd dentro de un perigonio de color gris de pericarpio muy fino y translicido. Las semillas
pueden germinar en la propia planta cuando posee una humedad alta (57).

Imagen 26: Grano de la Kaiiwa
Fuente: https://i.blogs.es/065a09/7693913808 6c9301d594_b/1366_2000.jpg (58)

f) Compuestos Bioactivos de Kaniwa

Son compuestos funcionales que no son necesariamente nutritivos (fibra, carotenoides, compuestos
fendlicos, pigmentos, etc.).
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1. Tocoferoles

De los diferentes isdmeros de tocoferol que hay en la naturaleza, el alfa tocoferol es el que posee mas
poder antioxidante como vitamina E, estd vitamina protege del dafio por los radicales libres a la
membrana. Los radicales libres causan un dafio a la célulay el ADN.

En el afno 1992 se demostrd que la kafiiwa contiene concentraciones de tocoferol incluso superiores a
otros aceites estudiados (57).

2. Carotenoides y compuestos fendlicos

Las plantas tienen carotenoides o provitamina A, el cual se convierte en dos moléculas a nivel del
higado, es asi que existe carotenoides como el caroteno que son poco usuales de lipidos antioxidantes.
la actividad antioxidante in vitro se debe principalmente a la presencia de los compuestos
polifendlicos.

La variedad Cupi de la kafiiwa contiene compuestos lipéfilos como luteinas y carotenos, y compuestos
hidrofilicos como betalainas y polifenoles (57).}

3. Lipidos

El aceite de la kafiiwa esta compuesto mayoritariamente por el acido linoleico u omega-6, acido oleico
u omega-9, acido linolénico u omega-3 y el 4cido palmitico. El aceite de quinua tiene un 81,05 % de
acidos grasos insaturados mientras que la kafiiwa contiene el 91.19 %. (57).

Cuadro N° 2 Acidos del aceite de kaiiiwa

Acido graso insaturado Aceite de Kafiiwa
Omega 6 (acido linoleico) 42,59
Omega 9 (acido oleico) 42,59
Omega 3 (acido linolénico) 6,01
Totales (%) 91,19

Fuente: Apaza Mamani V. Ministerio de Agricultura, Instituto Nacional de Innovacién Agraria,
Estacién Experimental Agraria lllapa; 2010. (57)

Cuadro N° 3 Composicion del aceite de kaiiwa

kani
Nombre comun Nomenclatura Nombre quimico aniwa
TR %

Acido palmitico |C 16:0 Acido hexadecanoico, metil ester 18.469 | 17.49
Acido estedrico [C18:0 Metilestearato 21.884| 2.28
Acido oleico C18:1(n-9) OMEGA 9 9-Acido octadecenoico, metil ester 22.324| 24.74
Acido linoleico | C 18:2 (n-6) OMEGA 6 251; Acido octadecaddienoico metil 5 (/e | 45 14
. 9,12,15 - Acid tadecatri i til
Acido linolénico | C 18:3 (n-3) OMEGA 3 e cido octadecatrienoico metil | 54 0og | 3.04
Acido o ) .

. C20:0 Acido eicosanoico metil ester 25.083| 0.76
araquidico
Escualeno C30:0 Hexametil-2,6,10,14,18,22- 31.463| 9.58

tetracosahexaeno
Total 100

Fuente: UNSAAC. “Reporte del laboratorio de cromatografia — UNSAAC” Cusco. 2019 (59).
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2.4.6. Aceites vegetales utilizados en la piel

Aceite de oliva

Aceite obtenido de los frutos de Olea europea, estd compuesto mayoritariamente por acido oleico, en
menor porcentaje de acido linoleico y acido palmitico, también contiene diferentes compuestos como
los esteroles, compuestos fendlicos, carotenoides, entre otros (60). El aceite de oliva tiene propiedades
antioxidantes, esto se debe en mayor medida a los fenoles que contiene. Estudios en ratones
evidenciaron que la aplicacién de este aceite sobre las uUlceras de presién promueve la reconstruccion
de la capa subcutanea (60). Otro estudié demuestra que las particulas que contienen el aceite de oliva
en una crema cosmética brindan una hidratacion a la piel y pueden actuar como un fotoprotector
cuando se coloca en individuos sanos (61).

Aceite de semilla de girasol

Este aceite obtenido de la semilla de Helianthus annus. Estd compuesto mayoritariamente por acidos
linoleico y oleico; En relacion al aceite de oliva, el aceite de girasol tiene mas cantidad de acido
linoleico, el cual es un compuesto muy utilizado en formulaciones cosméticas ya que tiene propiedades
beneficiosas para la piel. Se evidencid que el aceite de girasol mantiene la barrera cutdnea y la
humectacién de la piel de los individuos adultos (60). Otro estudio sefiala que la aplicacién del aceite
de semillas de girasol sobre el cuerpo puede mejorar la hidratacidn de la piel de los recién nacidos (62).

Aceite de semilla de uva

Este aceite es obtenido de la semilla de Vitis vinifera. Estd compuesto por resveratrol, fenoles, acido
linoleico y vitamina E. Al aplicarse este aceite tépicamente en los ratones, se acelera el cierre de la
herida, ademads se demostrd que el resveratrol inhibe el crecimiento de Staphylococo aureus. La
actividad antioxidante de la semilla de uva es debido basicamente a la presencia de los compuestos
fendlicos, vitamina E y el resveratrol (60).

Aceite de coco

Es obtenido de los cocos adultos de Cocos nucifera. La composicidén del aceite de coco abarca 49 % de
acido ldurico, 18 % de acido miristico, 8 % de acido palmitico, 8% de acido caprilico, 7 % de acido
caprico, 6 % de 4cido oleico, 2 % acido linoleico y 2 % de acido estearico. Se demostro que el aceite de
coco cuando se aplica tédpicamente puede defender la dermis de los rayos ultravioleta y fomentar la
cicatrizacion de heridas, también los estudios celulares demostraron que este aceite tiene actividad
antifdngica, antiviral y antibacteriana (60). El empleo del aceite virgen de coco en los prematuros
contribuye en la madurez de la dermis (63), también ayuda a disminuir el riesgo de infeccion y mejora
el estado general de la piel (64). Se demostré que la aplicacién de una pomada elaborada con 30 % de
aceite de coco sobre las heridas de los animales de experimentacion tiene efecto cicatrizante (65).

Aceite de semilla de cartamo

Es obtenidos de la semilla de Carthamus tinctorius, estd compuesto en un 70 % de acido linoleico, 10
% de acido oleico y en porcentajes menores de acido estearico. Se demostrd que el aceite de cartamo
empleado en la piel de los recién nacidos tiene buena absorcién (60), este aceite también tiene un
potencial como ingrediente en el tratamiento de las arrugas (66) y puede utilizarse como tratamiento
natural en las heridas e infecciones cutdneas (67).

Aceite de argan
Se extrae de la semilla de Argania spinosa L. Contiene 80 % de acidos monoinsaturados y 20 % de
acidos grasos saturados, en menos porcentaje contiene polifenoles, esteroles, escualeno y tocoferoles.
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Al aplicar el aceite de argdn sobre la piel brinda suavidad, relajacién, mejora la elasticidad e hidrata la
piel (60), se demostrd que este aceite mejord las quemaduras de segundo grado inducidas en ratas
(68).

Aceite de soya
Es extraido de la semilla de Glycine max. Tiene alto contenido de acido linoleico (69). Aplicado
tépicamente brinda proteccion a la piel contra el eritema producido por los rayos ultravioleta (60).

Aceite de aguacate

Es extraido del fruto de la Persea americana. Estd compuesto mayoritariamente de acido linoleico
(6,1- 22,9 %), acido linolénico (0,4 — 4,0 %), acido oleico (31,8 — 69,6 %) y en menor porcentaje B-
caroteno, lecitina, minerales y vitamina A, C, Dy E. Se demostré que el empleo del aceite de aguacate
en la capa cutanea de las ratas favorece la produccidn de colageno y también es un buen nutriente de
la piel seca o dafiada (60).

Aceite de borraja

Es extraido de la semilla de Borago officinalis. Estd compuesto mayoritariamente por acido linoleico.
Se evidencid que el empleo del aceite de borraja en preescolares con dermatitis seborreica, estabiliza
la funcionalidad de la piel, y ademas se observé una disminuciéon de la pérdida de agua transepidérmica
en la capa cutdnea (60).

Aceite de jojoba

Es obtenido de la semilla de Simmondsia chinensis. Esta compuesto mayoritariamente en un 96 % de
ceramidas, por esta composicion rica en ésteres de cera es resistente a los procesos de oxidacién y es
muy estable frente al calor (70), Es muy utilizados y se incluye en los productos cosméticos por
presentar beneficios como hidratacion, protector solar, antiinflamatorio, antienvejecimiento y otros
en la piel (60).

Aceite de avena

Se obtiene de Avena sativa, estd compuesto mayoritariamente por acido linoleico (36 - 46 %) y acido
oleico (28 — 40 %). Se evidencié que el empleo de este aceite en queratinocitos acrecentd
notablemente los niveles de ceramidas (60).

Aceite de semilla de granada

Es obtenido de la semilla de Punica granatum, contiene 63 % de acidos grasos insaturados, de esta
cantidad el 29 % es acido linoleico y el 10 % es el acido oleico, también es rica en polifenoles. Se
demostré que el aceite de las semillas de granada tiene propiedades antiinflamatorias, antioxidantes
y tiene potencial como agente para prevenir la aparicion del cdncer cutaneo (60).

Aceite de almendras

Se obtiene de Oleum amygdalae, contiene un alto porcentaje de acido oleico, es un buen emoliente y
esclerosante, también se demostrd que el aceite de almendras puede proteger a la piel del agravio de
los rayos ultravioleta (60).

Aceite de rosa de mosqueta

Se extrae de la semilla de Rosa canani L. estd compuesto de acido linoleico (35,9-54,8 %), acido a-
linolénico (16,6—26,5 %), 4cido oleico (14,7-22,1 %), tocoferoles, carotenoides, acidos fendlicos y acido
vanilico. Protege a la piel de los procesos oxidativos y contra la inflamacién (60).
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De los aceites nombrados, como el aceite de oliva, aceite de: semilla de girasol, semilla de uva, coco,
semilla de cartamo, aguacate, semilla de granada y rosa de mosqueta, que son ampliamente utilizadas
en las formulaciones cosméticas por tener propiedades beneficiosas para la piel, estdn compuestos
por acidos grasos insaturados en cantidades variables, mayoritariamente poseen acido linoleico y
acido oleico, composicion que es similar a los acidos grasos insaturados que contiene el aceite de
kafiwa.

2.4.7. Principales componentes de los aceites vegetales utilizados en dermocosmética

a) Los acidos poliinsaturados.- Estos lipidos cementales son indispensables para la hidratacién de la
piel, ya que estos lipidos evitan la disminucién del factor de hidratacién y también impiden el paso
de las sustancias hidroolubles en el estrato corneo (71).

El factor de hidratacién natural es parte de la pelicula epicutanea acido hidrolipidico junto con los
lipidos de superficie como son el sebo, acidos grasos libres, ésteres serosos, escualeno y otros (71).

b) Acido estearico. — El 4cido estedrico se caracteriza por presentar propiedades tensoactivas y actuar
como hidratante dérmico y se utiliza ampliamente en la elaboracién de jabones y cosméticos (72).

c) Acido palmitico. - Es el 4cido graso saturado mdas empleado por la industria cosmética, se encuentra
en el aceite de palma y es utilizado en la elaboracién de productos farmacéuticos y cosméticos (72).

d) Escualeno.- Es uno de los compuestos mayoritarios de los lipidos poliinsaturados de la superficie

de la piel, le brinda algunas ventajas a la piel como un emoliente, antioxidante, hidratante y
actividad antitumoral, también se usa como material en vehiculos de formulaciones tépicas, como
en las emulsiones lipidicas y vehiculos lipidicos nanoestructurados (73).
El escualeno en uno de los emolientes mds importantes de la naturaleza, se impregna con facilidad
en las capas de la superficie cutanea, brindandole a la piel una buena elasticidad y flexibilidad sin
dejar una apariencia grasosa. Se determiné que el porcentaje del escualeno en la emulsién de aceite
en agua tiene mayor influencia en la estabilidad y la viscosidad de la formulacién cosmética, es decir
el escualeno forma emulsiones estables (73).

2.4.8. Beneficios de los aceites en la cosmética

El acido linolénico y el acido linoleico demostraron ser muy beneficiosos para la conservacion de la
homeostasis de la capa cutanea y en el mejoramiento de las anormalidades cutdneas. Estos acidos
grasos pueden contrarrestar la hiperpigmentacion causada por los rayos UV, mejorar la apariencia de
la piel seca, optimizar la funcidn de barrera de la piel, contribuir en el restablecimiento de los dafios
de la piel como las heridas y evitar la apariciéon de enfermedades malignas de la piel, los cuales se
pueden lograr mediante diferentes vias de administracion, incluida la suplementacion oral, la
aplicacién tdpica y la inyeccién intravenosa (74).

Los aceites ricos en grasas poliinsaturadas presentan una variedad de propiedades benéficas utilizadas
en la industria cosmética, segln el tipo del acido graso presente en el aceite proporciona un efecto
determinado, entre estos tenemos:

1) Cicatrizante o regeneradora
La cicatrizacion de heridas es un evento fisioldgico que genera la reconstitucién y restauracion del
tejido de granulacién que termina con la formacion de cicatrices; Los omegas son parte de los
fosfolipidos de la capa cutdnea y participa en la respuesta inflamatoria. Al aplicar las emulsiones
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con aceite que contiene acido linolénico, acido linoleico y dcido oleico tépicamente en las heridas
de escisidn de las ratas promueven la cicatrizacion de las heridas (75)

Los principales mecanismos de los PUFA para atenuar la inflamacién cutdnea son la competencia
con el acido araquiddnico inflamatorio y la inhibicion de la produccion de eicosanoides
proinflamatorios; Es asi que los PUFAs en el aceite de pescado pueden ser los reguladores que
afectan la sintesis y la actividad de las citocinas para promover la cicatrizaciéon de heridas (74). Los
injertos de la piel de pescado acelular se caracterizan por la fosfatidilcolina que contiene acidos
grasos poliinsaturados, siendo la mayoria de ellos omega-3; Al comparar con el control el cierre de
la herida con el injerto de la piel de pescado acelular fue mejor y mds rapida. El contenido de lipidos
de la piel de pescado acelular influye en las propiedades de cicatrizacion de heridas (76).

2) Hidratante

El tratamiento hidratante adecuado implica la reparacién de la barrera lipidica de la piel,
restaurando su capacidad para atraer, retener y redistribuir el agua; conservando asi su integridad
y aspecto. Idealmente, un producto hidratante no sdélo deberia ser efectivo en términos de
prevencidon de pérdida de agua, sino ademads ser un buen emoliente, suavizar y flexibilizar la piel,
ser respetuoso con las pieles sensibles, hipoalergénico, libre de fragancias, no comedogénico,
asequible y duradero. Los aceites obtenidos de los vegetales son una forma de materia prima muy
utilizados en la composicidn de los diferentes cosméticos de calidad (77), es asi, que la formulacién
cosmética al 5 % con aceite extraido de Amaranthus caudatus L. (Kiwicha) aplicada en la capa
cutanea le brinda una humectacion grandemente significativa durante el dia (34).

3) Nutriente - Protector de la barrera cutanea
Los acidos grasos linoleico, oleico, palmitoleico, palmitico y estedrico son utilizados con frecuencia
en formulaciones dermatoldgicas; La aplicacion de los acidos grasos en la superficie de la piel hace
gue haya una redistribucidn de los acidos grasos nativos no solo en la capa del estrato cérneo de la
epidermis sino también en el contenido de lipidos de las capas completas de la epidermis y la dermis
(78). Cuando se aplica un producto que contiene aceites vegetales mejora la formacion de la barrera
epidérmica y proporciona de lipidos del estrato corneo en la piel seca envejecida (79).

4) Permeabilidad
La nanoemulsién con aceite de linaza mostré buena permeabilidad de la piel, esto puede deberse
a la presencia de los acidos oleico, linoleico y linolénico, acido graso que serian buenos
potenciadores de la permeacion. Esto indica que las nanoemulsidon de aceite comestible tiene
potencial como vehiculo farmacoldgico a través de la piel (80).

2.5. Definicion de términos basicos

e Emulsién Una emulsién es un sistema con la termodindmica inestable que minimamente esta
formado por dos fases liquidas que no son miscibles, donde una de las fases esta dispersa en la fase
continua gracias a la presencia del agente emulsificante (8).

¢ Fluido supercritico Un fluido supercritico no es un liquido ni gas sino es aquella sustancia que estd
en un estado critico, a una temperatura critica y una presién critica. Es asi por ejemplo que los
puntos criticos del diéxido de carbono son 7,38 MPa, 304 K /31,1 ° Cy 73,8 bar, siendo modificable
la densidad que cambia de acuerdo a la presién y la temperatura (81)
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¢ Antioxidante Un antioxidante es aquella sustancia que tienre la capacidad de retrasar o inhibir la
oxidacion. Los antioxidantes neutralizan a los radicales libres. La piel posee un sistema de
antioxidantes como el superéxido dismutasa, ubiquinona, glutation y las vitaminas E y C. Ciertos
estudios encontraron que tiene actividad anticarcinogénica, antienvejecimiento y fotoprotector
cuando se usan topicamente, no siendo asi por via sistémica. El uso adecuado del vehiculo influye
en la concentracién del antioxidante por ende en la efectividad (82).

e Suspension Es un sistema que estd formado por dos fases, donde hay sdlidos que estan dispersos
finamente en la fase continla, esta fase puede ser un liquido, sélido o un gas (13).

e Surfactantes Es una inadecuada traduccion de la palabra del idioma inglés surfactant, la cual es la
contraccién de la frase surfaceactive agent (agente de actividad superficial) (8).

o Aceites fijos Aceite proveniente de los vegetales, que a comparacién de los otros aceites esenciales
no son volatiles, son densos y grasos (83).

e Cosmético hipoalergénico Un cosmético hipoalergénico es aquella que esta formulada con la
finalidad de minimizar el riesgo de alergia, aunque no la elimine completamente. En la preparacién
se eligen ingredientes que previamente se han sometido y superado estudios de tolerancia y se
guitan los agentes que tienen mas susceptibilidad de provocar alergias como perfumes, colorantes
y ciertos conservantes. Un cosmético hipoalergénico se indica para piel que se irrita con facilidad,
piel sensible, o aquellas pieles que son reactivas ante cambios climaticos o del producto (84).

e Alergia Aparece cuando un cosmético ya se empled una o varias veces y a veces lejos de regidn que
se aplicd. Por ejemplo, la alergia causada por las lacas de ufias que afecta al parpado y produce
picor, inflamacidn, enrojecimiento y hasta descamacion (84).

e Irritacidn Aparece de inmediato luego de emplear el cosmético, y desaparece cuando se deja de
usar el cosmético y utilizar un calmante en la zona que esta irritada (84).

¢ Radicales libres Los radicales libres son atomo que tienen un electrdn libre en la érbita externa por
lo que son muy reactivos con las células que los rodea y pueden cambiar la estructura y funcidn de
estas. Al menos un 50 % del dafio de la piel se debe a la formacidn de radicales libres, ya que al
exponerse a los rayos ultravioleta hay una induccidn a la produccién de cromdéforos que absorben
la luz UVB y UVA produciendo radicales libres (82).

e Métodos de exploracion no invasivos En los Ultimos afios se ha desarrollado métodos no invasivas
para determinar las propiedades fisicas y fisioldgicas de la capa cutanea como la sudoracion, la
pérdida transepidérmica de agua, flujo sanguineo, secrecidn de sebo y otros (5).

e Comités de ética Es un grupo de personas elegido por una institucién que puede ser por ejemplo
un hospital o una universidad, integrado por profesionales como investigadores, expertos en ética,
entre otros e individuos de la comunidad. La funcidn del comité es evaluar normas éticas y
metodologias de las propuestas de investigacién. Debe haber un protocolo la cual deben aplicar y
cumplir los investigadores (85).

¢ Consentimiento Informado Situacién en el que un individuo en posesion de todas sus facultades e
informado adecuadamente del estudio, decide libremente ser parte de un estudio de investigacion.
(85).
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CAPITULO 1lI
3. MATERIALES Y METODOS

3.1. Materiales, Equipos, reactivos e insumos

3.1.1.

Material Bioldgico

El grano andino de la Kaiiwa (Chenopodium pallidicaule Aellen) fue adquirido en el Instituto Nacional

de Innovacién Agraria INIA — Puno.

3.1.2.

Equipos e instrumentos de laboratorio

Balanza Digital KERN ABJ-NM/ABS-N, Modelo ABS 320-4N; Capacidad max de 320 g y
legibilidad de 0.1 mg.

Estufa y/o Incubadora de laboratorio BINDER modelo BD 56 con Temperatura nominal de
100 °Cy Temperatura de proteccién 20.

Agitador magnético, marca: VELP, modelo: AREC, serie: 388432, color: Blanco/plomo,
material: baquelita/acero.

Agitador magnético, marca: THERMO, modelo: $131120-33, serie: C1760130946510,
color: Blanco/amarillo, material: Metal.

Balanza de precision, marca: SARTHORIUS, modelo: TE1502S, serie: 31407684, color:
Blanco humo, material: baquelita/metal.

Balanza de precisién, marca: PIONEER, modelo: TE1502S, serie: 31407684, color: Blanco
humo, material: baquelita/metal.

Bano de ultrasonido, marca: BRANSONIC, modelo: CPX2800H-E, serie: BHU121305430,
color: Beige, material: baquelita.

Colorimetro, marca: konica minolta, modelo: Chroma meter CR - 400, serie: B8212295,
color: Plomo, material: baquelita.

Refrigeradora de doble puerta, marca: BOSCH, modelo: KAD62V40SA/05, serie:
300250443, color: Plateado, material: metal.

Incubadora, marca: BRINDER, modelo: BD-56, serie: 41550, color: Blanco/Rojo, material:
baquelita.

pH - metro, marca: JENWAY, modelo: 3510, serie: 388432, color: Blanco/plomo, material:
baquelita/acero.

Autoclave, marca: Euretech, model: BMS-AUT-50-2020, Capacity: 50 L., Power supply: AC
220V, Working temp: 134 °C., Working pressure: 0.23 Mpa, Product Id: BKQ50112001505,
Rated power: 4.4 kw, Manufactured by EUR TECH P.O.Box 122327-26222Hamburg.
Centrifuga, marca: Universal 320, modelo: Hettich.

Estufa y/o Incubadora de laboratorio Stericell

Viscosimetro ViscoQC100, marca: Julabo, de Anton paar

Micropipeta SCI LOGEX, 200 — 100 pL.

Homogeneizador o Mezclador o Dispersador de alto rendimiento ULTRA TURRAX T-25,
digital IKA®

Agitador mecdnico o mezclador EUROSTAR pwr, IKA®, 2000 rpm digital

Termémetro de cocina de - 40 °Ca 70 °C.

Destilador de agua

Cocina eléctrica
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3.1.3. Materiales de Laboratorio

3.1.4. Reactivos

- Agua destilada

Alcohol etilico al 95° o etanol al 95 %

NaOH 0.1N (hidroxido de sodio al 0.1N)

Na,;HP0,.2H20 (Hidrogenofosfato de disodio dihidratado)
KH,PO, (Dihidrogenofosfato de potasio)

Baguetas

Pipetas de 1 mL, 5 mL, 10 mL.

Probetas de 50 mL, 100 mL, 250mL.

Picndmetro de 10 mL.

Tubos de ensayo de 5 mL, 10 mL.

Matraz Erlenmeyer de 50 mL, 100 mL, 250 mL Y 500mL.Goteros
Vasos de precipitados de 25 mL, 50 mL, 100 mL, 250 mLy 1 L.
Viales de 5 mL.

Placas Petri 15x100 mm

Gradillas

Mechero bunsen

Piseta de 500 mL.

Papel filtro

3.1.5. Insumos para preparar las emulsiones

- Agua destilada

- Ciclopentano siloxano/dimeticonol
- Acrilamide/Sodio acrilato copolimero y parafina liquida

- Fenoxietanol/caprylil glicol/propilene glicol

- Tocoferol

3.1.6. Medios de cultivo
- A gar cetrimide

- Agar saboudaud dextrose

- Agar manitol salado

- Agar soya tripticaseina (TSA)

3.1.7. Otros materiales

Cinta adhesiva

Barbijo

Bolsas de polietileno

Cuaderno de apuntes

Fracos cremeros pavonados de 25gy 50 g

Frascos color ambar

Gasas

Guantes de latex

Gorras

Espatula
Mandil
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- Pita de amarre

- Papel crepé

- Papel milimetrado
- Papel aluminio

- Plumén indeleble

3.1.8. Recurso de infraestructura

Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica de la Universidad Nacional de San Antonio Abad del Cusco.

3.2. Disefio metodoldgico

3.2.1. Tipo de investigacion

El presente trabajo de investigacién tuvo un alcance explicativo, ya que en el estudio se observé y
comparé las diferencias que produce la presencia y ausencia de la variable independiente sobre la
variable dependiente. Es decir, se evalud el efecto o eficacia cosmética del uso de la emulsién (86).

El disefio de la investigacion estd dentro en la clasificacion experimental y subclasificacion
cuasiexperimental; Puesto que en el estudio hubo un nivel minimo de manipulacién de la variable
independiente (presencia - ausencia), ya que al grupo experimental se sometid a la presencia de la
variable independiente y al otro grupo control no, después los dos grupos fueron comparados con el
fin de verificar si el grupo que se expuso a la variable independiente difiere del grupo no expuesto a
estd. En el estudio no hubo asignacion al azar ya que el grupo que estd conformada por las 20
voluntarias han sido seleccionadas previamente a la ejecucion del estudid cumpliendo ciertos
requisitos como la edad de 50 a 60 aios, piel integra en la zona, fototipo Il o IV, y otros que estan
citados en el criterio de inclusién. Cabe mencionar que el grupo de las 20 voluntarias hizo las veces de
grupo control y grupo experimental (87) (88).

Disefo con prepruebas-postpruebas y grupo control; El estudio ha estado conformado sélo por un
grupo (20 voluntarias) que hizo las veces de grupo control y grupo experimental, al inicio del estudio
se realiz6 una preprueba que consisti6 en la observacion dermatoldgica y un cuestionario de
autopercepcidn, luego se sometié al tratamiento con emulsién elaborada con aceite de kafiiwa al
grupo experimental y una emulsidn sin activo al grupo control por 28 dias, se realizaron las
postpruebas (observacidon dermatoldgica y cuestionario de autopercepcion de las voluntarias) a los 14
y 28 dias (87).

Teniendo en cuenta la cantidad de veces que se hicieron las distintas mediciones y/o observaciones,
el estudio es longitudinal de disefios panel; ya que las mediciones y/o evaluaciones a las voluntarias
se hicieron al inicio del uso de las emulsiones, a los 14 y a los 28 dias después del uso de las emulsiones
(86).

El trabajo presenta 5 etapas

e La primera etapa estd relacionada con la extraccion supercritica del aceite de kafiwa.

e La segunda etapa estd relacionada con la evaluacién de las propiedades basicas del aceite de
kafiiwa.

e Latercera etapa esta relacionada con la elaboracidn de la emulsion al 5 % de aceite de kafiiwa.

e La cuarta etapa estad relacionada con la evaluacidn de la estabilidad acelerada de la emulsién
elaborada con aceite de kafiiwa.
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¢ la quinta etapa esta relacionada con la evaluacion de la seguridad de las emulsiones, la evaluacién
dermatoldgica y la evaluacidn autoperceptiva del uso de las emulsiones por las 20 voluntarias.

3.2.2. Diseiio de la investigacion

3.2.2.1. Evaluacion de la seguridad de las emulsiones

Cuasiexperimento
G: Grupo de 20 voluntarias femeninos de 50 — 60 afos y fototipo Ill o IV
X: Aplicacién de la emulsién

O: Observacion de la aparicién de eritema, edema, enrojecimiento u otra caracteristica de
irritacion cutdnea.

Disefio cuasi experimental con prepruebas, varias postpruebas y grupo control

Ginico* Dia 1l Dia 2 Dia 3 Dia 4 Dia 5 Dia 6 Dia7
01 Oz X1 Xz X1 Xz X1 Xz X1 Xz X1 X2 Xl X2 Xl X2
Dia 8 Dia 9 Dia 10 Dia 11 Dia 12 Dia 13 Dia 14
X1 X2 X1 X2 X1 X2 X1 X2 X1 X2 X1 X2 X1 X2 030405
Dia 15 Dia 16 Dia 17 Dia 18 Dia 19 Dia 20 Dia 21
X1 X2 X1 X2 X1 X2 X1 X2 X1 X2 X1 X2 X1 X2
Dia 22 Dia 23 Dia 24 Dia 25 Dia 26 Dia 27 Dia 28
X1 X2 X1 X2 X1 X2 X1 X2 X1 X2 X1 X3 X1X; 0607053

Gunico: Grupo de 20 voluntarias femeninas de 50 a 60 afios que hacen las veces de control y
experimental

Xi: Aplicacién de la emulsion base (sin aceite de kafiiwa) en el lado derecho del rostro de las voluntarias

Xa: Aplicaciéon de la emulsion elaborada con 5 % de aceite de kafiiwa (Chenopodium pallidicaule Aellen)
en el lado izquierdo del rostro de las voluntarias

O;: Observacion de algun signo de irritacion como eritema, prurito, enrojecimiento y otro en el lado
derecho del rostro

0,: Observacién de algun signo de irritacion como eritema, prurito, enrojecimiento y otros en el lado
izquierdo del rostro

0Os: Observacion de algun signo de irritacion como eritema, prurito, enrojecimiento y otro en el lado
derecho del rostro, después de la aplicacién de la emulsidn base o sin activo a los 14 dias.

0,: Observacién de algun signo de irritacion como eritema, prurito, enrojecimiento y otros en el lado
izquierdo del rostro, después de la aplicaciéon diaria de la emulsién con aceite de kafiiwa a los 14 dias

0s: Aplicacién de un cuestionario que incluye la percepcién de los signos de irritabilidad como edema,
enrojecimiento y otros de ambos lados del rostro a los 14 dias
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0s: Observacidn de algun signo de irritacion como eritema, prurito, enrojecimiento y otro en el lado
derecho del rostro, después de la aplicacidn de la emulsién base o sin activo a los 28 dias.

07: Observacion de algun signo de irritacién como eritema, prurito, enrojecimiento y otros en el lado
izquierdo del rostro, después de la aplicacién diaria de la emulsién con aceite de kafiiwa a los 28 dias

0s: Aplicacidon de un cuestionario que incluye la percepcidn de los signos de irritabilidad como edema,
enrojecimiento y otros de ambos lados del rostro a los 28 dias

Dia 1, Dia 2, Dia 3, Dia 4, Dia 5, Dia 6, Dia 7, Dia 8, Dia 9, Dia 10, Dia 11, Dia 12, Dia 13, Dia 14, Dia 15,
Dia 16, Dia 17, Dia 18, Dia 19, Dia 20, Dia 21, Dia 22, Dia 23, Dia 24, Dia 25, Dia 26, Dia 27, Dia 28: Es
el tiempo que durd el estudio, son los dias que se aplicaron las emulsiones en la piel del rostro.

3.2.2.2. Evaluacion de la eficacia clinica de la emulsion
3.2.2.2.1.Evaluacion dermatoldgica de las emulsiones

Cuasiexperimento
G: Grupo de 20 voluntarias femeninos de 50 — 60 afios y fototipo Il o IV
X: Aplicacién de la emulsién

O: Observaciéon del nimero de arrugas y parametro de hidratacion, luminosidad y flacidez
facial

Diseio cuasi experimental con prepruebas, varias postpruebas y grupo control

Ganico: Dia 1 Dia 2 Dia 3 Dia4 Dia 5 Dia 6 Dia7
01 Oz X1 Xz X1 Xz X1 Xz X1 Xz X1 X2 Xl XZ Xl X2
Dia 8 Dia 9 Dia 10 Dia 11 Dia 12 Dia 13 Dia 14
X1 X2 X1 X2 X1 X2 X1 X2 X1 X2 X1 X2 X1 X2 0304
Dia 15 Dia 16 Dia 17 Dia 18 Dia 19 Dia 20 Dia 21
X1 Xz X1 Xz X1 Xz X1 Xz Xl Xz X1 XZ Xl XZ
Dia 22 Dia 23 Dia 24 Dia 25 Dia 26 Dia 27 Dia 28
X1 X2 X1 X2 X1 X2 X1 X2 X1 X2 X1 X, X1X2 Os5 O¢

Gunico: Grupo de 20 voluntarias femeninas de 50 a 60 afios que hacen las veces de control y
experimental

Xi: Aplicacion de la emulsidon base (sin aceite de kafiiwa) en el lado derecho del rostro de las voluntarias

Xz: Aplicacién de la emulsion elaborada con 5 % de aceite de kailiwa (Chenopodium pallidicaule Aellen)
en el lado izquierdo del rostro de las voluntarias

0O1: Observacion del nimero de arrugas y los pardmetros de hidratacion, luminosidad y flacidez del
lado derecho del rostro de las voluntarias
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0,: Observacién del nimero de arrugas y los pardmetros de hidratacion, luminosidad y flacidez del
lado izquierdo del rostro de las voluntarias

0Os: Observacién del nimero de arrugas y los pardmetros de hidratacion, luminosidad y flacidez del
lado derecho del rostro de las voluntarias a los 14 dias después de la aplicacion diaria de la emulsion
base en el rostro.

0O,: Observacion del nimero de arrugas y los pardmetros de hidratacion, luminosidad y flacidez del
lado izquierdo del rostro de las voluntarias a los 14 dias, después de la aplicacidn diaria con la emulsidn
elaborada al 5 % de aceite de kafiiwa.

0s: Observacion del nimero de arrugas y los parametros de hidratacion, luminosidad y flacidez del lado
derecho del rostro de las voluntarias a los 28 dias después de la aplicacidn diaria con la emulsién base.

06: Observacion del nimero de arrugas y los pardmetros de hidratacién, luminosidad y flacidez del lado
izquierdo del rostro de las voluntarias a los 28 dias después de la aplicacién diaria con la emulsion
elaborada al 5 % de aceite de kaiiiiwa.

Dia 1, Dia 2, Dia 3, Dia 4, Dia 5, Dia 6, Dia 7, Dia 8, Dia 9, Dia 10, Dia 11, Dia 12, Dia 13, Dia 14, Dia 15, Dia
16, Dia 17, Dia 18, Dia 19, Dia 20, Dia 21, Dia 22, Dia 23, Dia 24, Dia 25, Dia 26, Dia 27, Dia 28: Es el tiempo
que durd el estudio, son los dias que se aplicaron las emulsiones en la piel del rostro.

3.2.2.2.2.Evaluacion autoperceptiva de las emulsiones
Cuasiexperimento
G: Grupo de 20 voluntarias femeninos de 50 — 60 afios y fototipo Il o IV
X: Aplicacién de la emulsion

O: Aplicacion del cuestionario sobre la percepcién de las arrugas, hidratacion, luminosidad y
flacidez facial

Diseio cuasi experimental con una preprueba, postpruebas y grupo control

Gunico! Dia 1l Dia 2 Dia 3 Dia 4 Dia 5 Dia 6 Dia7
01 X1 Xz X1 Xz X1 Xz X1 Xz X1 Xz Xl XZ Xl X2
Dia 8 Dia 9 Dia 10 Dia 11 Dia 12 Dia 13 Dia 14
X1 Xz X1 Xz X1 Xz X1 Xz Xl Xz X1 XZ Xl XZ OZ
Dia 15 Dia 16 Dia 17 Dia 18 Dia 19 Dia 20 Dia 21
X1 Xz X1 Xz X1 Xz X1 Xz Xl Xz X1 XZ Xl XZ
Dia 22 Dia 23 Dia 24 Dia 25 Dia 26 Dia 27 Dia 28
X1 X2 X1 X2 X1 X2 X1 X2 X1 X2 X1 X, X1X2 O3

Gunico: Grupo de 20 voluntarias femeninas de 50 a 60 afios que hacen las veces de control y
experimental

Xi: Aplicacion de la emulsion base (sin aceite de kafiiwa) en el lado derecho del rostro de las voluntarias
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X2: Aplicacién de la emulsion elaborada con 5 % de aceite de kailiwa (Chenopodium pallidicaule Aellen)
en el lado izquierdo del rostro de las voluntarias

0O:: Aplicacion del cuestionario (preprueba) sobre la autopercepcion de las voluntarias de los
parametros de hidratacién, luminosidad, flacidez y arrugas del lado derecho e izquierdo del rostro de
las voluntarias antes de las aplicaciones de las emulsiones en el rostro.

0O,: Aplicacién del cuestionario sobre la autopercepcién de las voluntarias de los parametros de
hidratacion, luminosidad, flacidez y arrugas del lado derecho e izquierdo del rostro de las voluntarias
a los 14 dias después de la aplicacion diaria de la emulsion base en el lado derecho del rostro y la
emulsion elaborada con aceite de kafiwa en el lado izquierdo del rostro.

0Os: Aplicacién del cuestionario sobre la autopercepcion de las voluntarias de los parametros de
hidratacion, luminosidad, flacidez y arrugas del lado derecho e izquierdo del rostro de las voluntarias
a los 28 dias después de la aplicacidn diaria de la emulsidon base en el lado derecho del rostro y la
emulsién elaborada con aceite de kafiiwa en el lado izquierdo del rostro.

Dia 1, Dia 2, Dia 3, Dia 4, Dia 5, Dia 6, Dia 7, Dia 8, Dia 9, Dia 10, Dia 11, Dia 12, Dia 13, Dia 14, Dia 15, Dia
16, Dia 17, Dia 18, Dia 19, Dia 20, Dia 21, Dia 22, Dia 23, Dia 24, Dia 25, Dia 26, Dia 27, Dia 28: Es el tiempo
que durd el estudio, son los dias que se aplicaron las emulsiones en la piel del rostro.

3.2.3. Procedimiento general de trabajo experimental

Adquisicién de la muestra de grano andino Kafiiwa
(Chenopodium pallidicaule Aellen)

v

s N
Extraccion por fluidos supercritico del aceite fijo del grano de la
kafiwa
S T J
( )
Evaluacién de la propiedades basicas del aceite de kafiiwa
. J

v

[ Elaboracién de las emulsiones dermocosméticas al 5%. }

v

[Evaluacic’m de la estabilidad acelerada}

v

Evaluacion de la seguridad de las emulsiones realizado por el
laboratorio Benbel.

Evaluacién de la eficacia clinica de la emulsién elaborada con
aceite de kafiwa, a través de una evaluacion dermatoldgica y
una evaluacidon autoperceptiva realizado por el laboratorio
Benbel.

Figura N° 7 Flujograma del disefio general de la investigacién
Fuente: Elaboracién propia
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El procedimiento general del trabajo de investigacidn se realizé en cinco etapas orden de los pasos que
a continuacidén se mencionan:

* Primera etapa: Adquisicidon de la muestra y Extraccion del aceite fijo del grano de la kafiiwa

*,

(Chenopodium pallidicaule Aellen)

El grano de la kafiiwa fue adquirido del Instituto Nacional de Innovacidn Agraria de la ciudad de
Puno, se procedio a la seleccion del grano y se hizo el envio a la ciudad de Ayacucho para la
posterior extraccion del aceite de kafiihua.

La extraccion por fluidos supercriticos del aceite de kafiiwa fue realizada por la universidad
nacional del centro del Perd, en la ciudad de Ayacucho.

++» Segunda etapa: Evaluacion de las propiedades basicas del aceite de kafiiwa

Una vez extraida el aceite, se recepciond y se almacend en el laboratorio de tecnologia
farmacéutica de la UNSAAC, donde se realizo las pruebas para la evaluacion de las propiedades
basicas del aceite de kafiiwa que son la densidad, tensidn superficial, esparcimiento, punto de
fluidez y punto de nube.

*» Tercera etapa: Elaboracién de las emulsiones dermocosméticas al 5%.

Con el aceite extraido del grano de la kafiiwa se elabord cantidad suficiente de emulsién al 5 % de
aceite de kafiiwa para realizar las pruebas de estabilidad y las pruebas de eficacia clinica,
aproximadamente 1250 gramos de emulsion al 5 % de aceite de kafiiwa. Para la prueba de la
eficacia se elabord 1250 gramos de emulsidn base, es decir sin el aceite de kaiiwa.

«* Cuarta etapa: Evaluacion de la estabilidad acelerada

Una vez elaboradas las emulsiones, se realizd las pruebas de estabilidad utilizando
aproximadamente 200 gramos de emulsidn al 5 % de aceite de kafiiwa, Se evaluaron los siguientes
pardmetros: caracteristicas organolépticas (apariencia, color, olor, aspecto), ensayos fisico
quimicos (pH, extensibilidad) y la estabilidad microbioldgica. Las pruebas se ejecutaron en un
periodo de 90 dias.

< Quinta etapa: Evaluacion de la seguridad y eficacia clinica de las emulsiones

Las pruebas de seguridad y eficacia clinica de la emulsién fueron realizadas por el laboratorio
BENBELABAB de la ciudad de Lima, para lo cual la emulsion elaborada al 5 % de aceite de kaniwa
y la emulsion base en el parrafo antes mencionado se envasan en 50 frascos de 50 gramos cada
uno y se envia al laboratorio BENBELABAB. La evaluacion de la eficacia clinica de la emulsién
elaborada con aceite de kafiwa, se realizd a través de una evaluacidon dermatoldgica y una
evaluacion autoperceptiva en 20 voluntarias.

3.3. Procedimientos y métodos de la investigacion

El procedimiento se realizd en cinco etapas
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3.3.1. Primera etapa: Extraccidn del aceite fijo de kaniwa

La extraccidon del aceite de kafiiwa fue realizado por el laboratorio del centro de investigacidon de
productos naturales de la universidad nacional del centro del Perd, en la ciudad de Ayacuhco (Anexo N°
2.)

Método

La extraccion del aceite de kafiiwa se llevd a cabo mediante la aplicacion de la tecnologia de extraccién
con fluidos supercriticos bajo determinadas condiciones de presidén y temperatura, como se muestra
en el diagrama de proceso (figura N° 8).

El proceso extractivo se llevé a cabo a una presién de 350 bar, temperatura de 45°C, utilizando como
cosolvente el etanol y una carga de 9.8 kg de kafiiwa molida.

Para determinar el porcentaje de rendimiento (% R) se tomd en cuenta el volumen de aceite extraido
hasta agotamiento de la muestra, y se correlacioné con la cantidad de muestra vegetal inicial de

acuerdo a la formula:
ml de aceite extraido

(% R) = x 100

g. de muestra vegetal

a
|_[>'kj_> con
1 Wibvla de COy
2 Erdrador
i 1 Bevmba de CO
A Calsnindor
5 Exiractor
B Geparadon
F Wi de contiol de
RN EANTEha
B Yisvulas marsies do
corerel (e prindn
BV dvlas do watda

ﬁg%

Figura N° 8 Diagrama del proceso de extraccion con fluidos supercriticos
Fuente: Pantoja Chamorro Ana Lucia; et al: “Evaluacién del rendimiento, composicion y actividad

antioxidante de aceite de semillas de mora (Rubus glaucus) extraido con CO; supercritico” 2017. (89)

3.3.2. Segunda etapa: Propiedades basicas del aceite de kafiiwa (Chenopodium pallidicaule Aellen)

Los aceites cosméticos y los ingredientes cosméticos deben someterse a una evaluacion exhaustiva.
Los criterios de evaluacién incluyen el efecto de las propiedades fisico-quimicas sobre la caracteristica
sensorial, algunas propiedades basicas influyen en la quimica coloide, asi como en las caracteristicas
sensoriales de las preparaciones en emulsién (14).

Las propiedades basicas como la viscosidad, la tension superficial, los puntos de fluidez y
enturbiamiento y la capacidad de esparcimiento son parametros que se utilizan para definir los aceites
cosmeéticos (15).
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3.3.2.1. Propiedades reoldgicas

Fundamento: Se sabe que, a mayor viscosidad del aceite, mayor es la viscosidad de la emulsidn. Se
encontré que hay un alto nivel de correlacidn entre la viscosidad de aceites cosméticos y la untuosidad
experimentada (14)

Método: La viscosidad del aceite de kafliwa se obtuvo utilizando el viscosimetro viscoQC™ 100,
teniendo en cuenta que los aceites vegetales tienden a comportarse como un fluido newtoniano a
temperatura ambiente (15°C a 30°C) es decir que la viscosidad es constante, se ha hecho mediciones
a diferentes velocidades y se obtuvo la media aritmética de dichos datos (90) (91).

3.3.2.2. Tensidn superficial

Fundamento: La tension superficial (o energia superficial) es definido como el trabajo necesario para
aumentar el area de una superficie de forma isotérmica y reversible por cantidad unitaria (14). La
interaccion entre dos fases liquidas constituye la base de la ciencia de la emulsién (14).

Método: La determinacion de la tension superficial se realizé a través del método de ascenso capilar
que es el método mas preciso para determinar las tensiones superficiales, cuando es realizado
correctamente (14).

Se determind con la ecuacion de la Laplace utilizando la ley de la hidrostatica (92).

_rpgh
2
Donde:
r=0.575mm
h=12 mm

p=0.9815 g/mL
g=9.8m/s2

Los datos de la h (altura alcanzada del aceite en el capilar) y la p (densidad del aceite) se realizaron
por tres veces y se utilizdé la media aritmética. La densidad del aceite se determiné a través del
método del picnédmetro a 25 °C.

3.3.2.3. Esparcimiento

Fundamento: La untabilidad de un aceite estd en correlacidon con la evaluacién subjetiva de la
penetracion capacidad en el estrato cérneo y el curso temporal de la sensacién grasosa (15).

Método:

La capacidad de esparcimiento del aceite se determind por el método propuesto por Roel y Brand
1991, utilizando placas de vidrio recubiertas con gelatina. En un recipiente se preparé una solucién
acuosa de gelatina al 1 % mediante calentamiento lento, luego se sumergieron y humedecieron
uniformemente los portaobjetos con la solucién de gelatina, en seguida se dejo solidificar la pelicula
sobre una bandeja flotando en un bafio de hielo durante 1 hora. Luego, la pelicula se secé a
temperatura ambiente durante dos dias, seguidamente se almacend a 25°C en una cabina libre de
polvo durante 24 horas. Las pruebas de esparcimiento se realizaron en un lugar acondicionada a 52
% de humedad relativa y a 23°C de temperatura. Las placas de vidrio revestidas se colocaron sobre
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un papel milimetrado en una superficie plana. Se colocé 10 uL del aceite en el portaobjetos.
Después de 5 minutos, se leyé el didmetro del drea de extension circular (14).

Dado que la capacidad de esparcimiento depende de condiciones externas como la temperaturay
la humedad atmosférica, los valores de esparcimiento se determinaron en un ambiente
acondicionada a 52% de humedad relativa y a 23°C de temperatura.

La capacidad de esparcimiento del aceite analizado se asignd a un grupo de acuerdo con el didmetro
encontrado segun el cuadro N°4 (14).

Cuadro N° 4 Capacidad de esparcimiento

Grupo Diametro | Significado
I <10 mm Baja capacidad de esparcimiento
Il 10-13 mm | Moderada untabilidad
11 13-16 Buena capacidad de esparcimiento
v 16-19 Muy buena untabilidad
Vv >19 mm Super esparcimiento.

Fuente: Akhtar, Naveed; Mahmood, Ahmad.-“ Evaluation of basic properties of macadamia nut
oil”enero 2006. (14).
3.3.2.4. Punto de fluidez y de punto de nube

Fundamento: El punto de fluidez es la temperatura mas baja a la cual fluird un aceite y el punto de
fluidez es 3 °C mas que la temperatura en la cual el aceite cesa de fluir o se congela (14).

El punto de enturbiamiento de un aceite se define como temperatura a la que la sustancia se vuelve
turbio al enfriar (15).

Si el punto de fluidez del aceite es bajo, el punto de fluidez de la emulsidn sera bajo y por lo tanto
la estabilidad a la congelacion de la emulsion sera mejor (15).

Método: en un tubo de ensayo se coloco el aceite a bajas temperaturas hasta hallar el punto de
fluidez y el punto de nube.

3.3.3. Tercera etapa: Formulacién de la emulsién con aceite de kaiiiwa

La formula cosmética escogida pertenecié a las emulsiones tipo O/W, una emulsién es una mezcla de
dos liquidos inmiscibles de manera mas o menos homogénea, que estdn mezcladas por la presencia
de la sustancia emulsificante. En la emulsidn el liquido o la fase dispersa es dispersado en otro que es
la fase continua o dispersante (5).

La elaboracion de la emulsién fue realizada en el laboratorio de tecnologia farmacéutica de la UNSAAC.

3.3.3.1. Protocolo de la formulacién de la emulsién O/W

Cuadro N° 5 Férmula de la emulsidn con aceite de kaniwa

Ingredientes Funcién
1. Aqua Vehiculo/solvente

2. Ciclopentano siloxano/dimeticonol Emoliente

3. Acrilamide/Sodio acrylate copolimero y parafina liquida Agente emulsificante
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Ingredientes Funcién

4. Fenoxlethanol/caprylll glicol/propllene glicol Preservante

5. Aceite de kafiiwa + tocoferol Principio activo + antioxidante
Fuente: Salgado Quintanilla JC. Curso de: "Estudio de estabilidad, eficacia y seguridad de los cosméticos".
2019 [Cusco-Peru]. INVENTHIA cosmetic innovation.

3.3.3.2. Meétodo operatorio

En el recipiente principal agregar el 100% del agua de la férmula
Agregar “Acrilamide/Sodio acrylate copolimero y parafina liquida” y mezclar hasta formacién de un
gel homogéneo con uso de hélice naval

3. Agregar el aceite de kafiwa + tocoferol a la mezcla anterior (recipiente principal), agitar hasta
homogeneidad

| “" |"

4. Agregar el “Ciclopentano siloxano/dimeticonol” y “Fenoxlethanol/caprylll glicol/propllene glicol”,
agitar hasta total homogeneidad

5. Tomar muestra para control de calidad (8).
3.3.4. Cuarta etapa: Evaluacion de la estabilidad acelerada de la emulsién con aceite de Kafiiwa

Fundamento Se realizé con el objetivo de proporcionar datos para prever la estabilidad del producto,
tiempo de vida util y compatibilidad de la formulacidn con el material de acondicionamiento (93).

Procedimiento Los estudios de estabilidad se realizaron en base a la Guia de Estabilidad de Productos
Cosméticos (ANVISA, 2005), Guia de control de calidad de productos cosméticos (ANVISA, 2008) y USP
40. Se evaluaron los siguientes pardmetros: caracteristicas organolépticas (apariencia, color, olor,
aspecto), ensayos fisico quimicos (pH, extensibilidad) y la estabilidad microbioldgica. Se elabord
emulsién al 5% de Chenopudium pallidicaule Aellen que se separd en dos frascos bien sellados que se
sometieron a calentamiento en una estufa (45 + 2 °C), a enfriamiento en refrigerador (5+ 2 °C) y a
temperatura ambiente (20 £ 2 °C). Las pruebas se ejecutaron en un periodo de 90 dias, siendo las
evaluaciones en el dia 0, 15, 30, 60 y 90, para lo cual las muestras se aclimataron a temperatura
ambiente y tras el analisis volvieron a sus respectivas condiciones de almacenamiento (93) (94) (7)
(17).

CENTRIFUGACION.

Fundamento La fuerza de la gravedad actla sobre la muestra haciendo con que sus particulas se
muevan en su interior (93).

En el ensayo de la centrifugacion se genera estrés en la muestra lo que incrementa la fuerza de
gravedad y el movimiento de particulas, con lo que se puede predecir la posible inestabilidad que se
puede evidenciar como separacion de fases, precipitacion, generacion de escamas (caking), y otros
(93).

Procedimiento Previo a la realizacidn de las pruebas de estabilidad se sometieron a la emulsién a la
prueba de centrifugacién; que consistid en centrifugar una muestra a 3000 rpm durante 30 minutos.
La muestra permanecio estable y se sometid a las pruebas de estabilidad (93).
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3.3.4.1. Pruebas Organolépticas

Fundamento Los ensayos organolépticos son procedimientos que se utilizan para evaluar las
caracteristicas de un producto como la apariencia, color, olor, gusto y tacto detectados a través de los
sentidos, permiten determinar de inmediato el estado en que se encuentra la muestra en estudio por
medio de analisis comparativos, con el objetivo de verificar alteraciones como separacién de fases,
precipitaciéon y turbiedad permitiendo el reconocimiento primario del producto (95).

Las caracteristicas organolépticas determinan los parametros de aceptacion del producto por el
consumidor (93).

Procedimiento Las caracteristicas organolépticas se determinaron siguiendo la escala dada en el
cuadro N° 6 (93). La evaluacion de las caracteristicas se realizé en el dia 0, 15, 30, 60 y 90 dias.

Cuadro N° 6 Escala utilizada para evaluar las caracteristicas organolépticas

Escala Aspecto
1 Normal, Sin alteracion, Sin cambios visibles, sin cambios de color o apariencia,
2 Ligera pérdida de color
3 pérdida total de color
4 Evidencia de falta de homogeneidad y cambio de apariencia.

Fuente: Adaptado a ANVISA: “Guia de Estabilidad de Productos Cosméticos”, 2005 y Mariotti, 2011
(93) (96).

Aspecto; Se realizd mediante la observacion visual de las caracteristicas de la muestra, verificando si
hubo cambios macroscdpicos con relacion al patron establecido o si hubo cambios como la separacién
de fases, precipitaciéon y turbidez. El aspecto puede ser descrito como: viscoso, homogéneo,
heterogéneo, etc (95) (93).

Olor; Se realizé de manera directa mediante el olfato, se comparé el olor de la muestra con el del
patrén establecido (95).

Color; Es un fendmeno dptico luminoso. El color se evalud directamente a través de la vista (95).
También se realizé utilizando el instrumento colorimetro, en el cual se obtiene valores del L*, a* y b*,
con los cuales se obtuvo los atributo de tono, luminosidad y pureza del color (97).

-Luminosidad (L*): es un atributo de la sensacidn visual en la cual una superficie emite mas o menos

luz.

L*

-»* "

L

Figura N° 9 Plano cromatico L*, a*
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Luminosidad (L*), cuanto mas arriba se encuentre el valor en la linea L*, es mayor la luminosidad, y
cuando se se encuentre mas bajo en la linea L*, menor es la luminosidad.

-Pureza (C*): Contenido de color de una superficie evaluado en proporcién a su luminosidad. Presenta
valores de cero a 100 % en el primer cuadrante, siendo el cero en el punto del centro de la
circunferencia y el valor de 100 es el punto del borde de la circunferencia cuando se traza una linea
del punto medio del circulo, matematicamente se obtiene con la siguiente ecuacién:

C* =+ @)%+ (b*)?

b*
Figura N° 10 Plano cromatico a*, b*

-Tonalidad (h*): Atributo de la sensacidn visual segun la cual una superficie parece similar a uno, o a
proporciones de dos, de los colores percibidos (rojo, naranja, amarillo, verde, azul, puarpura). Valores
de 0° a 90° indican tonalidades rojo-amarillas, de 90° y 180° corresponden tonalidades amarilla-
verdosas, de 180° y 270° indica tonalidades verde-azules y de 270° y 360° corresponde a tonalidades
azul-purpura (97).

* b*
h* = arctan—
a*

- Cambio total de color (AE*).- AE* < +3:pequefia; AE* > +5: perceptible
AE* = /(AL")? + (Aa)? + (4b")?

3.3.4.2. Ensayos Fisico-Quimicos

Los ensayos fisico-quimicos son operaciones técnicas que son importantes para estudiar los cambios
estructurales de la formulacidn que no se perciben a simple vista. La inestabilidad puede deberse a los
ingredientes o al proceso de elaboracidn. Los ensayoss fisico-quimicos que se realizan habitualmente
son el pH, la viscosidad, la densidad, etc. (95) (93).

Medicion de potencial de hidrégeno (pH)

El pH es el logaritmo negativo de la concentracién molar de iones de hidrogeno, los valores varian
desde 1 (acido) a 14 (alcalino), siendo el pH 7 neutro. El pH representa la alcalinidad o la acidez de una
solucién (95)

La piel posee un valor de pH que se encuentra entre 5y 6 y este se debe mantener para evitar dafiarla
(98). El valor del pH de las cremas debe de estar entre 5-5,5 (99).
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Procedimiento

Para la evaluacién se utilizé el pHmetro (peachimetro) y la determinacién se midié por la diferencia de
potencial entre dos electrodos inmersos en la muestra en estudio, el de referencia y el de medicién.

Previamente a la lectura del pH se calibré el equipo con soluciones estandar con pH 4, pH 7 y pH 10.
(95) (93).

Medicion de la Extensibilidad

La extensibilidad es el incremento de la superficie de una cantidad de emulsion que se somete a la
accion de pesos crecientes, en intervalos de tiempo fijo.

Procedimiento En una superficie plana se colocé un papel milimetrado, sobre este se coloca un porta
objetos con 25 mg de emulsién y sobre este porta objeto se colocd otro porta objeto de peso conocido,
se esperdé 1 minuto y se anoté el radio. Siguiendo el mismo procedimiento con intervalos de tiempo
de 1 minuto se colocaron 2 pesas de 2 gramos y al final una pesa de 5 g, con los valores de los radios
se calcula la extensibilidad de la emulsion, como se muestra en la figura N° 11 (100).

El area de la circunferencia formada por la emulsion, se determind mediante la siguiente ecuacién
(101).

E=A=n[(ri+ry+r3)/3)?
Donde:
E = Extensibilidad del producto (mm?).
A = Area de la circunferencia formada (mm?).
1t = Constante (3.1416).
ri+r; + r3 = Radios de la circunferencia formada por la emulsion (mm)

Figura N° 11 Determinacién de la extensibilidad de una emulsion
Fuente: Fernandez Montes, Enrique Alia: “Control de calidad de férmulas dermatoldgicas” 2003 (100).

3.3.4.3. Evaluacidn de la estabilidad microbiolégica

Fundamento: El crecimiento de los microorganismos es favorecido por contener agua y sustancias
organicos en la formulacién, este crecimiento puede afectar la estructura del agente conservante lo
que puede influir en la estabilidad del producto, por lo que se deberia de realizar la evaluacién
microbioldgica del producto (93).
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Procedimiento: La estabilidad microbioldgica se evalué en dos momentos diferentes, al inicio en el dia
Oy al final en el dia 90 de uno de los dos frascos que estardn almacenados a diferentes temperaturas.

Preparacion de la Muestra para el analisis Microbiolégico

Antes de abrir el envase y obtener la muestra se realizé la desinfeccidén de las superficies con etanol
al 70 % (102).

- Recuento de microorganismos aerobios totales

Dilucion: Se procedio a pesar 1 g de la emulsion, se diluyd con 8 mL de la solucién buffer fosfato pH
7.2, se afiadid 1 mL de Tween 80 para facilitar la dilucion y se sonicd hasta obtener una solucion
homogénea. Esta solucién correspondid a la dilucién 1:10.

Para obtener la dilucién 1:100; Se transfirié 1 mL de la dilucion 1:10 a un tubo que contiene 9 mL
de buffer fosfato pH 7.2. Como se muestra en la figura N° 12 (102).

1g
1 mL
Emulsion de
Chle;{;o.podllu: 1 mL de tween 9 mL de
POdeaise 2. 80 + 8 mL de solucion
solucién buffer buffer fosfato
fosfato pH 7,2 pH 7,2
Disoluciones | 1:10 . /1:100
1mL 1mL
Siembra
en placa
1:10 1:100

Figura N° 12 Diluciones seriadas
Fuente: Adaptado a Torotora: “Introduccién a la microbiologia”2007. (103)

Recuento en placa por vertido: Se procedié a la siembra de 1 mL de la dilucidn 1:10 en las dos
placas estériles, se agregd de 15 a 20 mL de agar soya tripticaseina (TSA) previamente fundido, se
mezclé con movimientos suaves, luego de solidificar se invirtid las placas y se incubd a 30 - 35 °C
por 48 - 72 horas, como se muestra en la figura N° 13 (103) (102) (7).
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/ Incubar \

& 7 \ 70 )
y 4 |\ TE— ¥ Q=D < se o)
=i y ¢ A —— > - . N o /)
> - b _’ - - _’ = '°
3 — Agitar suavemente '
oy Aregar deAS A 20 L Las colqmas crecen en
: para mezclar el interior del medio
de la dilucién de agar previamente lidificad bre él
(1:10 0 1:100) en fundido y enfriado a 45 s s
la placa estéril *C aproximadamente

Figura N° 13 Método de la placa vertida
Fuente: Adaptado a Torotora: “Introduccion a la microbiologia”2007 (103)

Lectura de resultados: Se hizo el conteo del nimero de unidades formadoras de colonias (ufc) por
gramo de muestra que crece en cada placa, se reporté el promedio de los resultados.

Para el testigo se colocé 1 mL de la solucidon buffer fosfato pH 7,2 en lugar de la muestra y se repitié
la misma operacién descrito anteriormente (102).

Calculo
C=N xF
Donde: C=ufc/ g de muestra
N = Nimero promedio de ufc contados en las placas Petri
F = factor de dilucidn a la inversa
Por ejemplo si se observa 32 colonias en la placa correspondiente a la dilucién 1/100, el recuento
es 32 x 100 = 3200 bacterias/mL de muestra (103).

- Recuento total de mohos y levaduras

Se realizd el mismo procedimiento que para el recuento de microorganismos aerobios totales, con
la diferencia de que el agar utilizado fue dextrosa - sabouraud y la incubacion se realizd de 20 a 25
°Cdurante 5 a 7 dias (7) (102).

- Recuento de Staphylococcus aureos

Se realizé el mismo procedimiento que para el recuento de microrganismos aerobios totales, con
la diferencia de que se utilizé el Agar Manitol Salado (7).

- Recuento de Pseudomonas Aeruginosa

Se realizd el mismo procedimiento que para el recuento de aerobios totales, con la diferencia de
que el agar utilizado fue el agar cetrimide (7).
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[ MUESTRA ]

Suspender en 8 mL de solucidn buffer fosfato pH 7,2 + 1 mL de
Tween 80. Siendo esto la dilucién 1 en 10 (10 ?)

[ Preparar la dilucién 1 en 100 (10 ) ]

A 4

[ Tomar 1 mL de la dilucién preparada }

\ 4

Verter en placas petri por duplicado

/ N

Microrganismos
aerobios totales

I

Anadir 15-20 mL
de Agar soya
tripticaseina (TSA)

- / - J

4 s N
Staphylococcus. Pseudomonas. Mohos y
aureos aeroginosa Levaduras
. \_ )
\ 4 A\ 4
4 4 o
Afadir 15 -20 Afadir 15 -20 Afadir 15-20
mL de Agar mL de Agar mL de Agar
manitol salado cetrimide sabouraud
dextrosa

Incubar a 30 —35°C

Incubar a 20 - 25 °C
durante 5—7 dias

durante 48 a 72 horas

\/

LECTURA DE RESULTADOS
Presencia o Ausencia

Figura N° 14 Flujograma de identificacion de microrganismos
Fuente: Adaptado a USP 40, Tortora y Gudifio (7) (102) (103).
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3.3.5. Quinta etapa: Evaluacion clinica y de seguridad de la emulsion con aceite de kafiiwa

3.3.5.1. Metodologia

El estudio se realizé de abril a junio del 2021 como un estudio aleatorizado, doble ciego, con calificador
ciego, por 28 dias. Se realizé la evaluacidn de la eficacia clinica a través de la evaluacién dermatoldgica
con evidencia visual de eficacia tratante y la prueba de autopercepcion de las usuarias, y la evaluacion
de la seguridad.

La presente tesis forma parte de uno de los hitos planteados del proyecto canon “obtencién de aceite
fijos de granos andinos a través de CO; supercritico para su utilizacién en alimentos y cosméticos
naturales de exportacion” de la Universidad Nacional de San Antonio Abad del Cusco, el hito planteado
indica realizar un estudio en un laboratorio reconocido y especializado ya que se pretende patentar la
emulsién con aceite de kafiiwa, para lo cual se contratd a una empresa especializada en el rubro de
investigacion sensorial dermatolégica que usa protocolos aprobados, ademds los ensayos no se
realizaron en la UNSAAC, por lo que no se pudo presentar el protocolo al comité de ética de la UNSAAC.

se contraté al laboratorio BENBELAB que se encargd de realizar del reclutamiento de las voluntarias
cumpliendo con todos los protocolos que se requieren para hacer un estudio in vivo, asi como de hacer
firmar el consentimiento informado a todas las voluntarias, tales datos como las encuestas y
consentimiento informado de las voluntarias se encuentran como registro en los archivos del
laboratorio BENBELAB.

Cabe seialar que la contrata se realizé previé estudio de mercado y tuvo que acreditar su experticia a
través de la presentacidon de constancias de empresas del rubro que acreditaban que sus resultados
fueron usados para solicitar la NSO (notificacidn sanitaria obligatoria) ante DIGEMID (direccién general
de medicamentos, insumos y drogas) para los productos que fueron evaluados por la empresa en
mencion.

- Prueba dermatoldgica con evidencia visual de eficacia tratante: Evaluacion que fue hecha por el
médico dermatdlogo en el TO, T14 y T28, dando una calificacion sobre los diferentes parametros
como la hidratacién, flacidez, luminosidad y reduccion de arrugas con la ayuda de fotografias.

- Prueba de percepcién de usuarias. - La autoevaluacion de la percepcién de las voluntarias del
desempenfio de la emulsidn se realizé a través de las calificaciones de auto percepcion hecha por las
voluntarias en los dias TO, T14 y T28 utilizando el formato de encuesta (Anexo 2).

- Evaluacidn de la seguridad. - Prueba de uso valorada clinicamente por un médico dermatélogo
colegiado, quien realizé valoraciones en 3 tiempos luego del contacto con el producto.

La evaluacion clinica incluyé la valoracion de 04 pardmetros cutaneos, sobre el lado derecho e
izquierdo de las voluntarias. Estudio de eficacia y seguridad clinica evaluado por el Médico
Dermatdlogo quien evalula a las usuarias y califica el desempeno de las emulsiones en tres tiempos TO,
T14, T28 luego del contacto con el producto.

Los parametros cutaneos fueron:
1. Hidratacién

51



2. Flacidez

3. Luminosidad

4. Reduccién de arrugas:
a. Frontales
b. Periorbitarias

Para la evaluacién de la aceptabilidad y/o seguridad, durante el uso de los productos, toda molestia
debia ser reportada por las voluntarias y evaluada por el médico especialista, segin consta en el
consentimiento informado. Al finalizar la prueba fue evaluado los signos de alergenicidad como la
aparicion de pruritos, enrojecimiento por un dermatdlogo.

Los registros fotograficos se realizaron en instalaciones facilitadas por el laboratorio y estuvieron a
cargo de un fotégrafo profesional, que asegura las mismas condiciones técnicas que permiten la
reproducibilidad del perfil de las imagenes a través del tiempo, evitando asi influenciar en la
calificacidén clinica del médico especialista.

3.3.5.2. Muestra

Se realizé la formulacidon colocando un activo que es el aceite vegetal del grano de la kafiiwa. Se
formuld, ademas, una crema con la misma base sin activo considerado testigo. Las dos formulaciones
(emulsidon base y otro con activo) se colocaron en un envase, cada uno con un peso de 50 g de
emulsion; teniéndose 25 envases de emulsidn kafiiwa y 25 envases con emulsion base. La identificacién
de las formulaciones se caracterizé como: 25 emulsiones con aceite de kaniwa etiquetadas con cinta
de color azul y 25 emulsiones base etiquetada con cinta de color verde.

- Emulsién con kafiiwa (etiqueta cinta azul): Lado izquierdo del rostro

- Emulsién base: Lado derecho del rostro

3.3.5.3. Producto a testear

El producto a testear fue entregado por la Universidad Nacional de San Antonio Abad del Cusco al
Laboratorios BENBELABAB de la ciudad de Lima, Organizaciéon de Investigacion por Contrato, dedicada
a desarrollo de protocolos de investigacién clinica en humanos realizando estudios de seguridad y
eficacia. Para la evaluacion de la eficacia clinica cosmética las formulaciones fueron evaluadas
conservando la identificacion del panelista, todas las emulsiones tenian la misma apariencia y color,
para evitar cualquier sesgo dentro de las evaluaciones realizadas.

3.3.5.4. Panel de usuarias
Numero de voluntarios: 25 inicial, finalizaron 20.

Criterios de inclusion:

e Piel integra en la zona de prueba

e Edad de 50 a 65 afios

e Género: femenino

e Piel integra en la zona de prueba (rostro) y fototipo Il y IV

e Con arrugas en la zona frontal y periorbitaria del rostro

e Las panelistas fueron instruidas en la forma de uso del cosmético

e Las panelistas contaban con la total libertad de seguir o retirarse de la prueba
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e las panelistas firmaron un consentimiento para el buen trato de sus datos y evidencias

fotograficas
e Las panelistas son parte de la base de datos de BENBELAB.

Criterios de exclusion
- Gestacién y lactancia.
- Uso de corticoides sistémicos o inmunosupresores;
- Diabetes, insuficiencias inmunoldgicas
- Antecedentes de alergias a cosméticos
- Presencia de dermatosis inflamatorias en la regién de estudio.
- Presencia de lesiones melanociticas en la regidon de estudio
- Enfermedades de la piel: vitiligo, psoriasis, lupus, rosacea, dermatitis atdpica.

- Presentar las siguientes condiciones: insuficiencia cardiaca, hipertensiéon arterial

descontrolada, insuficiencia renal, insuficiencia respiratoria significativa, epilepsia,

intolerancia al calor o piel sensible.
- Haberse sometido a depilacién facial laser dentro del 1° mes.

- Uso de antibacterianos tdpicos (cremas, lociones): Clindamicina, Eritromicina, Neomicina,

para tratar la bromhidrosis.
- Uso de antisépticos: Clorhexidina. Triclorocarbanilida.
- Estar participando en estudios en paralelo.

3.3.5.5. Procedimiento del test para la evaluacién clinica y de seguridad de las emulsiones

Cabe recalcar que todo el procedimiento fue realizado por el laboratorio BENBELAB, para la evaluacion

se reclutaron un promedio de 25 voluntarias que cumplian con los criterios de inclusidn, las cuales

firmaron el consentimiento informado aceptando las condiciones del estudio. Una vez firmada el

consentimiento informado las voluntarias fueron evaluadas por el personal de laboratorio (evaluacidon

al inicio, tiempo cero To) y recibieron dos productos de forma aleatoria, una emulsién etiquetada con

cinta de color verde que es una emulsién base y otra emulsion etiquetada con cinta de color azul que

es la emulsidn con aceite de kafiiwa, las voluntarias se aplicaron diariamente la emulsidn de cinta de

color verde (emulsidn base) en el lado derecho y la emulsién con cinta de color azul (emulsion con

aceite de kafiwa) en el lado izquierdo del rostro por 28 dias. A los 14 dias se realizd un segundo analisis

(T14) y al final a los 4 semanas fueron evaluadas otra vez (evaluacidn al final, tiempo final a los 28 dias

T,s), como se detalla en el cuadro siguiente:

Cuadro N° 7 Procedimiento de la evaluacion clinica y de seguridad de la emulsion

Procedimiento To [Tia| Tas

1. Firma del consentimiento Informado X | - -
2. Evaluacidn clinica dermatoldgica — elegibilidad de los criterios de inclusién/exclusion | x | - -
3. Captacion de imagenes (frontal y laterales) del lado derecho e izquierdo del rostro X | X X
4. Distribucion:

- Producto de investigacion de emulsién con kaiiwa X -

- Producto de investigacion de emulsién base

- Diario de uso i

Nota: Los productos fueron aleatorizados entre los sujetos. Cada sujeto recibié 02

productos de investigacidn (uno para cada lado del rostro)
5. Evaluaciones de eficacia autopercibida del sujeto del estudio por medio de un

cuestionario de los pardmetros de: x| X X

53



Procedimiento To | Tia| Tas
- Percepcién de la Hidratacion del rostro
- Percepcidn de la flacidez del rostro
- Percepcién de luminosidad del rostro
- Percepcion de reduccion de arrugas frontales y periorbitarias del rostro

6. Evaluacion de la conformidad de uso de los productos por medio de la verificacion de

X X
los diarios de uso X
7. Evaluacién de la seguridad autopercibida por las voluntarias - X X
8. Evaluacion dermatoldgica de los parametros de:
- Hidratacidn
- Flacidez
X | X X

- Luminosidad

- Arrugas frontales

- Arrugas Periorbitarias
9. Evaluacion de la seguridad por el dermatdlogo, observacién de edemas y eritema x | X X
Fuente: Elaboracién propia

Eficacia Clinica

Se selecciond las zonas del rostro que presentaban arrugas notorias, (preferencia zona periocular). Y
se sometieron a dos tipos de evaluaciones:

1) Las usuarias participaron en los tiempos TO, T14 y T28 en la sesion de “impresidn de la evidencia

|II

visual” (estudio fotografico para la evidencia visual del efecto tratante)-

2) Las usuarias participaron del cuestionario de la evaluacion de la eficacia clinica, utilizando el
cuestionario de percepciones en 3 tiempos. TO, T14 y T28, monitoreada por la especialista de
evaluacion. Los atributos tratantes evaluados fueron:

e Percepcion de la Hidratacion del rostro

e Percepcidn de la flacidez del rostro

e Percepcion de luminosidad del rostro

e Percepcion de reduccién de arrugas frontales y periorbitarias

Seguridad de la emulsion

El médico dermatoldgico evalud los aspectos en los tiempos TO, T14 y T28 (efecto acumulativo),
utilizando la escala de observacién clinica de eritema, edema y descamacidn, segin Frosch & Kligman,
1979.

Si se diagnosticaba algun signo de respuesta a alérgenos en alguna panelista, se suspendia la prueba
para la misma panelista.

3.3.5.6. Instrucciones de uso

Para la aplicacion de la emulsién primero se debia hacer una limpieza rutinaria facial para retirar la
suciedad y/o restos de maquillaje, luego aplicar con los dedos de manera generosa y extenderlo por el
rostro con la yema de los dedos presionando suavemente con movimientos ondulantes (efecto ola)
desde dentro hacia afuera y dando pequefios masajes en el rostro una vez al dia la emulsién indicada
para el lado derecho e izquierdo del rostro, respectivamente.
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Se suspendid el uso de todo producto cosmético de tratamiento facial.

El controlinicial (TO) se realizé 24 horas después del Ultimo lavado con su producto habitual y el control

final (T28) 24 horas después de la tltima aplicacién.

3.3.5.7. Aspectos éticos

Las usuarias participantes fueron instruidas en el objetivo y metodologia del estudio, y aceptaron

participar en la prueba de forma libre y voluntaria. Los consentimientos informados de las voluntarias

se encuentran como registro en los archivos del laboratorio BENBELAB.

3.4.

Identificacidn y operacionalizacion de variables

3.4.1. Variables Independientes

Emulsién elaborada con aceite fijo al 5 % de kaiiwa

- Definiciéon conceptual: Es un sistema formado por dos fases liquidas que no son miscibles,

donde una de las fases esta dispersa en la fase continua gracias a la presencia del agente
emulsificante (104).

- Naturaleza: Cualitativa

- Medicién: Directa

- Escala: Proporcidn

- Instrumento: Balanza

- Procedimiento de medicidn: Se procedio a pesar el aceite extraido a través de CO; del grano de

la kaniwa; Se incorpord a la emulsién cosmética.

- Expresion final: % P/P

3.4.2. Variables Dependientes

A.Eficacia cosmética de las emulsiones

Valoracidn Clinica por médico dermatélogo

a. Mitigacion de las arrugas frontales y periorbitaria

Definicion conceptual: Es la disminucion del numero de lineas y pliegues que se forman en la piel
de la zona frontal y periorbitaria del ojo, la exposicidn solar es una de las causas principales de su
aparicion (105).

Naturaleza: Cualitativa

Medicion: Directa

Escala: Ordinal

Instrumento: Observacion

Procedimiento de medicion: Se realiza por la médica especialista

Expresion final: Mejora el lado izquierdo, mejora ambos lados, mejora el lado derecho, no hay
diferencia entre ambos lados

b. Hidratacidn de la piel

Definicion conceptual: Se refiere generalmente a la cantidad de agua presente en la epidermis y
depende de varios factores como la barrera lipidica y otro (106).

Naturaleza: Cualitativa

Medicion: Directa

Escala: Ordinal

Instrumento: Encuesta y observacién
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Procedimiento de medicidn: Se realiza por la médica especialista
Expresion final: Muy hidratada, hidratado moderadamente, poco hidratada

c. Flacidez de la piel

Definicion conceptual: Es la disminucidon de la elasticidad, es decir es el aflojamiento de los
ligamentos de retencién que contribuyen a la laxitud (41).

Naturaleza: Cualitativa

Medicidn: Directa

Escala: Ordinal

Instrumento: Encuesta y observacién

Procedimiento de medicion: Se realiza por la médica especialista

Expresion final: Muy flacido, moderadamente flacido, no flacido

d. Luminosidad de la piel

Definicidn conceptual: Es la intensidad de las areas claras reflejadas en las dreas prominentes del
rostro, es multifactorial, estd influenciado por el brillo y transparencia (46).

Naturaleza: Cualitativa

Medicidn: Directa

Escala: Ordinal

Instrumento: Encuesta, observacién

Procedimiento de medicidn: Se realiza por la médica especialista

Expresion final: Luminosa, poco luminosa, poco opaca

Valoracidn de la percepcidn de las voluntarias de uso de la emulsién
a. Percepcion de la hidratacidn de la piel

Definicién conceptual: Impresion sensorial sobre la hidratacién que se refiere generalmente a la
cantidad de agua presente en la epidermis y depende de varios factores como la barrera lipidica
y otro (106).

Naturaleza: Cualitativa

Medicidn: Directa

Escala: Ordinal

Instrumento: Encuesta

Procedimiento de medicion: Se realiza a través de una estimacidn tactil.

Expresion final: Muy hidratada, moderadamente hidratada, poco hidratada, no hidratada

b. Percepcion de la flacidez facial

Definicion conceptual: Impresidon sensorial sobre la flacidez que es la disminucién de la
elasticidad, es decir es el aflojamiento de los ligamentos de retencidon que contribuyen a la laxitud
(41).

Naturaleza: Cualitativa

Medicion: Directa

Escala: Ordinal

Instrumento: Encuesta

Procedimiento de medicidn: Se realiza a través de una estimacion tactil

Expresidn final: Muy flacido, moderadamente flacido, no flacido

c. Percepcion de la luminosidad de la piel
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Definicién conceptual: Impresidn sensorial de la intensidad de las dreas claras reflejadas en las
areas prominentes del rostro, es multifactorial, esta influenciado por el brillo y transparencia (46).
Naturaleza: Cualitativa

Medicidn: Directa

Escala: Ordinal

Instrumento: Encuesta, observacion

Procedimiento de medicion: Se realiza a través de una estimacion visual.

Expresion final: Luminosa, poco luminosa, poco opaca, piel opaca

d. Percepcion de las lineas de expresion frontales

Definicidn conceptual: Impresidn sensorial que tiene la persona de la disminucién del nimero de
lineas y pliegues que se forman en la piel de la zona frontal (105).

Naturaleza: Cualitativa

Medicidn: Directa

Escala: Ordinal

Instrumento: Encuesta, observacién

Procedimiento de medicion: Se realiza a través de una estimacion visual.

Expresion final: Muy densas, moderadas, muy pocas, ninguna

e. Percepcion de las lineas de expresion periorbitaria de los ojos

Definicién conceptual: Impresidn sensorial que tiene la persona de la disminucién del nimero de
lineas y pliegues que se forman en la piel de la zona periorbitaria de los ojos (105).

Naturaleza: Cualitativa

Medicidn: Directa

Escala: Ordinal

Instrumento: Encuesta, observacién

Procedimiento de medicion: Se realiza a través de una estimacion visual.

Expresion final: Muy densas, moderadas, muy pocas, ninguna

3.4.3. Variables Intervinientes o extraias

B. Propiedades basicas del aceite de kafhiwa
a. Viscosidad del Aceite

Definicidon conceptual: Es una propiedad general de un fluido, a mayor viscosidad del aceite,
mayor es la viscosidad de la emulsidn, hay una correlacion entre la viscosidad del aceite y la
untuosidad experimentada (14).

Naturaleza: Cuantitativa

Medicion: Directa

Escala: Intervalo

Instrumento: Viscosimetro viscoQC™ 100

Procedimiento de medicion: Se introduce el aceite en vaso de precipitados de 500 mL, se realiza
la lectura a diferentes velocidades.

E+xpresion fina: Viscosidad del aceite en cP

b. Tensidn superficial del aceite
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Definicion conceptual: Es el trabajo necesario para aumentar el drea de una superficie de forma
isotérmica y reversible por cantidad unitaria. La interaccion entre dos fases liquidas y constituye
la base de la ciencia de la emulsion (14).

Naturaleza: Cuantitativa

Medicidn: Directa

Escala: Razon

Instrumento: Capilar

Procedimiento de medicidn: Se realizo a través del método de ascenso capilar.

Expresion fina: mN/m del aceite

¢. Capacidad de esparcimiento del aceite

Definicidn conceptual: La untabilidad de un aceite esta en correlacion con la evaluacion subjetiva
de la penetracion o capacidad en el estrato cérneo y el curso temporal de la sensacidn grasosa
(15).

Naturaleza: Cualitativa

Medicidn: Directa

Escala: Razon

Instrumento: Estimacidn visual

Procedimiento de medicién: Se determiné por el método propuesto por Roel y Brand 1991.
Expresion fina: I: < 10 mm: Baja capacidad de esparcimiento, Il: 10-13 mm: Moderada untabilidad,
[ll: 13-16: Buena capacidad de esparcimiento, IV: 16-19: Muy buena untabilidad, V: > 19 mm:
Super esparcimiento.

d. Punto de fluidez

Definicion conceptual: Es la temperatura mds baja a la cual fluird un aceite, si el punto de fluidez
del aceite es bajo, el punto de fluidez de la emulsién serd bajo y por lo tanto la estabilidad a la
congelacion de la emulsion serd mejor (14).

Naturaleza: Cuantitativa

Medicidn: Directa

Escala: intervalo

Instrumento: Termdémetro

Procedimiento de medicion: En un tubo de ensayo se colocé el aceite a bajas temperaturas hasta
hallar el punto de nube

Expresion fina: Temperatura del aceite en °C

e. Punto de nieve

Definicidn conceptual: Es la temperatura a la que la sustancia se vuelve turbio al enfriar (15).
Naturaleza: Cuantitativa

Medicidn: Directa

Escala: Ordinal

Instrumento: Termdémetro

Procedimiento de medicién: En un tubo de ensayo se colocé el aceite a bajas temperaturas hasta
hallar el punto de fluidez.

Expresion fina: Temperatura del aceite en °C

C. Estabilidad acelerada de la emulsion elaborada con aceite de kafiwa
> Analisis de caracteristicas organolépticas
a. Aspecto
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Definicidn conceptual: Caracteristica fisica para apreciar la homogeneidad de la formulacién (95).
Naturaleza: Cuantitativa

Medicién: Directa

Escala: Nominal

Instrumento: Estimacién visual

Procedimiento de medicion: Se realiza el analisis organoléptico (estimacion visual) de las
emulsiones elaboradas con aceite extraido de kaniwa.

Expresion fina: 1: Normal, Sin alteracidn, Sin cambios visibles, sin cambios de color o apariencia,
2: Ligera pérdida de color, 3: pérdida total de color, 4: Evidencia de falta de homogeneidad y
cambio de apariencia.

b. Color

Definicidn conceptual: Caracteristica fisica para apreciar el color de la formulacién (95).
Naturaleza: Cuantitativa

Medicidn: Directa

Escala: Nominal

Instrumento: Estimacién visual

Procedimiento de medicién: Se realiza el analisis organoléptico (estimacién visual) de las
emulsiones elaboradas con aceite extraido de kafiwa.

Expresidn fina: 1: Normal, Sin alteracién, Sin cambios visibles, sin cambios de color o apariencia,
2: Ligera pérdida de color, 3: pérdida total de color, 4: Evidencia de falta de homogeneidad y
cambio de apariencia.

c. Olor

Definicidn conceptual: Caracteristica fisica para determinar el aroma de la formulacidén (95).
Naturaleza: Cuantitativa

Medicidn: Directa

Escala: Nominal

Instrumento: Estimacién visual

Procedimiento de medicion: Se realiza el andlisis organoléptico (estimacion volfativa) de las
emulsiones elaboradas con aceite extraido de kafiiwa.

Expresion fina: 1: Normal, Sin alteracién, Sin cambios visibles, sin cambios de color o apariencia,
2: Ligera pérdida de olor, 3: pérdida total de olor, 4: Evidencia de falta de homogeneidad y cambio
de apariencia.

» Ensayos fisicoquimicos
a. Potencial de hidrégeno (pH) de la emulsién)

Definicion conceptual: Es el logaritmo negativo de la concentracidn molar de iones de hidrogeno,
representa la alcalinidad o la acidez de la emulsidn (95).

Naturaleza: Cuantitativa

Medicion: Directa

Escala: Intervalo

Instrumento: pHmetro (peachimetro)

Procedimiento de medicion: Se midié por la diferencia de potencial entre dos electrodos
inmersos en la muestra en estudio.

Expresion final: De 5 a 5,5: pH indicado para la emulsion.

b. Extensibilidad de la emulsidn
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Definicidon conceptual: Es el incremento de la superficie de una cantidad de emulsion que se
somete a la accion de pesos crecientes, en intervalos de tiempo fijo (100).

Naturaleza: Cuantitativa

Medicion: Directa

Escala: Razon

Instrumento: Papel milimetrado

Procedimiento de medicién: Se colocd un papel milimetrado, sobre este un porta objetos con 25
mg de emulsidn y sobre este otro porta objeto de peso conocido, se esperd 1 min y se anoto el
radio, con intervalos de 1 minuto se colocaron 2 pesas de 2 gy al final una pesade 5 g.
Expresion fina: Variacion del drea en mm? Variacién del factor de esparcimiento

> Andlisis microbiolégico

a.

Recuento de microorganismos aerobios totales

Definicién conceptual: Recuento en la emulsidn, con limite de aceptabilidad < 102 ufc (7).
Naturaleza: Cuantitativa

Medicidn: Directa

Escala: Nominal

Instrumento: Incubadora y conteo visual

Procedimiento de medicidn: Se realiza la siembra en agar soya tripticaseina (TSA) y se incubé a
30-35°Cpor48-72 horas.

Expresion fina: 1: Ausencia, Presencia

Recuento total de mohos y levaduras

Definicién conceptual: Recuento en la emulsidn, con limite de aceptabilidad < 10 ufc (7).
Naturaleza: Cuantitativa

Medicidn: Directa

Escala: Nominal

Instrumento: Incubadora y conteo visual

Procedimiento de medicion: Se siembra en agar dextrosa - sabouraud y se incubé de 20 a 25 °C
por 5 a 7 dias.

Expresion final: Ausencia, Presencia

Recuento de Staphylococcus aureos

Definicidn conceptual: Recuento en la emulsidn, con limite de aceptabilidad: Ausencia (7).
.Naturaleza: Cuantitativa

Medicion: Directa

Escala: Nominal

Instrumento: Incubadora y conteo visual

Procedimiento de medicidn: Se realiza la siembra en Agar Manitol Salado y se incubd a 30 - 35 °C
por 48 - 72 horas

Expresion final: Ausencia, Presencia

. Recuento de Pseudomonas Aeruginosa

Definicidn conceptual: Recuento en la emulsion, con limite de aceptabilidad: Ausencia (7).
Naturaleza: Cuantitativa

Medicidn: Directa

Escala: Nominal
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- Instrumento: Incubadora y conteo visual

- Procedimiento de medicion: Se realiza la siembra en agar agar cetrimide y se incubdé a 30 - 35 °C
por 48 - 72 horas.

- Expresion final: Ausencia, presencia

D.Valoracién de la seguridad y/o aceptabilidad de la emulsiéon

Irritabilidad de la piel

- Definicion conceptual: Es una piel roja, con edemas y dolorosa que se ha irritado por la aplicacion
de un producto cosmético (107).

- Naturaleza: Cualitativa

- Medicién: Directa

- Escala: Ordinal

- Instrumento: Encuesta y observacion

- Procedimiento de medicidn: Se realiza a través de una estimacion tactil y visual, realizado por
médico especialista

Expresion fina: Muy irritada, irritacion moderada, muy poca irritacion, ninguna
3.5. Analisis Estadistico

El disefo experimental aplicado fue basado en el estudio de la estadistica descriptiva y paramétrica.
La Prueba estadistica que se utilizé fue Student y programa excel, la cual analizé la diferencia
significativa entre dos conjuntos de mediciones al inicio y al final de utilizar el producto y los datos
fueron sometidos al analisis de varianza.
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3.6. Cuadro de resumen de las variables
3.6.1. Variable Independiente
Cuadro N° 8 Operacionalizacidn de la variable independiente

. . - Expresién
Variable Definicion Conceptual Indicador Naturaleza | Medicion Escala Instrumento | Procedimiento de medicién ':inal
Emulsidn . .
Es un sistema formado por dos | Cantidad del . .
elaborada con .. . " Se procedidé a pesar el aceite
o 0 fases liquidas que no son aceite fijo de , ,
aceite fijoal 5% . o extraido a través de CO2 del
. miscibles, donde una de las kafiiwa Y . . .
de kafiwa . . Cuantitativa | Directa |Proporcién Balanza grano de la kaniwa; Se % P/P
. fases estd dispersa en la fase incorporado . . -
(Chenopodium . . . ., incorpord a la emulsidon
allidicaule continua gracias a la presencia en laemulsién cosmética
Zellen) del agente emulsificante (104). | cosmética. '
Fuente: Elaboracién propia
3.6.2. Variable Dependiente
Cuadro N° 9 Operacionalizacidon de la variable dependiente
. . s . Procedimiento e g
Variable | Indicador | Subdivisiones Concepto Naturaleza | Medicién | Escala | Instrumento ., Expresion final
de medicién
S , , Encuesta Se realiza por | -Mejora el lado
e Es la disminucion del numero de lineas y L, L. o
Mitigacion de | . . Observacion | la médico izquierdo
las arrueas pliegues que se forman en la piel de la o -Meiora ambos lados
& zona frontal y periorbitaria del ojo, la| Cuantitativa| Directa |Ordinal especialista J
frontales y . -Mejora el lado derecho
L exposicidon solar es una de las causas . .
periorbitaria . . -No hay diferencia entre
principales de su aparicion (105).
ambos lado
) . -Muy hidratada
. B Se refiere generalmente a la cantidad de . . Y
Hidratacién . . Se realiza por | -Hidratado
agua presente en la epidermis y depende . . Ordinal | Encuesta -
de la piel . o Cualitativa Directa L la médico moderadamente
de varios factores como la barrera lipidica Observacién o .
especialista -Poco hidratada
y otro (106).
Valoracié Es la disminucién de la elasticidad, es decir Ordinal | Encuesta Se realiza por -Muy flacido
n clinica . _|es el aflojamiento de los ligamentos de o . Observacion | |a médico -Moderadamente
por Flacidez facial | retencién que contribuyen a la laxitud | Cualitativa | Directa especialista flacido
médico (41). -No flacido
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Procedimiento

Variable | Indicador | Subdivisiones Concepto Naturaleza | Medicién | Escala | Instrumento . Expresion final
de medicién
dermatdl Es la intensidad de las areas claras Ordinal | Encuesta Se realiza por
0go Luminosidad | reflejadas en las areas prominentes del Observacién | |a médico -Luminosa
de Ia piel rostro, es multifactorial, esta influenciado | Cualitativa | Directa especialista -Poco luminosa
por el brillo y transparencia (46). Poco opaca
Percepcidn Impresion sensorial sobre la hidratacidn Se realiza a -Muy hidratada
dela que se refiere generalmente a la cantidad través de una -Moderadamente
hidratacion de agua presente en la epidermis y| Cualitativa Directa | Ordinal |Encuesta estimacion hidratada
de la piel depende de varios factores como la tactil -Poco hidratada
barrera lipidica y otro (106). -No hidratada
Eficacia Impresion sensorial sobre la flacidez que Encuesta Se realiza a
clinica de Percepcion | €S la disminucion de la elasticidad, es decir través de una | ~Muy flacido
la de la flacidez | ©S el aflojamiento de los ligamentos de | ¢ qjitativa | Directa | Ordinal estimacion -L\I/I'O(.j;radamente
., ., P4 ; ; . acido
emulsién | Valoracié | facial retenciéon que contribuyen a la laxitud tactil oy
de kafiiwa | ndela (41). -No flacido
ercepcio — - - - -
2 de I;)s y Impresion sensorial de |a intensidad de las Encuesta Serealizaa
_|Percepcion 14100 claras reflejadas en las &reas través de una | “Luminosa
voluntaria | ge | prominentes del rostro, es multifactorial I , . imacio -Poco luminosa
s de uso L o ) ’ ) 7| Cualitativa Directa | Ordinal estimacion
de la luminosidad | estd influenciado por el brillo y tactil -Poco opaca
., | delapiel transparencia (46). Piel opaca
emulsion
., ., . . Ordinal | Encuesta Se realiza a
Percepcion Impresion sensorial que tiene la persona < d -Muy densas
de las lineas | de la disminucidn del nimero de lineas y . . travesdeuna | n1oderadas
- . . Cualitativa Directa estimacion
de expresion | pliegues que se forman en la piel de la -Muy pocas
frontales zona frontal (105). visual -Ninguna
Percepcion . . . Ordinal | Encuesta Se realiza a
de las lineas Impresion sensorial que tiene la persona través d -Muy densas
L . . rav n
., de la disminucion del numero de lineas y . . avesdeuna | _noderadas
de expresion . . Cualitativa Directa estimacion
L pliegues que se forman en la piel de la -Muy pocas
periorbitaria . . visual i
zona periorbitaria de los ojos (105). -Ninguna

de los ojos

Fuente: Elaboracién propia
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3.6.3. Variables Intervinientes o extranas

Cuadro N° 10 Operacionalizacidn de las variables intervinientes o extrafias

. . L. Naturalez | Medicié Procedimiento de Lo g
Variable | Indicador | Subdivisiones Concepto Escala Instrumento . Expresion final
a n medicion
Es una propiedad Se introduce el aceite
Viscosidad general de un fluido, a mayor L viscosimetro | en vaso de precipitados
. . . Cuantitati . . . . . .
del aceite viscosidad del aceite, mayor es va Directa | Intervalo viscoQC™ | de 500 mL, se realizala | Viscosidad del aceite en cP
la viscosidad de la emulsion 100 lectura a diferentes
(14). velocidades.
» Es el trabajo necesario para
Tension . - .
o aumentar el drea de wuna Cuantitati se realizé a través del
sup.erflaal del superficie de forma isotérmica va Directa Razon Capilar método de ascenso mN/m de aceite
aceite y reversible por cantidad capilar
unitaria (14).
Efecto de - -
las I: <10 mm: Baja capacidad
ropiedad La untabilidad de un aceite de esparcimiento
P p, - . esta en correlacion con la II: 10-13 mm: Moderada
. es fisico- | Capacidad de L . . .
Propiedad .. evaluacion subjetiva de la o . ., Se determiné por el Ill: 13-16: Buena capacidad
. . quimicas | esparcimient ., . Cuantitati . . Estimacion , -
es basicas sobre |a ) penetracion o capacidad en el va Directa Razon visual método propuesto por de esparcimiento.
del aceite ! |odelaceite | actrato cérneoy el curso Roel y Brand 1991 IV: 16-19: Muy buena
o caracteris ., -
de kafiiwa . temporal de la sensacién untabilidad.
tica .
. grasosa (15). V:>19 mm: Super
sensorial .
esparcimiento.
dela p -
emulsién Es la temperatura mds bajaala En un tubo de ensayo se
cual fluird un aceite, si el punto L 3 i j .
Punto de . . p Cuantitati . ) colocé el aceite a bajas Temperatura del aceite en
fluides de fluidez del aceite es bajo, el va Directa | Intervalo | Termometro |temperaturas hasta oC
punto de fluidez de la emulsion hallar el punto de nube.
sera (14).
En un tubo de ensayo se
colocé el aceite a bajas
Punto de Es la temperatura a la que la Cuantitati Temperatura del aceite en
nieve sustancia se vuelve turbio al va Directa | Intervalo | Termémetro | te€MPeraturas hasta °c P

enfriar (15).

hallar el punto de
fluidez.
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. . .. Naturalez | Medicié Procedimiento de S g
Variable | Indicador | Subdivisiones Concepto Escala Instrumento . . Expresion final
a n medicion
Caracteristica fisica para L . L, 1: Normal, Sin alteracion,
. . Cualitativ ) . Estimacién ; T )
Aspecto apreciar la homogeneidad de Directa | Nominal . Se realiza el anilisis | Sin cambios visibles, sin
Analisis ‘s a visual )
g la formulacion (95). organoléptico cambios de color o
e . . . P~
, (estimacion  visual vy |apariencia
;:.aracterls olfativa) de las | 2: Ligera pérdida de color
icas ) .
organolép emulsiones elaboradas | 3: pérdida total de color
. Caracteristica fisica para . . ., con aceite extraido de| 4. Eyi i
ticas ) P Cualitativ | . . Estimacion .. 4: Evidencia de falta de
Color apreciar el color de |a a Directa | Nominal visual kafiiwa. homogeneidad y cambio de
formulacion (95). apariencia.
Caracteristica fisica para N . .,
. Cualitativ . . Estimacion
Olor determinar el aroma de la Directa | Nominal .
., a olfativa
formulacién (95).
Se midio por la
Potencial de Es el logaritmo negativo de la oHmetro diferencia de potencial
hidrégeno concentracion molar de iones | cyantitati birecta | Intervalo (peachimetro entre dos electrodos De 5 a5,5: pH indicado
(pH) de la de hidrogeno, representa la va ) inmersos en la muestra | para la emulsion.
Estabilida emulsion alcalinidad o la acidez de la en estudio.
d emulsion (95).
acelerada p
del Se colocd un papel
ela .
ermulsion E.n.sayosl milimetrado, sobre este
elaborada F|5|Fqu| un porta objetos con 25
micos . .,
con aceite Es el incremento de la mg de emulsion y sobre |\, oo 6 del drea en mm?
de kafiwa Extensibilidad | s perficie de una cantidad de | cyantitati Papel este otro porta objeto
dela L Directa Razoén ili i o
emulsion emulsién que se somete a la va milimetrado | de peso conocido, con Variacion del factor de

accién de pesos crecientes, en
intervalos de tiempo fijo (100).

intervalos 1 minuto se
colocaron 2 pesas de 2
gy al final una pesa de
5g.

esparcimiento
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. . .. Naturalez | Medicié Procedimiento de A
Variable | Indicador | Subdivisiones Concepto Escala Instrumento . . Expresion final
a n medicion
Se realiza la siembra en
Recuento de Recuento en la emulsion, con Incubad tripti i
microorganis limite de aceptabilidad <’ 102 cuantitati Directa | Nominal e ?ra " | oy o 'rlp Il;:?sema Ausencia
mos aerobios g p < va conteo visual | (TSA)y se incubd a 30 - Presencia
totales ufc (7) 35 °C por 48 - 72 horas.
Incubadoray | Se siembra en agar Ausencia
Recuento L, .
Recuento en la emulsion, con o conteo visual | dextrosa - sabouraud y Presencia
total de . . 1 cuantitati . .
limite de aceptabilidad < 10* ufc Directa | Nominal se incubd de 20 a 25 °C
mohos y (7) va )
Andlisis | levaduras ’ por 5 a7 dias.
microbiol - - -
égica Incubadoray | Se realiza la siembraen | Ausencia
Recuento de | Recuento en la emulsién, con cuantitati conteo visual | Agar Manitol Saladoy | Presencia
Staphylococc | limite de aceptabilidad va Directa | Nominal seincubd a 30 - 35 °C
us aureos :Ausencia (7). por 48 - 72 horas.
Incubadoray | Se realiza la siembra en | Ausencia
Recuento de | Recuento en la emulsidn, con cuantitati conteo visual | agar agar cetrimide y se | Presencia
Pseudomona | limite de aceptabilidad: va Directa | Nominal incubé a 30 - 35 °C por
s Aeruginosa | Ausencia (7). 48 - 72 horas.
Seguridad . . Encuesta Se realiza a través de I
/o \rritabilida Es una piel roja, con edemas y Una estimacion tactil -Muy irritada
y - dolorosa que se hairritado por | Cualitativ . . Y | -Irritacién moderada
aceptabili ddela - S Directa | Ordinal visual por la médico s
dad de Ia iel la aplicacion de un producto a o -Muy poca irritacién
g P cosmético (107) espcialista. -Ninguna
emulsion

Fuente: Elaboracién propia
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CAPITULO IV

4. ANALISIS Y DISCUSION DE RESULTADOS

4.1 Porcentaje de rendimiento del aceite de kafiiwa

Cuadro N° 11 Porcentaje de rendimiento del aceite de kafiiwa (Chenopodium pallidicaule Aellen)

P taje d
. Cantidad de materia prima Cantidad de aceite fijo orce.n ?Je €
Especie () (mL) rendimiento
5 (%)
Chenopodium 9800 247 2.52
pallidicaule Aellen )

Fuente: Datos experimentales
Interpretacidn, andlisis, y discusion de resultados

En el cuadro N° 11 se muestra el porcentaje de rendimiento del aceite del grano de la kafliwa obtenido
que fue de 2.52 %, se realizd a 350 bar de presidén y 45 °C de temperatura utilizando como cosolvente el
etanol.

En comparacion con el estudio realizado por Piras A, et al. (24), quienes hicieron la extraccion de aceite
fijo de semilla de perejil (Petroselinum crispum L.) molidas con fluido supercritico utilizando como solvente
el CO,, realizada a 300 bar de presién y 40 °C de temperatura, produjeron un aceite fijo con un rendimiento
del 0,4 % en peso, ademas, determinaron que la composicién en acidos grasos del aceite mayoritariamente
de 18: 1 n-12 (49,9 %), 18: 2 n-6 (18,2 %), 18: 1 n-9 (11,8%) y 16: 0 (7,4 %), mostraron también que el
aceite fijo de la semilla del perejil tiene baja actividad antioxidante y el aceite volatil no tiene actividad
antioxidante. Los resultados obtenidos con la extraccién del aceite de kafiiwa que se realizé a presién y
temperaturas similares se obtuvo un rendimiento de 2.52 %, es similar ya que el valor de rendimiento

obtenido con la kaiiwa es ligeramente mayor.

Comparando con el estudio realizado por He Han Ping, et al (30), quienes realizaron la extraccion del aceite
del grano de Amaranthus por fluidos supercriticos a 40 °Cy 250 bar obteniendo un rendimiento de 4.77
%, y al realizar a 50°C y 200 bar obtuvieron un rendimiento de 2.07 %. Los resultados obtenidos con la
extraccion del aceite de kafiiwa que se realizé a 350 bar de presién y 45 °C de temperatura obteniendo un
porcentaje de rendimiento de 2.52 %, los valores obtenidos son similares, pudiendo deberse quiza la

variacion al uso del cosolvente ya que estos granos son muy parecidos.

Existen aceites vegetales que tienen mayor porcentaje de rendimiento como la extraccién de aceite de
semilla de girasol con CO; supercritico a 80 °C y 400 bar tiene el maximo porcentaje de rendimiento de
54.37 % (108), asi como la extraccion del aceite de aceite de semilla de tuna roja utilizando CO; supercritico
obtuvo 49,9 £ 2,2 % de rendimiento. Sin embargo, esto no deberia ser desventajoso para el aceite de
kafliwa ya que tiene una rica composicion sobre todo en acidos grasos insaturados, contiene 42.11 % de
acido linoleico, 24.74 % de acido oleico, 17.49 % de 4cido palmitico, 9.58 % de escualeno, 3.04 % de acido

linolénicoy 2.28 % de acido estearico (59).
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4.2 Determinacion de las propiedades basicas del aceite de kafiwa

a) Propiedades reoldgicas

Cuadro N° 12 Medicién de la viscosidad del aceite de kafiiwa

Temperatura | Velocidad | Viscosidad
(°C) (rpm) (cP)
17.2 1.5 79.99
16.9 3 79.99
17.2 6 69.99
16.9 12 64.99
16.6 30 64.99

Fuente: Datos experimentales

En el cuadro N° 12 se observa los valores de la viscosidad del aceite de kainiwa a diferentes temperaturas
y velocidades, teniendo en cuenta que el aceite de los vegetales se comporta como un fluido newtoniano
a temperatura ambiente, es decir que la viscosidad es constante (90) (91), se obtuvo el promedio de las
mediciones obteniéndose una viscosidad de 71.99 cP para el aceite de kafiiwa. En comparaciéon con el
estudio realizado por Akhtar, Naveed; et al (14), quien indica los valores de viscosidad de otros aceites
vegetales como los aceites de almendra, aguacate y nuez de macadamia de 54.6 cP, 98.4 cP y 40.42 cP
respectivamente (15). Esto muestra que la viscosidad del aceite de kafiiwa es ligeramente mayor al aceite
de almendra y macadamia, y es menor que el aceite de aguacate. Se sabe que, a mayor viscosidad del
aceite, mayor es la viscosidad de la emulsién (14), y para cualquier formulacién, cuanto menor sea la
viscosidad, mayor sera su capacidad de esparcimiento. La viscosidad del aceite de kafiiwa esta entre los
valores de las viscosidades de los aceites vegetales nombrados que se emplean en la cosmética, lo que

indica que podria ser utilizado en las formulaciones dermocosméticas.

b) Tensidn superficial

La tension superficial (o energia superficial) es definido como el trabajo necesario para aumentar el drea
de una superficie de forma isotérmica y reversible por cantidad unitaria (14). La interaccidn entre dos fases

liquidas constituye la base de la ciencia de la emulsién (14).

La tensidn superficial del aceite de kafiiwa que se obtuvo fue de 33.1 mN/m. En comparacion con el estudio
realizado por Akhtar, Naveed; et al (14), quien indica los valores de tensidn superficial de otros aceites
vegetales como del aceite de almendra, aguacate y nuez de macadamia de 36,3 mN/m, 34,6 mN/my 33.01
mN/m respectivamente (15). Esto significa que el valor de la tensién superficial del aceite de kafiiwa es

similar que los otros aceites naturales nombrados.
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c) Esparcimiento

La untabilidad de un aceite estd en correlacidén con la evaluacién subjetiva de la capacidad de penetracién
en el estrato cérneo y el curso temporal de la sensacidn grasosa (15).

En el estudio realizado se encontrd el diametro del drea de esparcimiento del aceite de kafiiwa de 7 mm *
0.02 mm, este valor pertenece al primer grupo de baja capacidad de esparcimiento mencionado por Yazan,
Yasemin; Avcier, Sefa (15), valor que es similar al aceite de nuez de macadamia que tuvo una untabilidad
de 8.2 mm + 0.02 mm (14).

d) Punto de fluidez y de Punto de Nube

El punto de fluidez es la temperatura mas baja a la cual fluird un aceite (14), y el punto de enturbiamiento
de un aceite se define como temperatura a la que la sustancia se vuelve turbio al enfriar (15).

En el estudio realizado se encontré el punto de fluidez del aceite de kafiiwa a -11 °Cy el punto de nube a
-1 °C. En comparacion con el estudio realizado por Akhtar, Naveed; et al (14), quien indica que el punto
de fluidez del aceite de almendra, guacate y nuez de macadamia se encontré a -20 °C, -15 °C y -1,83°C
respectivamente y el punto de nube de los aceites de almendra, aguacate y nuez de macadamia se
encontro a-18 °C, -15°Cy 0,17 °Crespectivamente. Esto indica que el punto de fluidez y el punto de nube
es similar a comparacién de los otros aceites vegetales nombrados. Teniendo en cuenta que si el punto de
fluidez del aceite es bajo, el punto de fluidez de la emulsidn serd bajo y por lo tanto la estabilidad a la
congelaciéon de la emulsion serd mejor (15). Con el resultado obtenido se puede predecir que la emulsidn

elaborada con el aceite de kafliwa puede tener una buena estabilidad a la congelacion.

El estudio realizado por Komane, B; et al. (29), sefiala al aceite de nuez de macadamia (Sclerocarya birrea)
de origen africano como un ingrediente muy utilizado en la cosmética y rica en acidos grasos que contiene
69 % de acido oleico, 15.3 % de acido palmitico, 9.2% de 4acido linoleico, 4.1 % de acido palmitoleicoy 1.5
% de acido estearico, realizé un estudio clinico demostrando que no es irritante y ademads exhibe
propiedades hidratantes y humectantes en la piel. La composicidn rica en acidos grasos insaturados del
aceite de kafiiwa contiene 42.11 % de acido linoleico, 24.74 % de acido oleico, 17.49 % de acido palmitico,
9.58 % de escualeno, 3.04 % de 4acido linolénico y 2.28 % de acido estedrico (59), composicidn que es
similar al aceite de macadamia, y puede ser un potencial ingrediente en las formulaciones cosméticas.

Los aceites cosméticos, asi como todos los ingredientes cosméticos deben someterse a una evaluacién
exhaustiva. La evaluacién de las propiedades bdsicas como la viscosidad, la tensién superficial, los puntos
de fluidez y enturbiamiento, y la capacidad de esparcimiento se utilizan para definir los aceites cosméticos
a utilizar en la formulacion ya que estas propiedades fisicoquimicas influyen sobre las caracteristicas

sensoriales de la emulsidn cosmética (14) (15).

Las propiedades basicas estudiadas muestran que el aceite de kaiiwa tiene valores elevados para la

cosmética, es decir se puede usar de forma segura en las formulaciones cosméticas.
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4.3 Formulacion de la emulsidn elaborada al 5 % de aceite fijo de kafiwa

Cuadro N° 13 Férmula de la emulsidon con aceite de kafiwa

Ingredientes % P/P Funcién

1. Agua 90 % Vehiculo/solvente

2. Ciclopentano siloxano/dimeticonol

1% Emoliente

(DC 1401) ’

3. Acrilamide/Sodio acrylate copolimero y parafina liquida 3 % Agente

(RHEOSOL AVC) ° emulsificante

4. Fenoxletanol/caprylll glicol/propilen glicol 1% Preservante
(SALIGUARD PCG) °

5. Aceite de kafiiwa 5% Principio activo

+ + +
tocoferol 0.25% antioxidante
100 %

Fuente: Elaboracidn propia

Interpretacidn, andlisis, y discusion de resultados

En el cuadro N° 13 se observa la formula de la emulsidn con aceite de kafiiwa, se utilizé 5 % de aceite fijo
de kafiwa que se incorpord de forma favorable, es decir no hubo ninguna inestabilidad como

precipitacidn, floculacién o coalescencia.

La formulacion es una emulsion de tipo O/W que esta compuesto en mayor cantidad por el agua (90 %)
que es compatible con el ciclopentano siloxano/dimeticonol que esta a una concentraxxipon de 1 %, como
agente emuslsificante se utilizé “acrilamide/Sodio acrylate copolimero y parafina liquida” a la concentracion de
3 % y como preservante el “Fenoxletanol/caprylll glicol/propilen glicol” a la concentracién de 1 % que es libre

de parabenos y tiene un amplio espectro de conservacion (109).

Chapelliquén Llerena, Mabel; et al, realizé un estudio in vivo para lo cual elabord una formula
dermocosmética conteniendo 5 % del aceite de Kiwicha (Amaranthus caudatus L.) demostrando que la
formulacion cosmética elaborada con 5 % de aceite de Kiwicha tuvo un efecto humectante significativo
en la piel, asi como el aumento de la elasticidad, atenuacidn de arrugas y se mantuvo la funcién de barrera
de la capa cutanea, atribuyéndose los efecto al aceite de kiwicha (34). La emulsidn con aceite de kafiiwa
se realizé a la concentracion de 5 %, que es la misma concentracién estudiada por Chapillequen Llerena
Mabel.

Existen varios factores que pueden provocar la inestabilidad de una emulsién, especialmente la oxidacidn,

reaccion que se evita con el uso de antioxidantes (16), para lo cual se incorporé tocoferol a la formulacion.
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4.4 Estudio de la estabilidad acelerada de la emulsion con aceite de kafiwa

4.4.1 Resultado de la prueba de centrifugacion

Previo a la realizacién de la evaluacidn de la estabilidad acelerada de la emulsidn se realizé la prueba inicial
de centrifugacién, en el cual la emulsidn con aceite de kafliwa permanecié estable luego de la
centrifugacion a 3000 rpm por un periodo de 30 minutos. Luego para el estudio de la estabilidad acelerada
las emulsiones se almacenaron a diferentes temperaturas; ambiente (20 £ 2 °C), estufa (45 + 2°C) y en
refrigeracién (5 + 2°C) durante 90 dias.

4.4.2 Resultados del analisis de la estabilidad organoléptica

Cuadro N° 14 Caracteristicas organolépticas de la emulsion con aceite de kailiiwa almacenada a
diferentes temperaturas (20 °C., 45 °C. y 5°C.) durante el periodo de estabilidad en dias (0, 15, 30, 60 y
90).

Tiempo (dias)

Caracterll'sti-cas Temperatura 0 15 30 60 90
organolépticas | almacenada (°C.)

20 °C 1 1 1 1 1

Aspecto 45 °C 1 1 1 1 1

5°C 1 1 1 1 1

20 °C 1 1 1 2 2

Color 45 °C 1 1 2 2 2

5°C 1 1 1 2 2

20°C 1 1 1 1 1

Olor 45 °C 1 1 2 2 2

5°C 1 1 1 1 1

Fuente: Datos experimentales

Nota: 1 sin cambios visibles, sin cambios en el color y aspecto; 2 pérdida leve de color y olor.
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Interpretacion, andlisis, y discusion de resultados

En el cuadro N° 14 se presenta las caracteristicas organolépticas de la emulsidn con aceite de kafiiwa
almacenada a diferentes temperaturas; ambiente (20 * 2 °C), estufa (45 *+ 2°C) y en refrigeracién (5 + 2°C)
que se realizé durante 90 dias. La evaluacion se hizo al inicio, a los 15, 30, 60 y 90 dias, y las caracteristicas
organolépticas analizadas fueron el aspecto, color y olor.

Al comienzo del estudio la emulsién con aceite de kafiiwa presentd un aspecto homogéneo, color
amarillento y un olor caracteristico al aceite de kafiiwa. Se observd que el aspecto durante el periodo de
estudio almacenado a diferentes condiciones de temperatura, no presentd cambios, es decir permanecid
homogénea, clasificAandose como “1” segun la escala utilizada para caracteristicas organolépticas.

Respecto al color, las emulsiones almacenadas a temperatura ambiente (20°C) y en refrigeracién (5°C)
presentaron una ligera pérdida de color después de 60 dias, y las emulsiones almacenadas en estufa (45°C)
presentaron una ligera pérdida de color después de los 30 dias, clasificandose como “2” segun la escala

utilizada para caracteristicas organolépticas.

En cuanto al olor, las emulsiones almacenadas a temperatura ambiente (20 °C) y en refrigeracién (5 °C) no
presentaron cambios en el olor, y las emulsiones almacenadas en estufa (45 °C) presentaron una ligera
pérdida de olor después de los 60 dias, clasificAandose como “2” segun la escala utilizada para

caracteristicas organolépticas.

En comparacién con el estudio realizado por Deuschle, VCKN; et al. (17), que indica que las formulaciones
en crema y gel de caléndula durante el almacenamiento en diferentes condiciones de temperatura,
observd que el color, apariencia y olor no cambiaron, y clasificé como "1" segun la escala utilizada para
caracteristicas organolépticos de las muestras mantenidas a temperatura ambiente y bajo refrigeracién.
Séloen el horno, lacrema de caléndulay el gel de caléndula presentaron una leve pérdida de color después
de 30y 60 dias, respectivamente. Los resultados obtenidos del aspecto de la emulsién que se mantuvieron
homogéneas durante los 90 dias son iguales, respecto al color hay un ligero cambio después de los 30 dias
que es similar, en cambio respecto al olor y color de la emulsidn almacenada a 45 °C es diferente ya que

la variacién se observa desde el dia 30 a esta temperatura.

Al comparar con el estudio realizado por Lange, Marcela Kist; et al. (16), que evalué la estabilidad de una
emulsion de base idnica que contiene butilhidroxitolueno (BHT) y otra emulsién de base no idnica con
resveratrol (ER), observé que a una temperatura de 20 °C, las formulaciones de emulsidn de base idnica
con EBHT y la emulsién de base no idnica con resveratrol (ER) se mantuvieron sin cambios durante todo el
periodo de estudio de estabilidad (60 dias), la emulsién EBHT almacenada a 45 °C, mostré cambios solo a
los 45 dias, luego de lo cual se observd la presencia de gotitas en la superficie, indicando el inicio de la
separacion de fases, sin embargo, en relacidn con el color y el olor se mantuvo sin cambios, la emulsién
ER presentd una clara separacién de fases y un olor alterado después de 15 dias almacenada a 45 °C,
mostrandose inestable al ser sometida a esta temperatura. Los resultados obtenidos del aspecto de la
emulsidn con kafiiwa que permanecieron sin cambio a diferentes temperaturas es diferente, en cuanto al
color hubo una ligera pérdida después de los 30 dias que es similar al resultado de la emulsién con EBHT
y respecto al color hubo una ligera pérdida después del dia 30 en la emulsién almacenada a 45 °C que es

similar a la observacién de la emulsién no idnica almacenada a 45°C.
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Cuadro N° 15 Luminosidad, pureza, tono y variacién total del color de la emulsién con aceite de kaiiwa

Tiempo Temperatur.a de Luminosidad | Pureza | Tono Variacion
(dias) Almacenamiento L* a* b* L+ Cc* h* total del
(°C) color
0 - 81.26 | -2.06 | 4.39 81.26 4.85 -1.13 0
20 °C 82.02 | -2.55 | 7.08 82.02 7.53 -1.23 2
15 45 °C 81.96 | -2.40 | 7.03 81.96 7.43 -1.24 2
5°C 83.74 | -3.15 | 8.40 83.74 8.97 -1.21 3
20 °C 79.72 | -2.68 | 7.39 79.72 7.86 -1.22 2
30 45 °C 67.96 | -2.45 | 7.89 67.96 8.26 -1.27 4
5°C 61.20 | -3.17 | 8.25 61.20 8.83 -1.20 5
20 °C 63.71 | -2.06 | 5.69 63.71 6.05 -1.22 4
60 45 °C 61.13 | -2.09 | 7.39 61.13 7.68 -1.30 5
5°C 60.08 | -2.66 | 6.99 60.08 7.48 -1.21 5
20 °C 56.31 | -1.82 | 5.04 56.31 5.36 -1.22 5
90 45 °C 58.37 | -1.67 | 6.03 58.37 6.26 -1.30 5
5°C 60.05 | -2.31 | 5.93 60.05 6.36 -1.20 5
p-Valor Temperatura 0.1487 0.0036 | 0.001 0.0065
p-Valor Tiempo 0.0043 0.0027 | 0.6456 0.0094

Fuente: Datos experimentales
Interpretacidn, andlisis, y discusion de resultados

En el cuadro N° 15 se presenta los valores de los tres atributos del color como son la luminosidad, pureza
y tono, asi como los valores de la variacidon total del color de la emulsién de kafiiwa almacenada a
diferentes temperaturas por un periodo de 90 dias, en cuanto a la luminosidad después del dia 30 hay una
ligera disminucién en todas las emulsiones almacenadas a diferentes temperaturas, observdndose una
diferencia significativa con respecto al tiempo de almacenamiento (p<0.05). Respecto a la pureza se
observa una variacién con respecto al control inicial, hay un ligero aumento hasta el dia 30, luego hay una
ligera disminucidon en todas las emulsiones almacenadas a diferentes temperaturas, se mostré una
diferencia significativa con respecto al tiempo de almacenamiento y temperatura (p<0.05). Acerca del tono
se observa el control inicial entre tonalidades verde-azules, la variacién es muy ligera en la emulsién de la
kafiiwa almacenada a5 °Cy 20 °C durante todo el periodo del estudio, en cambio la variacién de tonalidad
hacia verde es mayor de la emulsién almacenada a 45°C con respecto a las otras emulsiones almacenadas
a5°Cy 20 °C., se mostré una diferencia significativa con respecto a la temperatura almacenada (p<0.05).
Referente a la variacion total del color, la emulsién de kafiiwa almacenada a las temperaturas de 5 °Cy 45
°C presentaron variaciones perceptibles después de los 30 dias, todas las emulsiones almacenadas a
diferentes temperaturas (5 °C, 20 °Cy 45 °C) presentaron variaciones perceptibles de color después de los

60 dias de almacenamiento, observandose una diferencia significativa (p<0.05).
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4.4.3 Resultados del ensayo fisicoquimico

4.4.3.1 pH de la emulsion

Cuadro N° 16: pH de la emulsién con aceite de kafiiwa almacenada a diferentes temperaturas durante el
periodo de estabilidad en dias.

Temperatfjra aImaclenada (°C) 10 15 30 60 90
/Tiempo (dias)
20 °C. 5.257 5.750 5.177 5.180 5.093
45 °C 5.257 5.268 5.239 5.289 5.223
5°C 5.257 5.167 5.175 5.159 5.091

Fuente: Datos experimentales
Nota: (InfoStat; Temperatura, p = 0.0125; Tiempo, p = 0.0268)
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Figura N° 15 pH de la emulsidn con aceite de kafiiwa almacenada a diferentes temperaturas durante el
periodo de estabilidad en dias.
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Interpretacion, andlisis, y discusion de resultados

En el cuadro N° 16 y en la figura N° 15 se presenta los valores de pH de la emulsidén con aceite de kafliwa
almacenada a diferentes temperaturas; ambiente (20 + 2 °C), estufa (45 + 2 °C) y en refrigeracién (5 + 2
°C) que se realizdé durante 90 dias. La evaluacidn se hizo al inicio, a los 15, 30, 60 y 90 dias. El valor de pH
de la emulsién almacenada a 20 °C tiene un aumento ligero a los 15 dias, luego disminuye después de los
30 dias, la emulsién almacenada a 5 °C disminuye después de los 15 dias, y la emulsién almacena a 45 °C
se mantiene cerca al valor inicial de pH teniendo un aumento y una disminucidon muy ligera a lo largo del
estudio. La emulsion almacena a 5 °C y 20 °C tienden a disminuir a lo largo del estudio, aunque la
disminucién de la emulsidon a 5° C es mayor, la emulsiéon almacenada a 5 °Cy 20 °C tienen una diminucién
mayor de pH que la emulsién almacenada a 45 °C que tiende a permanecer en el valor inicial, observdndose
una diferencia significativa (p<0.05).

En comparaciéon con el estudio realizado por alvear rosero, sandra janneth (4), quien evalud la estabilidad
acelerada de las cremas elaboradas con aceites de morete (Mauritia fleuosa), Chonta (Bactris gasipaes) y
Sacha inchi (Plukenetia volubilis), observd que a las 24 horas las tres cremas presentaron un pH de 5.5;
luego a la temperatura de 20°C, el pH de las tres cremas morete, chonta y sacha inchi, al final a los 180
dias fue 5.61, 5.66 y 5.68 respectivamente, el pH a la temperatura de 37°C de la crema con Morete fue
5.54, luego fue cambiando y a los 180 dias el pH fue de 5.42, la crema de chonta y de sacha inchi en el
primer mes tuvieron un valor de pH ligeramente acida, a partir del segundo mes el pH fue cambiando y en
los ultimos meses la crema de chonta presentd 4.68 y la crema de sacha inchi 4.72. Los resultados
obtenidos con la emulsién de kafiiwa almacenadas a 20°C es diferente ya que el valor del pH disminuye
ligeramente con respecto al valor inicial, respecto a los resultados del pH de la emulsién almacenada a una
elevada temperatura los resultados obtenidos son similares, pues después de los 60 dias el valor de pH
disminuye.

La variacién de pH de la emulsién con aceite de kafiiwa fluctud entre 5.091 y 5.289 durante los 90 dias,
estando dentro de las especificaciones de pH para este tipo de formulaciones farmacéuticas indicadas por
Simmons, John (99).

Teniendo en cuenta el estudio realizado por kilic, Ana; et al (25), quienes observaron que la aplicacién
tépica de una emulsion a w/o con pH 4 reacidifica la piel en los ancianos y tiene efectos beneficiosos sobre
la hidratacién de la piel, la regeneracién de las [dminas lipidicas y el contenido de lipidos, la aplicacién de
una emulsién de pH 4 puede mejorar la barrera epidérmica, asi como la organizacidn del estrato cérneo
en la piel envejecida. Se podria decir que es algo beneficioso la tendencia de la disminucién de los valores
de pH de la emulsién de kafiiwa después de los 60 dias.
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4.4.3.2 Extensibilidad

Cuadro N° 17 Capacidad y factor de esparcimiento de la emulsidn con aceite de kafiiwa durante el
periodo de estabilidad en dias

Tiempo Temperatura Area total Peso total Factor de
(dias) almacenada (°C) (mm?) (g) esparcimiento
0 - 92.72 13.99 6.63+1.3

20 °C 77 13.49 5.7 +£0.10
15 45 °C 100.88 13.93 7.24 £ 0.25
5°C 78.56 13.89 5.65+0.25
20 °C 72.43 13.88 5.22 £ 0.27
30 45 °C 72.94 13.85 5.27 +£0.31
5°C 57.92 13.95 4,15 +0.32
20 °C 71.15 13.88 5.13+0.31
60 45 °C 73.66 13.74 5.36 £ 0.27
5°C 65.11 13.83 4.71+0.31
20 °C 70.9 13.97 5.08 £0.19
90 45 °C 82.51 13.97 5.91 £ 0.05
5°C 62.62 13.72 4.56 £ 0.35

Fuente: Datos experimentales

Interpretacidn, andlisis, y discusidon de resultados

En el cuadro N° 17 se presenta la variacion de la capacidad de esparcimiento y el factor de esparcimiento
de la emulsién con aceite de kafiiwa almacenada a diferentes temperaturas; ambiente (20 + 2 °C), estufa
(45 + 2°C) y en refrigeracién (5 £ 2°C) que se realizé durante 90 dias, la evaluacidn se hizo al inicio, a los
15, 30, 60 y 90 dias.

La untabilidad o extensibilidad consiste en la expansiéon de una formulacién semisdlida sobre una
superficie después de cierto tiempo, y su determinacion es importante porque los productos tépicos
deben ser faciles de aplicar sobre la superficie de la piel (110). El valor de la capacidad de esparcimiento
de la emulsién a 20°C presenta una ligera disminucién después de los 15 dias con respecto a control inicial
alo largo de los 90 dias.

El valor de la extensibilidad de la emulsién a 5 °C disminuye en todo el periodo de estudio respecto al
valor inicial; Es asi que en el control a los 30, 60 y 90 dias, la emulsién a 5°C es la que tiene menor valor de
extensibilidad a comparacidon de la emulsién a 20 °Cy 45°C.

La extensibilidad de la emulsién a 45°C tuvo un ligero aumento al inicio, luego a los 30 dias disminuye y
después aumenta a lo largo del estudio, sin embargo, en todos los controles a los 15, 30, 60 y 90 dias el
valor de esparcimiento de la emulsién a 45° C fue mayor que las emulsiones a 20 °Cy 5 °C.

El factor se usa para calcular la capacidad de esparcimiento entre formulaciones (17), la emulsién a 45 °C
presentd el factor de esparcimiento mas alto, y el menor fue de la emulsiéon almacenada a 5°C.

Los valores de untabilidad de la emulsidn con kafiiwa son similares a las cremas W/O que contiene hierbas
y acido ferulico que fueron la 72,63 mm?y 73,3 mm? para la férmula 1y 2 respectivamente (28).

En comparacién con el estudio realizado por Deuschle, VCKN; et al. (17), que indica que la capacidad de
esparcimiento de los geles almacenados a temperatura del horno mostraron valores mds altos, los calculos
del factor de esparcimiento demostraron que gel de caléndula en horno a los 90 dias tenia el factor de
esparcimiento mads alto y la crema de caléndula en refrigeracién a los 90 dias, el mas bajo. Los resultados
obtenidos con la emulsién de kaiiiwa en el cual la emulsidn almacenada a 45°C tuvo mayor valor de la
capacidad de esparcimiento y a los 90 dias mayor valor del factor de esparcimiento, la emulsién a 5°C tuvo
el menor valor de factor son iguales.
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Cuadro N° 18 Determinacion de la capacidad de esparcimiento de acuerdo a los pesos aiiadidos
de la emulsién con e kaiiiwa durante el periodo de estabilidad en dias

Tiempo Temperatura Peso Area o extensibilidad
(dias) (°C) (gramos) (mm?)
4.99 63.62
0 - 8.99 86.59
13.99 95.03
4.49 56.75
20 °C. 8.49 79.33
13.49 80.91
4.93 70.88
15 45°C 8.93 103.87
13.93 132.73
4.89 56.75
5°C 8.89 78.54
13.89 92.46
4.89 56.75
20 °C. 8.89 71.63
13.89 84.13
4.85 63.62
30 45°C 8.85 79.33
13.85 80.91
4.95 50.27
5°C 8.95 50.27
13.95 63.62
4.88 60.13
20 °C. 8.88 74.66
13.88 79.33
4.74 60.13
60 45°C 8.74 80.12
13.74 81.71
4.83 50.27
5°C 8.83 70.88
13.83 83.32
4.97 60.13
20 °C. 8.97 74.66
13.97 78.54
4.97 80.12
90 45°C 8.97 82.94
13.97 84.56
4.72 50.27
5°C 8.72 67.20
13.72 71.24

Fuente: Datos experimentales

Nota: (InfoStat; Temperatura, p = 0.0078; Tiempo, p = 0.0966)
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Interpretacion, andlisis, y discusion de resultados

En el cuadro N° 18 se presenta la variacidon del area de acuerdo a los pesos afiadidos y también se observa
la variacion de la capacidad de esparcimiento de la emulsidn con aceite de kafiiwa almacenada a diferentes
temperaturas; ambiente (20 + 2 °C), estufa (45 * 2°C) y en refrigeracién (5 * 2°C) que se realizé durante
90 dias. La evaluacién se hizo al inicio, a los 15, 30, 60 y 90 dias.

La variacion del drea de acuerdo a los pesos afiadidos con respeto al control inicial evaluados a los 15, 30,
60 y 90 dias de la emulsidon almacenada a 5°C Y 20°C fue similar a lo largo del estudio, en cambio en la
emulsiéon almacenada a 45°C fue disminuyendo a través del tiempo de estudio. La variacién de la capacidad
de esparcimiento entre las emulsiones almacenadas a diferentes temperaturas y a través del tiempo fue
significativa (p<0.05).

——T0 =——20°C.T90 =——45°C.T90 =5 °C.T90
100.00
&~ 90.00
€
£ 3000
o]
1=
@ 70.00
£
S 60.00
[{*]
Q
W 50.00
40.00
4.00 6.00 8.00 10.00 12.00 14.00

Peso (gramos)

Figura N° 16 Determinacién de la capacidad de esparcimiento de la emulsidn con aceite de kafiiwa al inicio y al final
en el dia 90.
Fuente: Datos experimentales

Interpretacién, andlisis, y discusion de resultados

En la figura N° 16 se observa la variacién de la capacidad de esparcimiento seguin los pesos empleados de
la emulsion con aceite de kafiiwa almacenada a diferentes temperaturas; ambiente (20 + 2 °C), estufa (45
+2°C) y en refrigeracién (5 + 2°C) realizadas al inicio en el dia cero y al final a los 90 dias. Durante todo el
estudio el valor de la variacion de la capacidad de esparcimiento fue disminuyendo en las emulsiones a
5°C, 20°C y 45°C, sin embargo, la emulsidon a 5°C fue disminuyendo mas que la emulsién a 20 °C, y la
emulsion almacenada a 45°C disminuyo menos que las otras emulsiones, es decir la emulsién almacenada

a 45°C es la que mantuvo una capacidad de esparcimiento similar al valor inicial.
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4.4.4 Andlisis de la estabilidad microbioldgica de la emulsion con aceite de kafiwa

Cuadro N° 19 Resultados del analisis de los parametros de la estabilidad microbioldgica de la emulsion con aceite
de kafiwa en el dia cero.

Muestra

Macroorganismo

Resultados

Limites de
aceptabilidad

Observacion

Emulsion con
aceite de
kafiiwa

Microrganismos

Placa 1: Ausencia

. . < 102 ufc Conforme
aerobios totales Placa 2: Ausencia
Placa 1: Ausencia
Mohos y Levaduras . < 10! ufc Conforme
Placa 2: Ausencia
Placa 1: Ausencia .
Staphylococcus aureos . Ausencia Conforme
Placa 2: Ausencia
Pseudomonas Placa 1: Ausencia .
. . Ausencia Conforme
Aeruginosa Placa 2: Ausencia

Fuente: Datos experimentales

Interpretacidn, andlisis, y discusion de resultados

En el cuadro N° 19 se observa los resultados del analisis microbiolégico que se realizé de la emulsidn

elaborada con el acete de kafiiwa (Chenopodum pallidicaule Aellen), el anélisis se hizo al momento de

elaborar la emulsidn, segln la USP 40, los parametros a considerar para el analisis microbioldgico de

formas farmacéuticas no estériles, son microorganismos aerobios mesoéfilos totales, hongos filamentosos

y levaduras, Staphylococcus dureus y Pseudomona aeruginosa. El resultado del control microbiolégico fue

ausencia de microorganismos

aerobios

mesofilos  totales,

hongos

filamentosos y levaduras,

Staphylococcus aureus y Pseudomona aeruginosa de la emulsion elaborada con acete de kaiiwa.

Observandose que los resultados se encuentran dentro de los parametros establecidos.
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Cuadro N° 20 Resultados del analisis de los parametros de la estabilidad microbioldgica de la emulsiéon
con aceite de kafiwa al final en el dia 90.

Temperatura ..
. . Limites de .,
almacenada de la Microorganismo Resultados .. Observacion
.. aceptabilidad
emulsion
Ambiente Placa 1: Ausencia
. Conforme
20+ 2 °C. Placa 2: Ausencia
Estufa Microrganismos Placa 1: Ausencia
< 102 ufc Conforme
45 + 2°C aerobios totales Placa 2: Ausencia Y
Refrigeracion Placa 1: Ausencia Conforme
5+2°C Placa 2: Ausencia
Ambiente Placa 1: Ausencia Conforme
20+ 2 °C. Placa 2: Ausencia
Estufa Placa 1: Ausencia
Mohos y Levaduras < 10% ufc Conforme
45 + 2°C y Placa 2: Ausencia
Refrigeracion Placa 1: Ausencia
. Conforme
5+2°C Placa 2: Ausencia
Ambiente Placa 1: Ausencia
. Conforme
20+ 2 °C. Placa 2: Ausencia
Estufa Staphylococcus Placa 1: Ausencia Ausencia Conforme
45 + 2°C aureos Placa 2: Ausencia
Refrigeracion Placa 1: Ausencia
. Conforme
5+2°C Placa 2: Ausencia
Ambiente Placa 1: Ausencia
. Conforme
20+ 2 °C. Placa 2: Ausencia
Estufa Pseudomonas Placa 1: Ausencia .
R X . Ausencia Conforme
45 1+ 2°C Aeruginosa Placa 2: Ausencia
Refrigeracion Placa 1: Ausencia
. . Conforme
5+2°C Placa 2: Ausencia

Fuente: Datos experimentales
Interpretacidn, andlisis, y discusion de resultados

En el cuadro N° 20 se observa los resultados del analisis microbiolégico que se realizé de la emulsidn
elaborada con aceite de kafiiwa (Chenopodum pallidicaule Aellen) que se almacenaron a diferentes
temperaturas (ambiente 20 + 2 °C, estufa a 45 + 2°C y en refrigeracién 5 % 2 °C. ), el analisis se hizo en el
dia 90, al finalizar el estudio de estabilidad acelerada que fue por un periodo de 90 dias, segun la USP 40,
los pardmetros a considerar para el analisis microbiolégico de formas farmacéuticas no estériles, son
microorganismos aerobios mesodfilos totales, hongos filamentosos y levaduras, Staphylococcus aureus y
Pseudomona aeruginosa. El resultado del control microbiolégico fue ausencia de microorganismos
aerobios mesofilos totales, hongos filamentosos y levaduras, Staphylococcus aureus y Pseudomona
aeruginosa de todas las emulsiones elaboradas con aceite de kafiiwa que se almacenaron a diferentes
temperaturas (ambiente 20 + 2 °C., estufa a 45 + 2 °C y en refrigeracién 5 + 2 °C). Observdndose que los

resultados se encuentran dentro de los parametros establecidos.
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4.5 Seguridad clinica de la emulsidn con aceite de kainiwa

Irritacidn de la piel

Representacidon grafica de la irritacion de la piel con la emulsién base y con kafiiwa

Irritacion de la emulsidn base y con kaihiwa
Derecha e izquierda

120%
100% 100% 100%

100%

80%

60%

40%

20%

0%
TO T14 T28

B 1. Ninguna W 2. Muy poca irritacién

3. Irritacién moderada ® 4. Muy irritada

Figura N° 17 Irritacidn de la piel con emulsién base y con kafiiwa en porcentajes
Fuente: Datos experimentales

Interpretacidn, andlisis, y discusion de resultados

En la figura N° 17 se presenta las calificaciones en porcentajes sobre la percepcion de irritacién de la
emulsion base aplicada en el lado derecho del rostro y de la emulsién con aceite de kafiiwa aplicada en el
lado izquierdo del rostro, se hizo un control inicial luego a los 14 y 28 dias. El porcentaje de la percepcidn
de las voluntarias como “ninguna irritacion” fue al 100 % a los 14 y 28 dias después del uso de ambas

emulsiones.

En el informe del laboratorio BENBELAB del estudio “servicio de evaluacién sensorial de la emulsidn
cosmética elaborada con el aceite de kafiihua para el proyecto denominado obtencidon de aceites fijos de
granos andinos a través de CO, supercritico para su utilizacion en alimentos y cosméticos naturales de
exportacion” realizada por la dermatdloga se indica que no se evidencio irritacién al inicio ni después de
la aplicacién de las emulsiones en la piel de ambos lados del rostro en ninguna de las participantes en el
estudio. Lo que demuestra que el uso de esta formulacidon elaborada con el aceite de kafiiwa es segura

para la aplicacion tépica.

Resultado que es similar al estudio realizado por Camacho Cervantes, Rosa Maria (32), quien evalud la
irritabilidad dérmica del aceite de ungurachi (Oenocarpus bataua) evidenciando que no irrita la piel.
También es igual al estudio realizado por Chapilliquén Llerena, Mabel; et al. (34), quien evalué la seguridad
cutanea y ocular in vivo, demostrando que la formulacion dermocosmética elaborada con aceite de

kiwicha (Amaranthus Caudatus I.) es seguro y no irrita la piel.
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4.6 Eficacia clinica de la emulsidon con aceite de kafiwa

4.6.1 Evaluaciéon dermatoldgica

Cuadro N° 21 Resultados de la evaluacion dermatolégica de la emulsion con el aceite de kafiwa

i Humectacion Flacidez Luminosidad
. | Usu as de e T
N . L. . - ) Calificacién de arrugas frontales y periorbitarias
aria evaluacion Derecho lzquierdo Derecho lzquierdo Derecho Izquierdo
1ra Evaluacion
Moderada
L Hidratacién | Hidratacion | Moderadam . . . .
1 | AV |2da Evaluacion moderada moderada | ente flacido mente Luminosa | Luminosa | No se encuentran diferencias entre ambos lados
flacido
3ra Evaluacioén
1ra Evaluacion Al final del estudio se observa: Disminucién de las arrugas
3 Hidratacidon | Hidratacion L. L. Poco Poco en el lado izquierdo. Antes del uso de la crema se podian
2 | MA | 2da Evaluacién derad No flacido No flacido . . . q . , . p .
moderada moderada luminosa | luminosa | contabilizar 5 arrugas dindmicas en el drea periorbitaria, al
3ra Evaluacion final se ven solo 2.
1ra Evaluacién Moderadamente | Moderadament
H A . iz Aci flacid . q q q oz
Hidratacion | Hidratacion fldcido ¢ fleaide Poco Poco Al final del estudio se observa: Disminucién de las arrugas
moderada i i . . .
3 | cr | 2daEvaluacin moderada No flicido No flécido | 'uminosa | luminosa | o o) jado izquierdo. Antes del uso de la crema se podian
contabilizar 5 arrugas dinamicas en el area periorbitaria, al
L Mu Mu - - . . i i i
3ra Evaluacién oy Y No flacido No flacido | Luminosa | Luminosa |finalse ven solo 2 bien marcadasy 2 arrugas finas.
hidratado hidratado
L. Poco Poco
1ra Evaluacion luminosa luminosa | Al final del estudio se observa mejoria clinica de las arrugas
b b periorbitarias de ambos lados. Antes del uso de la
» oco oco - - . ,
4 | YV |2da Evaluacién hidratado | hidratado No flacido No flacido emulsion se tenia 2 arrugas en el lado derechoy 3 en el
Poco opaco | Poco opaco | 1ado izquierdo. Al final no se observaron arrugas en
3ra Evaluacién ninguno de ellos.
Poco Poco Al final del estudio se observa mejoria clinica de las arrugas
1ra Evaluacion hidratado hidratado Poco opaco | Poco opaco periorbitarias de ambos lados. Antes del uso de la
emulsion se tenian 8 arrugas finas en el lado derecho y 3
Muy Muy : : :
i L. L. arrugas medianamente profundas en el lado izquierdo. Al
5 | MB 2da Evaluacion hidratado hidratado | No flacido No flacido . g ) P q
Poco Poco final sélo se observa 1 arruga en el lado derecho y 1 arruga
Hidratacion luminosa luminosa | fina en el lado izquierdo. Llama la atencidn que a pesar de
. Hidratacion Gf? q q q .
3ra Evaluacién moderada moderada la mejoria de ambos lados el izquierdo mejora arrugas mds
profundas.
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Usu Dias de Humectacién Flacidez Luminosidad o S
N° . . - - - Calificacién de arrugas frontales y periorbitarias
aria evaluacion Derecho Izquierdo Derecho Izquierdo Derecho Izquierdo
. Poco Poco
1ra Evaluacion . .
luminosa luminosa
6 | NI q luacid Hidratacién | Hidratacion | Moderadamente | Moderadament Al final del estudio no se encuentra diferencias entre
2da Evaluacién moderada moderada flacido e flécido ) ) ambos lados del rostro.
Luminosa Luminosa
3ra Evaluacion
1ra Evaluacion
2 | ev |2da Evaluacién Hidratacién | Hidratacién | Moderadamente | Moderadament Luminosa | Luminosa Al final del estudio no se encuentra diferencias entre
moderada | moderada flécido e flacido ambos lados del rostro.
3ra Evaluacion
L, Nada Nada
1ra Evaluacién hidratado hidratado Poco opaca | Poco opaca
Al final del estudio, el lado izquierdo se observa con mas
g | 1B |2da Evaluacion Poco Poco Muy Flacido Muy Poco luminosidad comparado con el lado derecho. No hay
hidratado | hidratado Flacido Poco luminosa | diferencias en las 3 evaluaciones para las arrugas
Hidratacién | Hidratacién lJuminosa periorbitarias entre ambos lados
3ra Evaluacion Luminosa
moderada moderada
1 Eval . Nada Nada Moderadamente | Moderadament 0 0
ra Evaluacion hidratado | hidratado flacido e flacido paca paca
9 | mv Al final del estudio no se encuentra diferencias entre
., Hidratacion | Hidratacién - - Poco Poco ambos lados del rostro.
3ra Evaluacién No flacido No flacido . .
moderada moderada luminosa luminosa
1ra Evaluacién Al final del estudio, el lado derecho mejora mas las arrugas
Moderadamente | Moderadament de expresiéon y luminosidad comparado con el lado
Aci flacid q q q Yy
10| Ec |2daEvaluacion Poco Poco flécido & flacido Poco Poco izquierdo en las 3 evaluaciones. Antes de la emulsién se
hidratado | hidratado luminosa | luminosa |apreciaban 6 arrugas dinamicas en el area periorbitaria
3ra Evaluacién No flacido No flacido derec.h,o y 6 en el izquierdo, en la tercera .eva!uamon se
aprecio 1 arruga en el lado derecho y 4 en el izquierdo.
1ra Evaluacién Poco Poco Al final del estudio. El lado izquierdo mejora mas las arrugas
Hidratacio Hidratacié luminosa luminosa periorbitarias comparado con el lado derecho. Antes de
i idratacion | Hidratacién L. L. . . . .
11| Lm |2da Evaluacion moderada | moderada | NO flécido No flacido aplicar la emulsidn se apreciaban 2 arrugas medianamente
» ) ) profundas en el lado izquierdo y en la tercera evaluacién ya
3ra Evaluacion Luminosa Luminosa
no se observan arrugas en ambos lados.
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Usu Dias de Humectacién Flacidez Luminosidad o S
N° . . - - - Calificacién de arrugas frontales y periorbitarias
aria evaluacién Derecho lzquierdo Derecho lzquierdo Derecho Izquierdo
1ra Evaluacion Al final del estudio, el lado izquierdo mejora mas las
Hidratacion | Hidratacién arrugas periorbitarias comparado con el lado derecho.
2da Evaluacid moderada | moderada | | te | Moderadament ) , Antes de aplicar la emulsién se apreciaban 2 arrugas
12 | MR a Evaluacion flacido e Luminosa | Luminosa A e
! medianamente profundas en el lado izquierdo y en la
Muy muy tercera evaluacidn ya no se observan arrugas en ambos
3ra Evaluacion . . lad
hidratado hidratado ados.
., Poco Poco . . . . . 2
1ra Evaluacion hidratado | hidratado Poco opaca | Poco opaca | Al final del estudio, en el lado izquierdo mejora mas las
arrugas periorbitarias comparado con el lado derecho.
L Poco Poco Antes de aplicar la emulsidn se apreciaban 5 arrugas finas
13 | RC |2da Evaluacién No flacido No flacido lumi lumi 2 p_ =
Hidratacién | Hidratacion uminosa uminosa | en el lado derecho y 1 arruga medianamente profunday 4
moderada moderada arrugas finas en el lado izquierdo, en la tercera evaluacion
3ra Evaluacion Luminosa | Luminosa | no se observaron arrugas en ambos lados.
L, Poco Poco Al final del estudio, el lado izquierdo mejora mas las
1ra Evaluacién . . s
hidratado | hidratado arrugas periorbitarias comparado con el lado derecho.
- - . ) Antes de aplicar la emulsidn se apreciaban 5 arrugas
14 | FT |2da Evaluacién No flacido No flacido Luminosa Luminosa ) P p X . g
Hidratacién | Hidratacion medianamente profundas en el lado izquierdo, en la
moderada | moderada tercera evaluacion se observan 2 en el lado derecho y
3ra Evaluacion ninguna en el lado izquierdo.
., No No Al final del estudio, el lado derecho mejora mas las arrugas
1ra Evaluacion . . Opaca Opaca ., .
hidratado | hidratado de expresion y luminosidad comparada con el lado
b izquierdo. Antes de aplicar la emulsion se apreciaban 2
L oco 0co L. - . . S
15 | MT | 2da Evaluacién . P . No flacido No flacido | Poco opaca | Poco opaca | arrugas medianamente profundas en el area periorbitaria
hidratado | hidratado ) T
del lado derecho y 3 arrugas finas en el lado izquierdo, en
y
3ra Evaluacién Hidratacion | Hidratacion Poco Poco la tercera evaluacion se observan 2 arrugas finas en el lado
moderada moderada luminosa luminosa | derecho y ninguna en el lado izquierdo.
1ra Evaluacién Al final del estudio, el lado derecho mejora mds las arrugas
Luminosa | Luminosa |Periorbitarias comparado con el lado izquierdo. Antes de la
16 | mp | 2da Evaluacion Hidratacion | Hidratacion No flacido No flacido aplllcamon fie lé en?ulsmn se apreciaban 3 arrugas flnas en
moderada | moderada el area periorbitaria del lado derecho y 6 arrugas finas en
» Poco Poco el lado izquierdo, en la tercera evaluacién se observan 3
3ra Evaluacion ) . ) N
luminosa luminosa | arrugas finas en el lado izquierdo.
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Usu Dias de Humectacién Flacidez Luminosidad o S
N° . . - - - Calificacién de arrugas frontales y periorbitarias
aria evaluacion Derecho Izquierdo Derecho lzquierdo Derecho Izquierdo
. Al final del estudio, el lado izquierdo mejora mas las arrugas
1ra Evaluacién .
periorbitarias comparado con el lado derecho. Antes de la
. ., . » aplicacion de la emulsion se apreciaban 4 arrugas finas en el
., Hidratacién | Hidratacion . . . . . . . o
17 | RR |2da Evaluacién No flacido No flacido Luminosa | Luminosa |area periorbitariadel lado derecho y 3 arrugas
moderada moderada : . -
medianamente profundas en el lado izquierdo, en la tercera
., evaluacién se observan 3 arrugas en el lado derecho y
3ra Evaluacioén . L
ninguna en el lado izquierdo.
1ra Evaluacion Poca Poca Poco opaca | Poco opaca
hidratacion | hidratacién P P
L . L . Al final del estudio, no se observan diferencias entre ambos
18 | GC | 243 Evaluacién ) . ) .| No flacido No flacido Poco Poco : N - -
Hidratacion | Hidratacion luminosa | luminosa |lados, nien la primera ni tercera evaluacion.
moderada moderada
3ra Evaluacién Luminosa | Luminosa
1ra Evaluacion | Hidratacién | Hidratacion
i6 moderada | moderada L. L . ) . Al final del estudio, no se encuentran diferencias entre
19 | ML 2da Evaluacion No flacido No flacido Luminosa Luminosa ¢
Muy Muy ambos lados del rostro.
3ra Evaluacion . .
hidratado hidratado
1ra Evaluacién Poco Poco
50 | My | 2da Evaluacién hidratado | hidratado | Moderadament | moderadament Poco Poco Al final del estudio, no se encuentran diferencias entre
Hidratacion | Hidratacién e flacido ¢ flacdo luminosa luminosa | ambos lados del rostro.
3ra Evaluacion
moderada moderada
Leyenda:

Mejora el lado izquierdo

Mejora ambos lados

Mejora el lado derecho

No hay diferencia entre ambos lados

Fuente: Informe Laboratorio de andlisis sensorial y eficacia — BENBELABAB
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4.6.1.1 Fotografia de las Usuarias en la evaluaciéon dermatoldgica

A continuacidn, se presenta las fotografias de las 20 voluntarias que se tomaron al inicio a los 14 y 28 dias.

1. Usuaria AV

~

’,

Derecha 1 derecha Dia 14 derecha dia 28 Frontal dia 1 frontal Dia 14 frontal dia 28 Izquierda Dia 1 izquierda Dia 14 izquierda dia 28

2.Usuaria MA

derecha Dia 1 derecha dia 14 derecha dia 28 frente dia 1 frontal dia 14 izquierda Dia 1 izquierda dia 14 izquierda dia 28

3.Usuaria CR

a0

derecha dia 1 derecha Dia 14 derecha dia 28 frente dia 1 frente Dia 14 frente dia 28 izquierda dia 1 izquierda dia 14 izquierda dia 28
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4.Usuaria YV

Derecha dia 1 derecha dia 14 derecha dia 28 frente dia 1 frontal dia 14 Frontal dia 28 lzquierda dia 1 izquierda dia 14 lzquierda dia 28

5. Usuaria MB

derecha (6) derecha dia 14 derecha dia 28 frente dia 1 frente dia 14 Frente dia 28 izquierda dia 1 izquierda dia 14 izquierda dia 28

) .

derecha dia 1 derecha Dia 14 derecha dia 28 frental dia 1 frontal Dia 14 Frontal dia 28 izquierda dia 1 izquierda dia 14 izquierda dia 28

6. Usuaria NI
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7.Usuaria EV

ok
x }

derecha dia 1 derecha Dia 14 derecha dia 28 frente dia 1 Frente Dia 14 Frente dia 28 izquierda dia 1 izquierda Dia 14 izquierda dia 28

8. Usuaria LB

derecha derecha dia 14 derecha dia 28 frente frontal Dia 14 frontal dia 28 izquierda dia 1 izquierda dia 14 izquierda dia 28

9. Usuaria MV

derecha dia 1 derecha dia 28 frente dia 1 frente dia 28 izquierda dia 1 izquierda dia 28
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10. Usuaria EC

derecha dia 28 frontal Dia 14 Frontal dia 28

izquierda Dia 14 izquierda dia 2¢

11. Usuaria LM

a}

derecha dia 1 derecha Dia 14 derecha dia 28 frente dia 1 frente Dia 14 Frente dia 28 izquierda dia 1 izquierda Dia 14 izquierda dia 28

12. Usuaria MR

e

Derecha dia 1 derecha dia 14 derecha dia 28 Frontal dia 1 frontal dia 14 Frontal dia 28 lzquierda dia 1 izquierda dia 14 izquierda dia 28
recortado
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13. Usuaria RC

Wy

derecha dia 1 derecha Dia 14 derecha dia 28 frente dia 1 frente Dia 14 frente dia 28 izquierda dia 1 izquierda dia 14 izquierda dia 28

14. Usuaria FT

e

derecha dia 1 derecha Dia 14 derecha dia 28 Frontal dia 1 frontal Dia 14 Frontal dia 28 izquierda dia 1 izquierda Dia 14 izquierda dia 28
15. Usuaria MT
derecha dia 1 derecha Dia 14 derecha dia 28 Frente dia 1 frente dia 14 Frente dia 28 izquierda dia 1 izquierda Dia 14 izquierda dia 28
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16. Usuaria MP

Derecho dia 1 Derecho dia 14 derecho dia 28 Frontal dia 1 frontal dia 14 frontal dia 28 lzquierda dia 1 izquierda dia 14 izquierda dia 28

17. Usuaria RR

derecha dia 1 ; derecha Dia 14 derecha dia 28 frente dia 1 frontal Dia 14 Frontal dia 28 izquierda dia 1 izquierda dia 14 izquierda dia 28

18. Usuaria GC

-~y

derecha dia 1 derecha dia 14 derecha dia 28 frente dia 1 frontal dia 14 frontal dia 28 izquierda dia 1 izquierda dia 14 izqﬁierda dia 28
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19. Usuaria ML

derecha dia 1 derecha dia 14 derecha dia 28 frente (11) frontal dia 14 Frontal dia 28 izquierda (13) izquierda dia 14 izquierdé dia 28

Derecha dia 1 derecha dia 14 derecha dia 28 Frontal dia 1 frontal dia 14 Frontal dia 28 lzquierda dia 1 izquierda dia 14 izquierda dia 28

20. Usuaria MV
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Resultados de la evaluacidon dermatolégica
4.6.1.2 Mitigacion de las arrugas frontales y periorbitarias

Cuadro N° 22 Mitigacion de las arrugas frontales y periorbitarias tras la aplicacidon de las emulsiones

Calificacidn de mitigacion de arrugas frontales y periorbitarias Numero de casos
Mejora del lado derecho 3
Mejora del lado izquierdo 8
Mejora de ambos lados 2
No hay diferencia entre ambos lados 7
Total 20

Fuente: Informe Laboratorio de andlisis sensorial y eficacia — BENBELAB
Nota: Las calificaciones de mitigacion de arrugas y el nimero de casos se puede ver a detalle en el cuadro N°39.

2 12 Resultados
'% 10 R
£ g W Disminuye
3
S & No hay diferencia
35
o 4 7
)]
£ 2
3
2 0
lzquierdo Derecho Derecho/lzquierdo

Figura N° 18 Mitigacion de arrugas
Fuente: Datos experimentales

Tabla 1 Pruebas de chi-cuadrado

Valor df Significacion asintética (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson  22,000° 2 ,000
Razén de verosimilitud 27,522 2 ,000
N de casos validos 22

a. 5 casillas (83.3 %) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo
esperado es 1,59.
Fuente: Datos experimentales

Interpretacion de resultados

En el cuadro N° 22 se muestra claramente que la emulsién con kafiiwa, aplicado en el lado izquierdo del
rostro presenté el mayor nimero de casos de la reduccion y/o desaparicion de arrugas luego de la
evaluacién a los 14 y 28 dias comparada con la emulsidn base que fue aplicado en el lado derecho del
rostro. al andlisis de chiZmuestra una diferencia significativa entre los tratamientos (p<0,05), es decir existe
una mejoria mds notable en el lado izquierdo que en el lado derecho del rostro en cuanto a la reduccién
de arrugas.

93



4.6.1.2.1 Grupo de las 10 respuestas de disminucién de arrugas del lado izquierdo

6 Respuesta

0
o1
W2
e H3

4
W5

L

-

Tiempo de tratamiento

Figura N° 19 Grupo de las 10 respuestas de disminucién de arrugas del lado izquierdo

Fuente: Datos experimentales

Tabla 2 Pruebas de chi-cuadrado

Valor df Significacion asintética (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson  12.1332 5 ,033
Razdén de verosimilitud 16.130 5 ,006
N de casos validos 20

a. 12 casillas (100.0 %) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo
esperado es 0.50.
Fuente: Datos experimentales

Interpretacion de resultados

En la figura N° 19 se observa que, del total de 10 voluntarias en el TO, que presentaban 2 con 2 arrugas, 4
con 3 arrugas, 1 con 4 arrugas, y 3 con 5 arrugas, luego del tratamiento con la emulsién elaborada con
aceite de Kafiihua, a los 28 dias presentaron 6 con cero arrugas, 1 con una arruga, 1 con 2 arrugas, 1 con
3 arrugasy 1 con 4 arrugas.
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Interpretacidn, analisis, y discusion de resultados sobre la mitigacion de arrugas

Como se observa en el cuadro N° 21, la emulsion cosmética elaborada al 5% de aceite de kafiiwa
(Chenopodium pallidicaule Aellen), presentd el mayor nimero de casos de mitigacion de arrugas frontales
y periorbitarias, se muestra claramente la mejoria del lado izquierdo del rostro en cuanto a la reduccién
y/o desaparicidn de arrugas luego de la evaluacién a los 14 y 28 dias comparada con la emulsidn base, esto
demuestra el potencial cosmético de esta emulsidn, y si tenemos en cuenta que el aceite de kafiiwa, no
ha sido previamente evaluado con fines cosméticos, estos resultados abren una oportunidad Unica para
los productores y comercializadores de este grano andino, cuyo contenido en aceite rico en acidos grasos
insaturados y presencia de antioxidantes como tocoferoles y escualeno (10) (11) (59), ha demostrado que
pueden tener una adecuada accidon cosmética mitigando la presencia de arrugas frontales y periorbitarias,
rasgos presentes en pieles maduras especialmente de mujeres, esta actividad pone en evidencia la calidad
de este dorado aceite para el desarrollo de una linea cosmética a base de un aceite natural y exdtico que
podria tener mucha acogida entre los consumidores de cosméticos naturales.

Los aceites de semillas naturales utilizados en cosmética contienen una serie de dcidos grasos que aportan
varias propiedades beneficiosas a los productos cosméticos y de cuidado personal. Los acidos grasos se
dividen en acidos grasos saturados (por ejemplo, palmitico; estedrico; araquidico) y acidos grasos
insaturados (por ejemplo, oleico; linoleico). El acido linoleico es el acido graso mas utilizado en los
productos cosméticos, ya que hidrata la piel, ayuda en el proceso de curacién de las dermatosis y las
guemaduras solares y se utiliza en el tratamiento del acné vulgar (111). Como se muestra en el estudio
realizado por Wang, Yinjuan, et al (27), quienes elaboraron una crema compleja compuesta por extracto
de Yunnan Portulaca oleracea, aceite de Prinsepia utilis, beta-glucano e hialuronato de sodio extraido de
hongos, realizaron una evaluacidn clinica de doble ciego en 20 voluntarios, demostrando una mejora
estadisticamente significativa de los parametros de hidratacion y textura de la piel (por ejemplo, suavidad
y rugosidad) después de 28 dias de uso de la crema, siendo la mejora de la textura atribuida al aceite de
Prinsepia utilis que es un grano que crece sobre los 2000 m de altitud en Yunnan China y esta compuesto
por alrededor de un 40 % de aceite que contiene una mayoria de 4cidos grasos insaturados y vitaminas. El
aceite de kafiiwa tiene una composicion rica en acido grasos insaturados como dacido oleico, acido
linolénico y acido linoleico (59), que tiene un potencial ingrediente en la formulacién de cosméticos
topicos.

En la evaluacién clinica dermatoldgica se observé que hay una mejoria en la hidratacién, flacidez e
iluminacion en ambos lados del rostro, no habiendo diferencia significativa entre ambos tratamientos, en
cambio la mitigacidon y/o reduccidn de arrugas en el lado izquierdo del rostro tratado con la emulsién de
kafiiwa fue notablemente mejor que el lado derecho del rostro.

La mitigacion de las arrugas fue mejor con la emulsidn de kafiiwa que con la emulsién base, siendo similar
este efecto mitigador al estudio realizado por Poetschke Julian, et al (112), quienes evidenciaron que el
uso regular de cremas antiarrugas conteniendo 4dacido hialurénico por 3 meses disminuyo
significativamente la profundidad de las arrugas periorales y orbitarias.

Quedaria pendiente demostrar el comportamiento del uso tépico de este aceite en la hidratacidn, firmeza,
elasticidad, pérdida de agua transepidérmica y antienvejecimiento de la piel, debido a la presencia de
compuestos fendlicos, escualeno, acido palmitico, dcido estedrico y a su composicidn rica en adcidos grasos

insaturados como son las omegas 3, 6 y 9 (10) (11) (59).
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4.6.1.3 Hidratacion

16
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> Resultados
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S Hidratado moderadamente
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2 ¢ MW Poco hidratado
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0 7] El

Derecho lzquierdo

Tratamiento

Figura N° 20 Grafico de los resultados de la hidratacién evaluada por especialista
Fuente: Datos experimentales

Tabla 3 Tabla cruzada Tratamiento*Resultado

Resultado
Muy Hidratado Poco Total
hidratado moderadamente hidratado
Tratamiento Derecho 3 15 2 20
lzquierdo 3 15 2 20
Total 6 30 4 40
Fuente: Datos experimentales
Tabla 4 Pruebas de chi-cuadrado
Valor df Significacion asintética (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson ,000°2 2 1,000
Razén de verosimilitud ,000 2 1,000

N de casos validos 40
a. 4 casillas (66,7%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo
esperado es 2,00.

Fuente: Datos experimentales

Interpretacion de resultados

En la figura N° 20 se presenta el resultado de las calificaciones sobre la hidratacién de la emulsion base y
con kaniwa aplicada en el lado derecho e izquierdo del rostro respectivamente al final del estudio
realizado, se observa la misma calificacion para ambos lados del rostro, 15 como hidratado
moderadamente, 3 muy hidratado y 2 calificaciones como poco hidratado. De acuerdo al anélisis de chi?
que se muestra en la tabla 4 no existe una diferencia significativa entre los tratamientos (p>0,05), lo que
puede deberse a la utilizacién de la misma base cosmética.
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4.6.1.4 Flacidez
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4 Resultados
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Figura N° 21 Grafico de los resultados de la flacidez evaluada por especialista
Fuente: Datos experimentales

Tabla 5 Tabla cruzada Tratamiento*Resultado

Resultado
M,UY Mlogleradamente No flacido Total
flacido flacido
Tratamiento Derecho 1 5 14 20
Izquierdo 1 5 14 20
Total 2 10 28 40
Fuente: Datos experimentales
Tabla 6 Pruebas de chi-cuadrado
Valor df Significacion asintética (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson ,000°2 2 1,000
Razén de verosimilitud ,000 2 1,000

N de casos validos 40
a. 2 casillas (33.3%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo

esperado es 1,00.
Fuente: Datos experimentales

Interpretacion de resultados

En la figura N° 22 se presenta el resultado de las calificaciones sobre la flacidez de la emulsién base y con
kafiiwa aplicada en el lado derecho e izquierdo del rostro respectivamente al final del estudio realizado,
se observa la misma calificaciéon para ambos lados del rostro, 14 como no flacido, 5 moderadamente
flacido y una calificacion como muy flacido. De acuerdo al anélisis de chi? que se muestra en la tabla 6 no
existe una diferencia significativa entre los tratamientos (p>0,05).
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4.6.1.5 Luminosidad
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Figura N° 22 Grafico de los resultados de la luminosidad evaluada por especialista
Fuente: Datos experimentales

Tabla 7 Tabla cruzada Tratamiento*Resultado

Resultado
Luminosa Poco luminosa Poco Total
opaca
. Derecho 11 8 1 20
Tratamiento .
Izquierdo 12 7 1 20
Total 23 15 2 40
Fuente: Datos experimentales
Tabla 8 Pruebas de chi-cuadrado
Valor df Significacion asintética (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson ,110° 2 ,946
Razén de verosimilitud ,110 2 ,946

N de casos validos 40
a. 2 casillas (33.3 %) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo

esperado es 1,00.
Fuente: Datos experimentales

Interpretacion de resultados

En la figura N° 23 se presenta el resultado de las calificaciones sobre la luminosidad de la emulsidn base y
con kaniwa aplicada en el lado derecho e izquierdo del rostro respectivamente al final del estudio
realizado, se observa calificaciones similares para ambos lados del rostro, en el lado derecho se tiene 11
como luminosa, 8 como poco luminosa y 1 como poco opaca, en el lado izquierdo se tiene 12 como
luminosa, 8 como poco luminosay 1 como poco opaca. De acuerdo al anélisis de chi?que se muestra en la
tabla 8 no existe una diferencia significativa entre los tratamientos (p>0,05), lo que puede ser atribuida al
uso de la base en la formulacidn.
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4.6.2 Evaluacidon de la autopercepcion por las voluntarias del uso de la emulsién

4.6.2.1 Autopercepcion de la hidratacién

Distribucidn de calificaciones de la autopercepcion de la hidratacion segtin escala

Cuadro N° 23 Autopercepcion de la hidratacion de la emulsién base en el lado derecho

Autopercepcion de la hidratacidn
Emulsion base
Pregunta 1
Derecha

TO T14 T28
1. No Hidratada 1 0 1
2. Poco 8 2 3
3. Moderado 11 14 10
4. Muy hidratado 0 3 6
Ndmero de casos favorables 11 17 16
Total Respuestas 20 19 20

Fuente: Datos experimentales
Nota: (Friedman's Test; Alpha = 5.05; Q-stat = 10.43243; df = 2, p-value = 0.005428)

Cuadro N° 24 Autopercepcion de la hidratacion de la emulsidn con kafiiwa en el lado izquierdo

Autopercepcion de la hidratacion
Emulsién con kafiiwa
. Pregunta 1
lzquierda

TO T14 128
1. No Hidratada 1 0 1
2. Poco 8 4 0
3. Moderado 11 11 14
4. Muy hidratado 0 4 5
Numero de casos favorables 11 15 19
Total, Respuestas 20 19 20

Fuente: Datos experimentales
Nota: (Friedman's Test; Alpha = 5.05; Q-stat = 10.87805; df = 2, p-value = 0.004344).
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Interpretacion, andlisis, y discusion de resultados

En el cuadro N° 23 se presenta las calificaciones sobre la percepcion de hidratacién de la emulsién base
aplicada en el lado derecho del rostro, se hizo un control inicial luego a los 14 y 28 dias. Al inicio la cantidad
de calificaciones como poco hidratado es 8 y después del uso de la emulsidn base a los 28 dia es sélo 3,
respecto a la calificaciéon favorable entre moderado y muy hidratada al inicio fue 11, y después del uso a
los 28 dias esta cantidad aumentd a 16.

En el cuadro N° 24 se presenta las calificaciones sobre la percepcién de hidratacién de la emulsiédn con
kafiiwa aplicada en el lado izquierdo del rostro, se hizo un control inicial luego a los 14 y 28 dias. Al inicio
la cantidad de calificaciones como poco hidratado fue 8 y después del uso de la emulsién con kafiwa a los
28 dias fue cero, respecto a la calificacién moderada y muy hidratada al inicio fue 0y 11, y después del uso
a los 28 dias esta cantidad aument6 a 5y 19 respectivamente.

De acuerdo al analisis estadistico con un nivel de confianza del 95%, se puede afirmar que existe una
mejora significativa (p<0,05) en la percepcién de la hidratacion a través del tratamiento con la emulsién
base y con kafiiwa, lado derecho e izquierdo del rostro respectivamente. Sin embargo, la cantidad de casos
positivos a los 28 dias es mayor con la emulsién con kafiiwa que con la emulsion base, ademas las dos
emulsiones tienen la misma férmula cosmética, diferencidndose uno del otro sélo por la presencia del

aceite de kafiiwa.

El tratamiento hidratante adecuado implica la reparacidon de la barrera lipidica de la piel, restaurando su
capacidad para atraer, retener y redistribuir el agua; conservando asi su integridad y aspecto (77). La
mejora de la hidratacidon de la piel después del tratamiento con la emulsion elaborada con aceite de kaniwa
puede estar relacionado con la absorcién del aceite en la piel debido a la presencia de acido oleico y acido
palmitico que perturban los lipidos intercelulares del estrato cérneo (29), o también puede ser debido a la

presencia de acido estedarico y escualeno que actian como hidratantes dérmicos (72) (73).

En comparacién con el estudio realizado por Chapelliquén Llerena, Mabe; et al. (34), que indica que la
aplicacion de una emulsién con 5 % de aceite de kiwicha proporciona un efecto humectante muy
significativo a la piel. Los resultados obtenidos son similares ya que la hidratacién de la piel mejord
significativamente a los 28 dias del uso de la emulsién con aceite de kafiiwa.
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Representacidn grafica de la autopercepcion de la hidratacion de las emulsiones

Autopercepcidn de la hidratacién
Emulsidn base: Derecha

80% 74%
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B 1 No Hidratada ®2Poco M3 Moderado ™4 Muy hidratado

Figura N° 23 Autopercepcién de la hidratacién de la emulsién base del lado derecho en porcentajes
Fuente: Datos experimentales

Percepcion de la hidratacion
Emulsidn con Kaiiwa: lzquierda
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Figura N° 24 Autopercepcién de la hidratacidén de la emulsién con kafiiwa del lado izquierdo en
porcentajes
Fuente: Datos experimentales
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Interpretacion, andlisis, y discusion de resultados

En la figura N° 24 se presenta las calificaciones en porcentajes sobre la percepcidon de hidratacién de la
emulsion base aplicada en el lado derecho del rostro, se hizo un control inicial luego a los 14 y 28 dias. El
porcentaje de la percepcion de las voluntarias como no hidratado fue igual al inicio y después del uso de
la emulsidn, la percepcién de poco hidratado al inicio fue del 40 % y después del uso de la emulsién a los
28 dias fue 15 %, respecto a la calificacién favorable entre moderado y muy hidratada al inicio fue 55 % y
0 %, y después del uso a los 28 dias esta cantidad aumentd a 50 % y 30 % respectivamente.

En la figura N° 25 se presenta las calificaciones en porcentajes sobre la percepcién de hidratacién de la
emulsion con kaiiwa aplicada en el lado izquierdo del rostro, se hizo un control inicial luego a los 14 y 28
dias. El porcentaje de la percepcién de las voluntarias como no hidratado fue igual al inicio y después del
uso de la emulsién, la percepcidon de poco hidratado al inicio fue del 40 % y después del uso de la emulsién
a los 28 dias fue 0 %, respecto a la calificacién favorable entre moderado y muy hidratada al inicio fue 55

%y 0 %,ydespués del uso a los 28 dias esta cantidad aumentd a 70 % y 25 % respectivamente.

El porcentaje de calificacion como muy hidratado a los 28 dias fue de 30 % para la emulsién con
kafiiwa, siendo este valor mayor al porcentaje de 25 % de la emulsidn base.

Resultado del analisis binomial de la autopercepcion de la hidratacidn entre tratamientos a los 14
y 28 dias:
Cuadro N° 25 Autopercepcion de la hidratacién a los 14 dias

; 14 dias de tratamiento
Parametro ’ .
NUmero de casos positivos
. L, Derecha lzquierda p-Value
Hidratacion
17 15 0.298

Fuente: Datos experimentales

Cuadro N° 26 Autopercepcion de la hidratacion a los 28 dias

i 28 dias de tratamiento
Parametro » —
NUmero de casos positivos
. ., Derecha Izquierda p-Value
Hidratacidn
16 19 0.632

Fuente: Datos experimentales

Interpretacidn, andlisis, y discusion de resultados

En el cuadro N° 25 se observa el nimero de casos positivos del pardmetro de hidratacién del lado derecho
e izquierdo que fue 17 y 15 respectivamente a los 14 dias, en el cuadro N° 26 se observa el numero de

casos positivos del lado derecho e izquierdo que fue 16 y 19 respectivamente a los 28 dias.

Para el atributo de la hidratacion, de acuerdo al andlisis binomial de los mejores casos, correspondientes
al nimero de voluntarias que calificaron como (3) Hidratacion moderada y (4) Muy Hidratada, a los 14 y
28 dias para un tratamiento versus el otro, no se puede afirmar que existe una diferencia significativa entre
los tratamientos (p>0,05), sin embargo, existe mayor cantidad de voluntarias que perciben mas hidratado

la piel del lado izquierdo del rostro después del uso de la emulsion con kafiiwa que del lado derecho.
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4.6.2.2 Autopercepcion de la flacidez

Distribucion de calificaciones de la autopercepcion de la flacidez seglin escala

Cuadro N° 27 Autopercepcion de la flacidez de la emulsién base en el lado derecho

., Autopercepcién de la flacidez
Emulsién base Pregunta 2
Derecha
TO T14 T28
1. No flacido 6 2 3
2. Moderado 12 15 15
3. Muy flacido
Numero de casos favorables 2
Total Respuestas 20 18 20

Fuente: Datos experimentales

Nota: (Friedman's Test; Alpha = 0.05; Q-stat = 1.6; df = 2, p-value = 0.449329)

Cuadro N° 28 Autopercepcion de la flacidez de la emulsién con kaiiiwa en el lado izquierdo

., Autopercepcion de la flacidez
Emulsion con
- Pregunta 2
Kaniwa
TO T14 T28

1. No flacido 6 3 2
2. Moderado 12 15 15
3. Muy flacido 2 1 2
NuUmero de casos favorables 6 3 2
Total Respuestas 20 19 19

Fuente: Datos experimentales
Nota: (Friedman's Test; Alpha = 0.05; Q-stat = 1; df = 2, p-value = 0.606531)

Interpretacidn, andlisis, y discusion de resultados

En el cuadro N° 27 se presenta las calificaciones sobre la percepcidon de la flacidez de la emulsién base
aplicada en el lado derecho del rostro, se hizo un control inicial luego a los 14 y 28 dias. Al inicio la cantidad
de calificaciones no flacido fue 6 y después del uso de la emulsién base a los 28 dia fue sélo 3, respecto a
la calificacion como flacido moderado fue 12 al inicio y después del uso a los 28 dias fue 15, en cuanto al

parametro muy flacido, la cantidad de calificaciones fue igual al inicio y después del uso a los 28 dias.

En el cuadro N° 28 se presenta las calificaciones sobre la percepcidon de la flacidez de la emulsién base
aplicada en el lado izquierdo del rostro, se hizo un control inicial luego alos 14 y 28 dias. Al inicio la cantidad
de calificaciones no flacido fue 6 y después del uso de la emulsidn base a los 28 dia fue sélo 2, respecto a
la calificacién como flacido moderado fue 12 al inicio y después del uso a los 28 dias fue 15, en cuanto al

pardmetro muy flacido, la cantidad de calificaciones fue igual al inicio y después del uso.

De acuerdo al analisis estadistico con un nivel de confianza del 95 %, se puede afirmar que no existe una
mejora significativa (p>0,05) en la percepcién de la flacidez a través del tratamiento con la emulsidn base

y la emulsién con kafiiwa, lado derecho e izquierdo del rostro respectivamente.
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Representacidon grafica de la autopercepcion de la flacidez de las emulsiones

Autopercepcion de la flacidez
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Figura N° 25 Autopercepcién de la flacidez de la emulsién bases del lado derecho en porcentajes
Fuente: Datos experimentales

Autopercepcion de la flacidez
Emulsién con kanwa: lzquierda
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Figura N° 26 Autopercepcion de la flacidez de la emulsidn con kafiiwa del lado izquierdo en porcentajes
Fuente: Datos experimentales
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Interpretacion, andlisis, y discusion de resultados

En la figura N° 26 se presenta las calificaciones en porcentajes sobre la percepciéon de la flacidez de la
emulsidén base aplicada en el lado derecho del rostro, se hizo un control inicial luego a los 14 y 28 dias. El
porcentaje de la percepcién de las voluntarias como no flacido fue 30 % al inicio y después del uso de la
emulsién a los 28 dias fue 15 %, la percepcién de flacidez moderado al inicio fue del 60 % y después del
uso de la emulsién a los 28 dias fue 75 %, respecto a la calificacién muy flacido al inicio y después del uso
a los 28 dias fue 10 %.

En la figura N° 27 se presenta las calificaciones en porcentajes sobre la percepcion de la flacidez de la
emulsién con kafiiwa aplicada en el lado izquierdo del rostro, se hizo un control inicial luego a los 14 y 28
dias. El porcentaje de la percepcién de las voluntarias como no flacido fue 30 % al inicio y después del uso
de la emulsién a los 28 dias fue 11 %, la percepcién de flacidez moderado al inicio fue del 60 % y después
del uso de la emulsion a los 28 dias fue 79 %, respecto a la calificacién muy flacido al inicio fue 10% vy
después del uso a los 28 dias aumentd a 11 %.

Resultado del andlisis binomial de la autopercepcion de la flacidez entre tratamientos a los 14 y 28
dias:

Cuadro N° 29 Autopercepcion de la flacidez a los 14 dias

14 dias de tratamiento
Parametro
NUmero de casos positivos
Derecha Izquierda p-Value
Flacidez
2 3 0.5

Fuente: Datos experimentales

Cuadro N° 30 Autopercepcion de la flacidez a los 28 dias

28 dias de tratamiento
Pardmetro
NUmero de casos positivos
Derecha Izquierda p-Value
Flacidez
3 2 0.188

Fuente: Datos experimentales

Interpretacion, andlisis, y discusion de resultados

En el cuadro N° 29 se observa el nimero de casos positivos de la percepcidon de la flacidez del lado derecho
e izquierdo que fue 2 y 3 respectivamente a los 14 dias, en el cuadro N° 30 se observa el nimero de casos
positivos del lado derecho e izquierdo que fue 3y 2 respectivamente a los 28 dias.

De acuerdo al analisis binomial de los mejores casos del atributo flacidez, correspondientes al nimero de
voluntarias que calificaron como (1) No Flacido, a los 14 y 28 dias para un tratamiento versus el otro, no
se puede afirmar que existe una diferencia significativa entre los tratamientos (p>0,05).
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4.6.2.3 Autopercepcion de la luminosidad

Distribucion de calificaciones de la autopercepcion de la luminosidad segun escala

Cuadro N° 31 Autopercepcion de la luminosidad de la emulsidn base en el lado derecho

Autopercepcion de la luminosidad
Emulsién base Pregunta 3
Derecha

TO T14 T28
1. Piel opaca 2 0 0
2. Poco opaca 11 2 2
3. Poco luminosa 7 13 13
4. Luminosa 0 2 5
Numero de casos favorables 0 2 5
Total Respuestas 20 17 20

Fuente: Datos experimentales
Nota: (Friedman's Test; Alpha = 0.05; Q-stat = 14.35294; df = 2, p-value = 0.000764)

Cuadro N° 32 Autopercepcion de la luminosidad de la emulsién con kaiiiwa en el lado izquierdo

Autopercepcion de la luminosidad
Emulsién con kafiiwa Pregunta 3
lzquierda
TO T14 T28
1. Piel opaca 2 0 1
2. Poco opaca 11 7 3
3. Poco luminosa 7 7 10
4. Luminosa 0 4 6
Nro de casos favorables 0 4 6
Total Respuestas 20 18 20

Fuente: Datos experimentales
Nota: (Friedman's Test; Alpha = 0.05; Q-stat = 9.695652; df = 2, p-value = 0.007845)
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Interpretacion, andlisis, y discusion de resultados

En el cuadro N° 31 se presenta las calificaciones sobre la percepcidon de la luminosidad de la emulsién base
aplicada en el lado derecho del rostro, se hizo un control inicial luego a los 14 y 28 dias. Al inicio la cantidad
de calificaciones como piel opaca y poco opaca fue 2y 11, y después del uso de la emulsién base a los 28
dias disminuyeron a 0 y 2 respectivamente, respecto a la calificaciéon poco luminosa y luminosa al inicio

fue 7y 0, y después del uso a los 28 dias esta cantidad aumentd a 13 y 5 respectivamente.

En el cuadro N° 32 se presenta las calificaciones sobre la percepcion de la luminosidad de la emulsion con
kafiiwa aplicada en el lado izquierdo del rostro, se hizo un control inicial luego a los 14 y 28 dias. Al inicio
la cantidad de calificaciones como piel opaca y poco opaca fue 2 y 11, y después del uso de la emulsién
base a los 28 dias disminuyeron a 1 y 3 respectivamente, respecto a la calificacién poco luminosa y
luminosa al inicio fue 7y 0, y después del uso a los 28 dias esta cantidad aumentd a 10 y 6 respectivamente.

De acuerdo al andlisis estadistico con un nivel de confianza del 95%, se puede afirmar que existe una
mejora significativa (p<0,05) en la percepcion de la luminosidad a través del tratamiento con la emulsidn
base y la emulsién con kafiiwa, lado derecho e izquierdo del rostro respectivamente. Sin embargo, la
cantidad de la percepcién positiva como luminosa a los 28 dias es mayor con la emulsidn de kafiiwa que

con la emulsién base.

En comparacién con el estudio realizado por Mosquera, Tatiana; et al. (5), quienes realizaron una
evaluacidn clinica dermatolégica in vivo, demostrando que a los 28 dias de tratamiento, el estudio muestra
una mejora significativa en la luminosidad de la piel con el uso de las cremas elaboradas con aceites
vegetales amazdnicos. Los resultados obtenidos con la emulsidn de kafiiwa en el cual hay una mejora

significativa en la luminosidad a los 28 dias de tratamiento, son iguales.
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Representacion grafica de la autopercepcion de la luminosidad de las emulsiones

Autopercepcion de la luminosidad
Emulsion base: Derecha

80% 76%
70% 65%

60% 55%
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40% 35%
30% 25%
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10% 12% 12% 10%
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T0 T14 T28

M 1 Piel opaca W2 Pocoopaca M3 Pocoluminosa M4 Luminosa

X

Figura N° 27 Autopercepcién de la luminosidad de la emulsion base del lado derecho en porcentajes
Fuente: Datos experimentales

Autopercepcion de la luminosidad
Emulsidn con kaiiwa: lzquierda

60% 55%

50%
50%
39% 39%
40% 35%
30%
30%
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20% 15%
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M 1Pielopaca M 2Pocoopaca M3Pocoluminosa M4 Luminosa

Figura N° 28 Autopercepciéon de la luminosidad de la emulsion con kafiiwa del lado izquierdo en
porcentajes
Fuente: Datos experimentales
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Interpretacion, andlisis, y discusion de resultados

En la figura N° 28 se presenta las calificaciones en porcentajes sobre la percepcion de la luminosidad de la
emulsion base aplicada en el lado derecho del rostro, se hizo un control inicial luego a los 14 y 28 dias. El
porcentaje de la percepcion de las voluntarias como piel opaca fue 10 % al inicio y después del uso de la
emulsiéon fue 0 %, la percepcidon de poco opaca al inicio fue del 55 % y después del uso de la emulsién a los
28 dias disminuyd a 10 %, respecto a la calificacién poco luminosa y luminosa al inicio fue 35 %y 0 %, y
después del uso a los 28 dias esta cantidad aumentd a 65 % y 25 % respectivamente.

En la figura N° 29 se presenta las calificaciones en porcentajes sobre la percepcidn de la luminosidad de la
emulsion con kaiiwa aplicada en el lado izquierdo del rostro, se hizo un control inicial luego a los 14 y 28
dias. El porcentaje de la percepcidn de las voluntarias como piel opaca fue 10 % al inicio y después del uso
de la emulsiéon fue 5 %, la percepcidn de poco opaca al inicio fue del 55 % y después del uso de la emulsidn
a los 28 dias disminuyd a 15 %, respecto a la calificaciéon poco luminosa y luminosa al inicio fue 35 % y 0 %,
y después del uso a los 28 dias esta cantidad aumentd a 50 % y 30 % respectivamente.

Al final del tratamiento el porcentaje de calificacion positiva es decir como luminosa de la emulsién con
kafiiwa fue del 30%, siendo mayor que el del lado derecho o emulsién base que fue del 25 %.

Resultado del analisis binomial de la autopercepcion de la luminosidad entre tratamientos a los 14
y 28 dias:

Cuadro N° 33 Autopercepcion de la luminosidad a los 14 dias

14 dias de tratamiento

Parametro - =
Ndmero de casos positivos
o Derecha lzquierda p-Value
Luminosidad
2 4 0.656

Fuente: Datos experimentales

Cuadro N° 34 Autopercepcion de la luminosidad a los 28 dias

28 dias de tratamiento

Pardmetro
NUmero de casos positivos
. . Derecha Izquierda p-Value
Luminosidad
5 6 0.500

Fuente: Datos experimentales

Interpretacidn, andlisis, y discusion de resultados

En el cuadro N° 33 se observa el nimero de casos positivos del pardmetro de la luminosidad del lado
derecho e izquierdo que fue 2 y 4 respectivamente a los 14 dias, en el cuadro N° 34 se observa el nimero
de casos positivos del lado derecho e izquierdo que fue 5 y 6 respectivamente a los 28 dias.

De acuerdo al analisis binomial de los mejores casos, correspondientes a él nimero de voluntarias que
calificaron como como (4) Piel Luminosa, a los 14 y 28 dias para un tratamiento versus el otro, no se puede
afirmar que existe una diferencia significativa entre los tratamientos (p>0,05) para el atributo luminosidad.
Sin embargo, el niumero de casos positivos después del uso de la emulsién con kafiiwa a los 28 dias es

mayor.
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4.6.2.4 Autopercepcion de las arrugas frontales

Distribucidn de calificaciones de la autopercepcion de las arrugas frontales segtin escala
Cuadro N° 35 Autopercepcion de las arrugas frontales de la emulsidn base en el lado derecho

Autopercepcion de las arrugas frontales

Emulsion base

Derecha Pregunta 4
TO T14 T28
1. Ninguna
2. Muy poca 1
3. Moderadas 14

4. Muy densas

O (W|o |00 |k
00 (W |V ||~

Numero de casos favorables
Total Respuestas 20 18 20
Fuente: Datos experimentales

Nota: (Friedman's Test; Alpha = 0.05; Q-stat = 7.347826; df = 2, p-value = 0.025377)

Cuadro N° 36 Autopercepcion de las arrugas frontales de la emulsion con kaiiiwa en el lado izquierdo
Autopercepcion de las arrugas frontales

Emulsidon con Kaiiwa

. Pregunta 4
lzquierda
TO T14 T28
1. Ninguna 1
2. Muy poca 1 5
3. Moderadas 14 12

4. Nuy densas

N |W (00O (-

Ndmero de casos favorables
Total Respuestas 20 18 20

Fuente: Datos experimentales
Nota: (Friedman's Test; Alpha = 0.05; Q-stat = 6; df = 2, p-value = 0.049787)

Interpretacidn, andlisis, y discusion de resultados

En el cuadro N° 35 se presenta las calificaciones sobre la percepcién de las arrugas frontales de la emulsion
base aplicada en el lado derecho del rostro, se hizo un control inicial luego a los 14 y 28 dias. Al inicio la
cantidad de calificaciones como ninguna y muy poca arruga frontal fue 0 y 1, y después del uso de la
emulsién base a los 28 dias aumentaron a 1y 7 respectivamente, respecto a la calificacion moderadas y
muy densas al inicio fue 14 y 5, y después del uso a los 28 dias esta cantidad disminuyé a 9 y 3
respectivamente.

En el cuadro N° 36 se presenta las calificaciones sobre la percepcién de las arrugas frontales de la emulsidon
con kafiiwa aplicada en el lado izquierdo del rostro, se hizo un control inicial luego a los 14 y 28 dias. Al
inicio la cantidad de calificaciones como ninguna y muy poca arruga frontal fue Oy 1, y después del uso de
la emulsidn base a los 28 dias aumentaron a 1y 6 respectivamente, respecto a la calificacion moderadas
y muy densas al inicio fue 14 y 5, y después del uso a los 28 dias esta cantidad disminuydé a 12 y 2
respectivamente.

De acuerdo al analisis estadistico con un nivel de confianza del 95%, se puede afirmar que existe una
mejora significativa (p<0,05) en la percepcién de la disminucién de las arrugas frontales a través del
tratamiento con la emulsidn base y la emulsion de kafiiwa, lado derecho e izquierdo del rostro
respectivamente.
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Representacion grafica de autopercepcion de las arrugas frontales de las emulsiones

Autopercepcidn de las arrugas frontales
Emulsion base: Derecha

80%

70%
70%
60%
50% 44% 45%
40% 33% 35%
30% 25%
20% 7% I 15%
10% 5% 6% 5% I
o -
TO T28

B 1. Ninguna M2 Muypoca M3.Moderadas M 4. Muy densas

Figura N° 29 Autopercepcidn de las arrugas frontales de la emulsidn base del lado derecho en
porcentajes
Fuente: Datos experimentales

Autopercepcion de las arrugas frontales
Emulsidn con kainiwa: lzquerda
80%
70%
60%
50% 44%

70%
60%

40% 33%
30% 25%
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10% 0% 5% 5%
0% . - .

TO T28

25%

17%

m 1. Ninguna ®2. Muypoca M 3.Moderadas ™4.Muy densas

Figura N° 30 Autopercepcidn de las arrugas frontales de la emulsidon con kaiiwa del lado izquierdo en
porcentajes
Fuente: Datos experimentales
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Interpretacion, andlisis, y discusion de resultados

Enlafigura N ° 30 se presenta las calificaciones en porcentajes sobre la percepcién de las arrugas frontales
de la emulsidén base aplicada en el lado derecho del rostro, se hizo un control inicial luego a los 14 y 28
dias. El porcentaje de la percepcidn de las voluntarias como ninguna fue 0 % al inicio y después del uso
de la emulsion fue 5 %, la percepcion de muy poca al inicio fue del 5 % y después del uso de la emulsidon a
los 28 dias aumentd a 35 %, respecto a la calificacion moderadas y muy densas al inicio fue 70 % y 25 %, y
después del uso a los 28 dias esta cantidad disminuyd a 45 % y 15 % respectivamente.

Enlafigura N ° 31 se presenta las calificaciones en porcentajes sobre la percepcidon de las arrugas frontales
de la emulsidn con kafiwa aplicada en el lado izquierdo del rostro, se hizo un control inicial luego a los 14
y 28 dias. El porcentaje de la percepcién de las voluntarias como ninguna fue 0 % al inicio y después del
uso de la emulsion fue 5 %, la percepcion de muy poca al inicio fue del 5 % y después del uso de la emulsidn
alos 28 dias aumentd a 25 %, respecto a la calificacion moderadas y muy densas al inicio fue 70 % y 25 %,
y después del uso a los 28 dias esta cantidad disminuyé a 60 % y 10 % respectivamente.

Resultado del andlisis binomial de la autopercepcion de las arrugas frontales entre tratamientos a
los 14 y 28 dias:
Cuadro N° 37 Autopercepcion de las arrugas frontales a los 14 dias

14 dias de tratamiento

Parametro - —
Numero de casos positivos
Derecha Izquerda p-Value
Arrugas frontales
9 7 0.227

Fuente: Datos experimentales

Cuadro N° 38 Autopercepcion de las arrugas frontales a los 28 dias

28 dias de tratamiento

Parametro - —
Numero de casos positivos
Derecha lzquerda p-Value
Arrugas frontales
8 6 0.212

Fuente: Datos experimentales

Interpretacidn, andlisis, y discusion de resultados

En el cuadro N° 37 se observa el nUmero de casos positivos del pardmetro de las arrugas frontales del lado
derecho e izquierdo que fue 9 y 7 respectivamente a los 14 dias, en el cuadro N° 38 se observa el nimero
de casos positivos del lado derecho e izquierdo que fue 8 y 6 respectivamente a los 28 dias.

De acuerdo al analisis binomial de los mejores casos, correspondientes al nimero de voluntarias que
calificaron como (1) Ninguna y (2) Muy pocas Arrugas Frontales, a los 14 y 28 dias para un tratamiento
versus el otro, no se puede afirmar que existe una diferencia significativa entre los tratamientos (p>0,05)
para el atributo arrugas frontales.
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4.6.2.5 Autopercepcion de las arrugas periorbitarias

Distribucién de calificaciones de la percepcién de las arrugas periorbitarias segtin escala

Cuadro N° 39 Autopercepcidn de las arrugas periorbitarias de la emulsién base en el lado derecho

., Autopercepcion de las arrugas periorbitarias
Emulsién base Pregunta 5
Derecha
TO T14 T28
1. Ninguna 3 2 0
2. Muy poca 10 7
3. Moderadas 13 11
4. Muy densas 1 1
Numero de casos favorables 7 12
Total Respuestas 20 19 19

Fuente: Datos experimentales
Nota: (Friedman's Test; Alpha = 0.05; Q-stat = 4.541667; df = 2, p-value = 0.103226)

Cuadro N° 40 Autopercepcion de las arrugas periorbitarias de la emulsiéncon Kafiwa en el lado

izquierdo
L . Autopercepcion de las arrugas periorbitarias
Emulsién con kaniwa
. Pregunta 5
lzquierda
TO T14 T28

1. Ninguna 3 3 3
2. Muy poca 4 6 5
3. Moderadas 13 10 10
4. Muy densas 0 0 0
Numero de casos favorables 7 9 8
Total Respuestas 20 19 18

Fuente: Datos experimentales
Nota: (Friedman's Test; Alpha = 0.05; Q-stat = 1.761905; df = 2, p-value = 0.414388)

Interpretacidn, andlisis, y discusion de resultados

En el cuadro N° 39 se presenta las calificaciones sobre la percepcién de las arrugas periorbitarias de la
emulsion base aplicada en el lado derecho del rostro, se hizo un control inicial luego a los 14 y 28 dias. Al
inicio la cantidad de calificaciones como ninguna y muy poca arruga periorbitaria fue 3y 4, y después del
uso de la emulsidon base a los 28 dia fue 0y 7 respectivamente, respecto a la calificacion moderadas y muy
densas alinicio fue 13y 7, y después del uso a los 28 dias esta cantidad disminuyd a 11y 1 respectivamente.
En el cuadro N° 40 se presenta las calificaciones sobre la percepcién de las arrugas periorbitarias de la
emulsidén con kafiiwa aplicada en el lado izquierdoo del rostro. Al inicio la cantidad de calificaciones como
ninguna y muy poca arruga preiorbicular fue 3 y 4, y después del uso de la emulsién base a los 28 dia fue
3y 5 respectivamente, respecto a la calificacion moderadas y muy densas al inicio fue 13 y 0, y después
del uso a los 28 dias esta cantidad fue 10 y 0 respectivamente.

De acuerdo al andlisis estadistico con un nivel de confianza del 95%, se puede afirmar que no existe una
mejora significativa (p>0,05) en la percepcidn de las arrugas periorbitarias a través del tratamiento con la

emulsidn base y la emulsién con kafiiwa, lado derecho e izquierdo del rostro respectivamente.

113



Representacién grafica de la autopercepcion de las arrugas periorbitarias de las emulsiones
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Figura N° 31 Autopercepcién de las arrugas periorbitarias de la emulsion base del lado derecho en
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Fuente: Datos experimentales

Autopercepcion de las arrugas periorbitarias
Emulsion con kaniwa: Izquierda
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Figura N° 32 Autopercepcidn de las arrugas periorbitarias de la emulsion con kafiiwa del lado izquierdo

en porcentajes
Fuente: Datos experimentales
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Interpretacion, andlisis, y discusion de resultados

En la figura N° 32 se presenta las calificaciones en porcentajes sobre la percepcidon de las arrugas
periorbitarias de la emulsidon base aplicada en el lado derecho del rostro, se hizo un control inicial luego a
los 14 y 28 dias. El porcentaje de la percepciéon de las voluntarias como ninguna fue 15 % al inicio y
después del uso de la emulsion fue 0 %, la percepcidon de muy poca al inicio fue del 20 % y después del uso
de la emulsidn a los 28 dias aumentd a 37 %, respecto a la calificacién moderadas y muy densas al inicio
fue 65 %y 0 %, y después del uso a los 28 dias esta cantidad disminuyd a 58 % y 5 % respectivamente.

En la figura N° 33 se presenta las calificaciones en porcentajes sobre la percepcidon de las arrugas
periorbitarias de la emulsidn con ceite de kafiiwa aplicada en el lado izquierdo del rostro, se hizo un control
inicial luego a los 14 y 28 dias. El porcentaje de la percepcién de las voluntarias como ninguna fue 15 % al
inicio y después del uso de la emulsién fue 17 %, la percepcidon de muy poca al inicio fue del 20 % y después
del uso de la emulsidn a los 28 dias aumenté a 28 %, respecto a la calificacion moderadas y muy densas al
inicio fue 65 % y 0 %, y después del uso a los 28 dias esta cantidad fue 56 % y 0 % respectivamente.

Resultado del anadlisis binomial de la autopercepcién de las arrugas periorbitarias entre
tratamientos a los 14 y 28 dias:

Cuadro N° 41 Autopercepcion de las arrugas periorbitarias a los 14 dias

14 dias de tratamiento

Parametro - —
NUmero de casos positivos
. o Derecha lzquerda p-Value
Arrugas periorbitarias
12 9 0.192

Fuente: Datos experimentales

Cuadro N° 42 Autopercepcion de las arrugas periorbitarias a los 28 dias

28 dias de tratamiento

Parametro - =
Numero de casos positivos
R Derecha lzquerda p-Value
Arrugas periorbitarias
7 8 0.500

Fuente: Datos experimentales

Interpretacidn, andlisis, y discusion de resultados
En el cuadro N° 41 se observa el nimero de casos positivos del pardmetro de las arrugas periorbiculaess
del lado derecho e izquierdo que fue 12 y 9 respectivamente a los 14 dias, en el cuadro N° 42 se observa

el nimero de casos positivos del lado derecho e izquierdo que fue 7 y 8 respectivamente a los 28 dias.

De acuerdo al analisis binomial de los mejores casos, correspondientes al nimero de voluntarias que
calificaron como (1) Ninguna y (2) Muy pocas arrugas peri orbiculares, a los 14 y 28 dias para un
tratamiento versus el otro, no se puede afirmar que existe una diferencia significativa entre los

tratamientos (p>0,05) para el atributo arrugas periorbitarias.

En la autoevaluacion de la percepcion de las voluntarias del uso de las emulsiones se observé que hay una
mejoria en la percepcion de la hidratacién, flacidez, luminosidad y disminucién de arrugas en ambos lados
del rostro, siendo esta mejoria mejor en el lado izquierdo que en el derecho en los parametro de
hidratacién, luminosidad y disminucién de arrugas, aunque estadisticamente no existe una diferencia

significativa entre ambos tratamientos (p>0.05), lo que puede atribuiré al uso de la misma base cosmética.
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Conclusiones

.La emulsién elaborada con aceite fijo de kafiiwa (Chenopodium pallidicaule Aellen) presenta
eficacia cosmética in vivo, realizado a través de una evaluaciéon dermatoldgica que evidencié la
mitigacion de arrugas frontales y periorbitarias, y mediante una evaluacidon autoperceptiva, que
demostré la mejora significativa en la percepcion de la hidratacién, luminosidad y reduccién de
arrugas.

. El porcentaje de rendimiento del aceite fijo de kafiiwa (Chenopodium pallidicaule Aellen) por
extraccidn supercritica fue 2.52 %, porcentaje no tan alta pero que puede realizarse por la rica
composicion sobre todo en acidos grasos insaturado del aceite.

. Los valores de las propiedades basicas del aceite de kafiwa obtenidos fueron, una viscosidad de
71.99 cP, tension superficial de 33.1 mN/m, capacidad de esparcimiento de 7 + 0,02 mm, y punto
de fluidez de -11°C, mostrando valores adecuados para la cosmética, es decir se puede usar de
forma segura en las formulaciones cosméticas.

. Se elabord una emulsion de tipo O/W con el aceite fijo de kafiiwa (Chenopodium pallidicaule Aellen)
a la concentracién de 5%.

. La estabilidad acelerada de la emulsién con kafiiwa se realizé por 90 dias, almacenada a5 °C, 20 °C
y 45 °C, todas las emulsiones no presentaron cambios en el aspecto, mostraron una ligera pérdida
de color después de los 60 dias y no mostraron cambios de olor significativos. La variacién de pH
fluctud entre 5.091 y 5.289 durante los 90 dias, siendo un valor éptimo ya que el pH idéneo de los
cosméticos se encuentra entre 4 — 7. La extensibilidad de las emulsiones fluctué entre 52.92 mm?
y 100.88 mm?, no hubo un cambio significativo durante el estudio, aunque la emulsién a 45 °C
mostré mayor factor de esparcimiento que las otras emulsiones. En la evaluacién microbioldgica
no se encontré contaminacidn bacteriana ni fungica.

. La emulsién con el aceite fijo de kafiiwa (Chenopodium pallidicaule Aellen) no presentd ninguna
irritacion después del uso diario de 20 voluntarias por 4 semanas, evaluacién realizada por una
dermatodloga.

. En cuanto a la eficacia cosmética, en la evaluacion clinica dermatoldgica se observé notablemente
mejor la mitigacion de arrugas frontales y periorbitarias en el lado izquierdo del rostro tratado con
la emulsiéon de kafiiwa que en el lado derecho del rostro (p<0.05), lo que demuestra el potencial
cosmético y la calidad del aceite de kafiiwa en formulaciones pro envejecimiento. Hubo una mejora
significativa en la percepcién de la hidratacion, luminosidad y reduccion de arrugas de ambos lados
del rostro. No existié una mejora significativa en la percepcién de la flacidez con el uso de ambas
emulsiones.
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Sugerencias

A la autoridad universitaria

- Gestionar la adquisicion de equipos e instrumentos para la determinacion objetiva del uso de
las formulaciones cosméticas elaboradas con principios activos de platas endémicas de la
region andina sobre las propiedades de la piel.

- Gestionar la implementacion de una planta de extraccidn de aceites por fluidos supercriticos
a fin de extraer y comercializar el aceite de las diferentes plantas de la region.

- Gestionar para acceder virtualmente a revistas cientificas de relevancia internacional y de
publicacidn reciente.

- Facilitar el acceso a la biblioteca virtual por parte de tesistas.

A los docentes

- Incentivar a la investigacién de la amplia variedad de plantas endémicas de la regién andina
como la kafiwa (Chepoddium pallidiaule Aellen), para aportar con las investigaciones en el
conocimiento cientifico y al cambio de la productividad de esta parte del Peru.

- Organizar campanas de salud dirigidas a la poblacién que permitan conocer los beneficios de
las formulaciones cosméticas elaboradas con las diferentes plantas como los granos andinos
en las propiedades de la piel (antiarrugas, humectantes, etc.)

A los estudiantes que deseen continuar con el presente trabajo de investigacion

- Realizar de forma objetiva el efecto in vivo del uso de las emulsiones elaboradas con aceite de
kaniwa a través de equipos de bioingenieria cutdnea.

- Realizar un estudio de mercado evaluando la aceptacidn, costos y acceso a este producto
dermocosmético innovador en el mercado cosmético.

- Investigar lainclusion del aceite de kafiiwa en las diferentes formas farmacéuticas, siendo esta

la oportunidad para seguir indagando sobre el uso y propiedades de este grano andino y otros
propios de la regién andina.
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Anexos

Anexo N° 1: Constancia de identificacidn del grano de la Kafiwa
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Anexo N° 2: Informe del ensayo de extraccion del aceite de kafiiwa

UNIVERSIDAD NACIONAL DEL CENTRO DEL PERU
CENTRO DE INVESTIGACION EN PRODUCTOS NATURALES

INFORME DE ENSAYO
ENTIDAD SOUCITANTE: UNIVERSIDAD SAN ANTONIO ABAD DEL CUSCO
DOMICILIO LEGAR: Av. De la Cultura Nro. 733, Cusco —Perti
Producto declarado: Cafiihua entera
Cantidad de muestra: 10 Kg (Muestra propordonada por el solicitante)
Forma de presentacion: En bolsa plastica
Ensayo realizado en: Centro de Investigacion de productos naturales
Fecha: 1/12/2020

Pardmetros de extraccion:

Presion: 350 Bar

Temperatura: 45°C

Cosolvente: etanol

Tiempo de extraccion: por batch: 2 horas
Ingresa: 9.8 Kg de kaiihua molida

Sale: 247 mL. De aceite de cafithua
Rendimiento: 2,52 % aproximadamente,
Color de aceite : amarillento

Olor: cafihua

El aceite obtenido fue envasado en envase de vidrio ambar y enviado a su destino.

Dra. Clara Raquel Espinoza Silva

Directora de Centro de Investigacion en productos naturales
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Anexo N° 3: Encuesta aplicada a las voluntarias del analisis clinico dermatolégico

EVALUACION CLIMICA GENER AL |

MN" de wiuntariasz Fecha

{Cmelativo de Ingrezo a la presbal Dila /mes faho

1. FILLACISHN

Mombres vy Apellldos e

Cworniclio:

Estado Chil: & | | c | | uL | | sep | | =l F | | Mo |
Fecha de Macimiento: Edad:

Chcupaclan Tedatono: E-mal:

Il. ANTECEDENTES SENERALES

Miedlcamerntosos: a1
Toxlcos-Alemlcos |
Alergica a Cosmeticos  E1

Patologicos: 2l : :
1] 1

§EE 8

Il ANTECEDENTES DERMATOLOGICDS

& Mo

1. ¢ Thene usted alguna enfermedad dermatolégica yio problema =n la plel? 11

EspecHcar
2. (Fresenta usted problemas recumentes (periodioos) relacionados con’?

Ares Oroicular 21 [ Mo |
V. EXAMEN FIZICO GEMNERAL

SIENOS VITALES

Talla Pesio

LT T Jem [T Iwe
V. EXAMEN FISICOD DE PIEL
Wl ROETRO | 11 W Wl

Fototpo (Fizpatricky [ | [ 1 | |

Mo hildratsds PO Moderado Siuy hildratad:

Hivel de Humectaclan |

Poco draso Moderadamente Muy SGraso
Hivel de Sebo | | |

Mo facido Modersdamente Muy flacido
Flacidez | | | |

FPl=l opaca FPoco opaca Poco Luminosa  Luminosa
Lurmninosidad d= la plel | | | | |

Fresencla de: ( ) Efelldes { ) Cloasma [ ) Lentipos solam=s
Lineas de =xpresidn Minguna Muy Focas M oderadas Muy densas
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alabelar | | | |
Hinguna Muy Pocas Moderadas Muy denzas
Ferloculares | I | | |
Fresencla de: { ) Efelides { ) Lentipos solares
Muy PFoca Irrttcln
Hinguna lrritacicn MWoderada KUy Imtada

Imtacian de la plel
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Anexo N° 4: Formato de consentimiento

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Usted ha sido invitado a participar en un estudio clinico que tiene por objetivo la evaluacién de la
eficacia de un producto cosmético. Ha sido informado sobre los detalles del procedimiento y los riesgos
asociados al mismo.

Transmita sus dudas al equipo y sélo después de que quede totalmente conforme firme su
consentimiento de participacién.

Muchas gracias.

Nombre del estudio:
Cddigo del estudio:
Muestras en evaluacidn:
Duracion del estudio:
Lugar del estudio:

Fecha de inicio del estudio:

INFORMACION IMPORTANTE

Usted sera evaluado previamente para determinar si cumple con los criterios de inclusién para poder
participar en la prueba.

En caso de alguna reacciéon adversa por el uso del producto o fallas en el procedimiento, Laboratorios
BENBELAB procedera con la atencion de un médico dermatdlogo asumiendo los gastos de esta.

DECLARACION FINAL Y FIRMA

Declaro haber recibido una copia de este documento y haber sido informado sobre el estudio y las
instrucciones incluidas en este documento.

Acepto libremente participar en este estudio.

NOMBRE COMPLETO:

FIRMA:

FECHA:
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Anexo N° 5: Fotografia de la evaluacion de las Propiedades basicas del aceite de kaniwa
a) Propiedades reoldgicas

Foto N° 1, 2 y 3: Medicidn de la viscosidad del aceite de kafiiwa
Fuente: Fotografias propias

b) Tensidn superficial

Foto N°4: Medicion del diametro interno del capilar
Fuente: Fotografias propias

Foto N° 5y 6: Medicién de la capilaridad
Fuente: Fotografias propias
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Foto N° 7 y 8: Foto obtencion de la masa del picndmetro y del aceite
Fuente: Fotografias propias

c) Esparcimiento

Foto N° 9y 10: Preparacion de la gelatina y la aplicacion de esto al porta objetos
Fuente: Fotografias propias

Foto N° 11: Congelamiento de los porta objetos
Fuente: Fotografias propias

Foto N° 12 y 13: Ambientacién para la lectura del esparcimiento del aceite
Fuente: Fotografias propias
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d) Punto de fluidez y de Punto de Nube

Foto N° 14, 15 y 16: Determinacién del punto de fluidez y punto de nube del aceite de
kafiiwa
Fuente: Fotografias propias

Anexo N° 6: Fotografias de la elaboracién de las emulsiones

[ SR
o

Foto N° 17: Elaboracién de las emulsiones
Fuente: Fotografias propias

Foto N° 18 y 19: Elaboracién y envasado de las emulsiones
Fuente: Fotografias propias
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Foto N° 20y 21: Etiquetado de las emulsiones (color verde: emulsion base sin kafiwa, color
azul: emulsidn con aceite de kafiwa)
Fuente: Fotografias propias

Foto N° 22: Acondicionamiento para el envio de las emulsiones para el estudio de eficacia
clinica.
Fuente: Fotografias propias

Foto N° 23: Emulsiones para la evaluacion de la estabilidad acelerada
Fuente: Fotografias propias
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Anexo N° 7: Fotografias de la estabilidad acelerada de la emulsién con aceite de kaiiiwa
a) Prueba de centrifuga

PN
! | i |
Foto N° 24 y 25: Centrifugacién de la emulsién a 3000 rpm por 30 minutos
Fuente: Fotografias propias

b) Pruebas Organolépticas y fisicoquimicos de la emulsién

e i

Foto N° 26, 27 y 28: Emulsiones de aceite de kafiwa a 20°C, 5°C y 45°C recién elaboradas previo al
almacenamiento a diferentes temperaturas
Fuente: Fotografias propias

Foto N°29: Emulsiones de aceite de kafiiwa a 20°C, 45°C y 5°C al final del estudio a los 90 dias
Fuente: Fotografias propias
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Foto N°30y 31: Medicion del color y del pH respectivamente de la emulsidn al inicio del estudio
Fuente: Fotografias propias

— o PR S N
Foto N° 32, 33 y 34: Medicidn de la extensibilidad de la emulsién con diferentes pesos (peso del
porta objeto, 2gy 5 g)

Fuente: Fotografias propias

Foto N° 35y 36: Emulsiones de aceite de kafiwa almacenada a 45°C
Fuente: Fotografias propias
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b) Fotografia del control microbiolégico

Anexo N° 8: Fotografia de Control microbiolégico al inicio del estudio

Foto N° 37: Esterilizacién de materiales para control microbiolégico inicial
Fuente: Fotografias propias

Foto N°38: Recuento de microorganismos después de la incubacion de las placas
Fuente: Fotografias propias

Foto N° 39 y 40: Lectura de resultados de P. aeroginosa y microrganismos totales respectivamente
Fuente: Fotografias propias
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Foto N° 41y 42: Lectura de resultados de mohos y levaduras y S. aureos respectivamente
Fuente: Fotografias propias

Anexo N° 9: Fotografia de ontrol microbioldgico al final del estudio a los 90 dias

Foto N° 43, 44 y 45: Limpieza y esterilizacion de materiales para control microbiolégico
Fuente: Fotografias propias

Foto N° 46: Materiales esterilizados para control microbioldgico
Fuente: Fotografias propias
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Foto N° N° 51, 52 y 53: Preparacién del agar
Fuente: Fotografias propias
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Foto N° 54 y 55: Autoclavado de Agar
Fuente: Fotografias propias

Foto N° 56 y 57: Incubacién de placas
Fuente: Fotografias propias

Foto N° 58: Lectura de resultados de las placas después de la incubacion
Fuente: Fotografias propias
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Foto N° 59 y 60: Lectura de resultados de mohos y levaduras, y P. aeroginos
Fuente: Fotografias propias

Foto N° 61y 62 : Lectura de resultados de S. dureos y microorganismos totales
Fuente: Fotografias propias
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Anexo N° 10: Voluntarias y distribucidon de muestras de la evaluacion clinica

Mgt s
Comalatve | @ siee | Ead ::;":;: Cudificasin
dm2oromndla
1 LAY 41 1 Wu=sia 1
' YV 4 z Muesta 2
Z RN 38 q b=z ia 1
2 RN EE] z Mu=sia 2
3 L = 1 Muesia 1
3 i 54 z Wussia 2
4 L =] 1 Muzsra 1
4 Ll 55 r Muestia 2
5 LA 45 1 Mu=sia 1
5 WA £ 2 Mu=sra 2
B MY 53 1 Muzsra 1
E MY 53 ] Mu=sia 2
T LR B 1 M=z 1
T MR 52 ] Mu=sra 2
g MY -~ 1 Mu=sia i
B KLY = z Mue=sra 2
2 MLF 41 1 Mu=sta 1
E BLF 41 z WMu=sia 2
i0 MLC a7 1 M= 1
0 B a7 r Wu=sia 2
11 MT 55 1 Wu=sia 1
11 MT 55 r Muestia 2
12 LB 48 1 M=z 1
12 LB 48 2z Mu=sira 2
12 LM 45 1 Muesia 1
12 LM 45 r Muestia 2
14 LB 50 1 Muzsra 1
14 LB 50 ] Mu=sra 2
15 F 5 1 Muesia 1
1c =T 48 z Mu=sia 2
16 EW 53 1 Muzsra 1
16 EW 53 ] WMussia 2
17 E 53 1 Muesia 1
17 = EE z Wuesia 2
18 £ 5 1 Wu=sta 1
l: = 52 ] Mu=sra 2
19 =R £7 | Mu=sia 1
18 C.R a7 F MuEsra 2
=0 AN 5 1 Muzsra 1
a1 AN 23 r Muesia 2
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Anexo N° 11: Datos de la evaluacidn clinica estadistica

™ T14 TZE
e — HIDRATACION HIDRATACIOH HICRATACION
ComEl@IVE | e | Edag | SEMUSCas Codlcacion 11::!:::; ﬁ:l:l:::; 11:::!:.:.!_:1;
=ncuesia = 1=Derecha 2 Poco 2 Poco 2 Poco
Flzquierma 3 Moderado 3 Moderads 3 Moderass
& Wuy hidratads & Wuy hidrataco 4 Mury hidratado
1 LA 41 1 MAsestra 1 2 4
1 LAY 41 2 BAsastra 2 2 =
2 RV = 1 Bisestra 4 3 2 4
2 R = 2 BAsastrs 2 3 2 3
3 B.C 54 1 Bsestra 1 2 & <
3 R.C =4 2 Mssstra 2 2 E! 3
4 ML 1= 1 Bsesbra 1 3 3 3
4 HL BE 2 BAs=strs 2 3 3 3
-1 KA, 4E 1 Bseshra 1 2 3 .
5 ML 45 2 Mssstra 2 2 3 3
= MV 53 1 Mssstra 1 3 & 4
& LW g2 2 Msesbra 2 3 4 4
T MF E4 1 MAsestra 1 2 3 E
7 MLF E4 2 BAsastra 2 2 < =
B ML 44 1 Bsestra 1 3 3 3
B LW 44 2 BAsastrs 2 3 3 3
£l BLF 41 1 Bsestra 1 i 2 1
£} MLF 41 2 Mssstra 2 1 2 1
10 BAC 47 1 Bsestra 1 2 & 2
10 Bl 47 2 Bssstra 2 2 El 3
11 KT = 1 Bseshra 1 3 3
11 MT 55 2 Mssstra 2 2 3 3
12 BB 48 1 MRSt 1 3 3 &
12 BAB 4= 2 Bssstra 2 3 3 3
13 L. 48 1 MBSt 1 2 3 3
13 L.BA 4= 2 Bisastra 2 2 3 3
14 LE &0 1 Msmstra 1 3 3 4
14 LE & 2 Msestrs 2 3 2 <
15 FT 48 1 Bsestra 1 3 3 3
15 F.T 48 2 Mssstra 2 E! 2 3
15 E.N g2 1 Bsestra 1 3 3 3
] E.N B2 = Bsmstra 2 2 3 3
17 ELC =] 1 Bzt 1 3 3 3
17 EC 58 2 Muestra 2 3 < =
18 (== =1 1 MRSt 1 3 3 3
13 == =1 2 Bssstra 2 3 3 3
15 cR 47 1 MBSt 1 2 3 2
19 C.R 47 2 BAsectra 2 2 < 3
20 AN 43 1 Bsestra 1 3 3 3
20 AN 45 2 MBSt 2 3 3 3
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Wi Sl ll'u'l:l.LH:'_I.LAEI:I..'.' hll.tLl:Erl':_I.L'th'.' MWL 11:_“:1.:

cf‘“:'::“‘ Intclalua | Edad 1':;:":‘:: Celificulin o} | raflerd e

Zelzguiesda 2 Mo o 2 Mo ads I Moder e

1 Muy Racide 1 My Sakda 1 Wuy Rackda
1 W 41 1 Muesira 1 2 E]
1 W 41 2 Muesira 2 2 E]
2 AT 39 1 Mussira 1 1 1
2 R 39 2 Wuestra 2 1 2 1
3 R.C =S 1 Muesira 1 1 2 1
3 R.C =l 2 Muesira = 1 z
< M. BE 1 Muesira 1 2 2 z
< M. BE 2 Muesira 2 2 2 z
] LA 45 1 Wuesira 1 3 3 £
5 LA 45 2 Wuestra 2 3 2 F
] ALY 53 1 Muesira 1 2 2 z
& T =3 2 Mussira 2 2 £ 2
T MR =S 1 huesira 1 2 2 Z
T MR =S 2 Mussira > 2 2 2z
] LY 44 1 Muesira 1 1 z

-] LY 44 2 Muzsira 2 1

] WP a1 1 Muesira 1 1 1
] MP a1 2 Mussira 2 1 1
10 MG a7 1 Muesira 1 2 2 2
10 MG a7 2 Mussira > 2 2 2z
11 LT 55 1 Mussira 1 2 2 2
11 MLT 55 2 Mussira = 2 2 Z
12 MB 48 1 Wuesira 1 2 2 F
12 KB a8 2 Muesira 2 2 2
13 LM 48 1 Muesira 1 2 2 z
13 LM a8 2 Mussira 2 2 2 2
12 LE B0 1 Mussira 1 2 2 2
12 LE &0 2 Mussira = 2 2 Z
15 FT 48 1 Muesira 1 2 2 2z
15 FT 48 2 Muesira 2 2 2 2
16 EV B3 1 Mussira 1 2 2 2
16 =N B3 2 Mussira 2 2 2 2
17 E.C 53 1 Mussira 1 1 2 2
17 E.C 59 2 Mussira = 1 2 z
18 D.C £4 1 Muesira 1 1 2 2z
18 D.C &4 2 Muesira 2 1 2 2
13 C.R a7 1 Wuesira 1 2 2 F
13 C.R a7 2 Wuesira 2 2 3 E]
20 AN as 1 huesira 1 3 2 z
20 A 43 2 Mussira 2 3 2 2
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"’:r'::::' iniciakes | Edad '::‘::: Contl Bzacin [ Pelopec zlp;-:::.:u. } Peicpace
L ] 3 Poco Luminasa 3 Poca Lurincas 2 Pocz Lumincaa
& Luminzas P pre— 4 Lursinzas

LA 41 1 hesTa 1 2 4
LA 41 z huesTs 2 2 4

2 LW k] 1 hesTa 1 2 3

2 LW k-] z huesira 2 2 3 3

3 . = 1 hesTa 1 2 4 4

3 I S z Mumsira 2 2 4 4

4 N 65 1 Mz 1 3 3 3

4 N BB F huesTa 2 3 4 3

5 LA 45 1 hesTa 1 3 3 3
LA 45 F huesTa 2 3 F F

E Ball E3 1 Rl 1 F 3 4

E Ball E3 z hiuesira F 3 4

7 MR = 1 hesTa 1 3 3

7 MR e F hiuesira 2 3 3

B Bl &= 1 hluesira 1 2 F 2

B Bl &= F hiuesira 2 2 F 2

9 WP a1 1 hluesira 1 2 F 4

3 WF A Z Muresira 2 2 Z 4

10 Mo | & 1 Mussra 1 3 3

10 me | a7 z Muzsira 2 z 2

1 MT_ | =5 1 huesia 1 z 3 3

1 MT_ | =5 z huesia 2 z 3 3

12 ME 48 1 hluesira 1 3 3 3

12 WLE 4g F hluesira 2 3 Z 3

13 LM 45 1 hluesira 1 3 3 3

13 LM 45 F hluesira 2 3 E] 3

14 LB =] 1 kluesia 1 2 3 3

14 LB =] F hluesira 2 2 2

15 FT 48 1 hluesira 1 3 3 2

15 FT 4 z huesira T 3 E

1& =W E3 1 kluesia 1 3 E] 3

1& =W E3 2 Fhuesira 2 3 3 3

17 E& &3 1 huesira 2 E

17 ELC E3 Z huesira 2 2 3 3

18 D.C =l 1 Rluesira 1 2 £ 3

18 D.C =l ] hluesira 2 2 2 3

15 CR 47 1 Rluesira 1 2 £ 3

15 CR 47 ] hluesira 2 2 4 2

2 AN 43 1 hluesira 1 3 4 4

2 AN 43 Z huesira 2 3 4 4
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T=liguiarda B Modsrsdan 1. Besinralan 1. Hodsradan
& Margdaraan A My sy 4. Bary denman
1 Ly 41 1 [ET e 3 3
1 LAY 41 2 MRz 2 3 3
2 R k-] 1 [ET e 2 3 z
2 R k] 2 Mz 2 2 z
3 R 2= 1 MEsTY 3 z F
3 ARG 52 2 Pz 2 3 c 3
4 . B 1 BT 4 3 3
4 M E5 2 Buesira 2 4 3 £l
5 WLA a5 1 Bz 4 4 4
5 WA 48 2 Lz 2 4 4 4
5 WY E3 1 s 3 ]
& M 3 2 hEsT 2 3 ]
7 MR o 1 BuesTa 4 2 2
MR s 2 s 2 4 2 2
g8 WMy 44 1 T 3
g (TR XS 2 Fosira 2 = ]
El MP 41 1 MRS 4 4 1 1
3 MP 41 2 ez 2 4 1 1
1] WS ar 1 MRS 4 3 2 3
" MG a7 2 huesa 2 3 c 3
11 KT g5 1 W 3 2 2
m MT 5 2 [FTL e k!l > >
2 ME 48 1 [T 0 3 2 ]
12 ME 48 2 ez 2 3 3 3
13 LM 45 1 Mz 3 c 2
13 LM 45 2 [T e 3 3 z
& LE B 1 ez 3 z 4
Ll LE &1 2 [T e 3 3 3
15 ET 48 i BT 4 3 3
5 FT 48 2 huesa 2 4 3 3
5 N B3 1 [T k!l a4 3
%5 £3 2 Buesa 2 3 4 3
B -G 3 1 BT 3 4 4
7 G =3 2 Pz 2 3 4 4
-] O S 1 BT 3 2 2
] oo L 2 BuesTa 2 3 2 2
19 CR ar 1 MuEsT 3 3 3
i CHR A7 2 Mz 2 3 z z
. 1] AN 43 1 Ry k| ¥ 3
b AN a3 2 MBS 2 3 3 3
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m Indolales | Ecad ::;L:‘:' Codificackn
Z=tzquisnds

1 R A 41 1 huesta 1 3

1 R A 41 2 Muesta 2 3 2
2 RV ] 1 Muesta 1 3 2 1
2 RV 3 2 WuesTa 2 3 1 1
3 RC 4 1 MuesTa i 3 2 2
3 RC 22 2 MuestTa 2 3 3 3
4 MU = 1 Muesta 1 3 3

4 MU 65 2 Muesta 2 3 3

s NLA, 45 1 MuesTal 3 3 3
] MLA 45 Wuesia 2 3 3 3
G M 53 1 Muesra i 3 1 1
& M 53 2 Muesra 2 3 1 1
7 MR 4 1 Muesta 1 3 3 2
T MR = Muesta 2 3 2 2
[ M 42 1 MuesTa 1 3 2 3
& (oY 42 2 MuestTa 2 3 2 E]
a WP 41 1 Muestra 1 2 2 2
] WP 41 2 Muesia 2 2 2 2
10 MC 47 1 Muesa 3 2 2
10 MC 47 2 MuesTa 2 3 3 E]
1 MT 55 1 Muesra i 2 3 3
1 MT 55 2 Muesra 2 2 3 3
1z kB 43 1 MuesTa 1 3 2 2
12 MB 43 Muesta 2 3 3 3
13 LM 45 1 Muesra i 2 3 3
13 LM 43 2 WuesTa 2 2 2 3
14 LB =] 1 MuesTa 1 3 2 3
14 LB &0 Muesia 2 3 3 1
15 FT 43 1 huesta 1 3 3

13 FT 43 2 MuesTa 2 3 2
16 EW &3 1 MuesTa 1 3 3 3
18 EV &3 2 MuesTrE 2 3 3 3
17 EC ] 1 MuesTa 1 3 3 E]
17 EC =] Muesta 2 3 3 3
18 D = 1 MuesTa i 3 3 2
18 D = 2 WuesTa 2 3 3 z
19 C.R 47 1 MuesTa 1 3 3 3
19 CR 47 2 Wuesia 2 3 3 2
20 AV 43 1 MuesTa 1 4 3 3
0 AN 43 2 Muesta 2 4 3 3
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comstits | oy | gy | S |y, | PR o i
- L LT LT
4. Mury denEas 4. Mury denEas A Muydensas

1 LA 1 Bumsira | 3 3
1 TV 21 2 Muesira 2 3 3
2 R I3 FLEzTE 1 2 2
z RV k] 2 MiumzTa 2
3 RLC = iz 1 3 2 Z
E] R = . Fuesira 3 2
4 M.l Es huesira 4 2 3
4 Rl 55 . MuEsTa 2 2 3
] KA & PEsTs 1 2 4 4
= LA 4z 2 Rluesira X 2 3 3
13 (LAY 53 Fduesira 1 2 3
& My 53 2 MLEsTa 2 2 3
T MR = FhuesiTa 1 3 3 3
T MR = . Fuesira 2 3 3
&8 My = huesira 4 3 2 2
£ My “ 2 huesira 2 3 2 2

F 21 PEsTS 1 3 3 3
a 2 21 2 MLEsTa 2 3 3
10 L 47 Fdesita | 3 2 2
o \C T 2 Fluesira 2 3 3 3
1% MT 55 MuessTa | 3 2 2
11 WMT ] 2 Fduesira & 3 2 2
12 M = FduesiTa 1 3 3 2
12 e = 2 huesira 2 3 3 3
13 LA < MuessTa | 2 3
13 LM &5 2 Bhuesira 2 Z E
14 LE 80 huesira 4 3 2 3
14 LE =) Z Rlaesira 3 3 2
12 F.T e huesia | 3 2 3
15 FT ] 2 MLEsTa 2 3 3 3
1& L 83 Fdesita | 3 3
18 k1 B2 b Muesa 2 3 3
17 =5 g2 huesira 4 3 2 2
17 =C 55 x FALesTa 2 3 2 2
18 DG =] Fdesita | 3 3 3
18 nle = 2 huesira 2 3 3 3
15 CHR &7 MussTa 1 3 2 3
19 R =T 2 MLEsTa 2 3 2 2
a1} AN 42 FAESTE 1 2 3
1 A &3 2 Rlaesira 3
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