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GLOSARIO

Aterogénicos: conjunto de alteraciones que permiten la aparicién en la pared de las
arterias de un depdsito de lipidos que finalmente se transformaran en una placa de
calcificacion y facilitara la pérdida de elasticidad arterial y otros trastornos vasculares
(Domingo, 2012).

Bioactivo: toda aquella sustancia que tiene un efecto en un organismo vivo y hace
referencia a la generacién de un efecto o la produccién de una reaccion en un tejido vivo
por interaccion con alguna sustancia, es decir tienen una actividad biolégica ya sea
positiva o negativa (Collado, 2014).

COLIPA: The European Cosmetic and Perfumery Association, regulacién europea
para productos cosméticos que orienta la composicién, etiquetado y envasado de este
tipo de productos (Cafiizo, 2009).

Cosmiatria: es una actividad médico-quirargica que busca darle armonia al cuerpo y
al rostro dentro de una sociedad que valora, cada dia mas, la juventud y la buena
apariencia fisica (Instituto de Cosmiatria Biotecnoldgica S.C., 2015).
Dermatomicosis: infecciones superficiales producidas por hongos parasitarios que
afectan a la piel y anexos cutaneos (Gomez & Borbujo, 1999).

Efecto detergente: el efecto detergente en la piel es la presencia de surcos o pliegues
(arrugas) en la piel (Instituto Espafiol de Experimentacion Clinica, 2007).

Eficacia: capacidad para producir el efecto deseado (Mokate, 1999).
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Eficiencia: cumplir adecuadamente una funcion, con los minimos recursos posibles.
(Mokate, 1999).

Etnomedicina: es una ciencia en la que se emplean varios elementos, en donde, el
conocimiento tradicional, uso y manejo de las plantas medicinales, es uno de los
componentes primordiales (Rengifo, 2010).

Reflectividad: es el aspecto brillante que se presenta en la piel frente a un agente
irritante (Instituto Espafiol de Experimentacion Clinica, 2007).

Viscoelasticidad: respuesta del tejido cutdneo cuando se aplica una carga constante o
cuando se somete a una deformacion también constante (Coiffman, 1986).

Xerosis: trastorno de la epidermis que se padece cuando la piel tiene un déficit de
humedad o de grasa. La piel adquiere un aspecto seco, aspero, con escamas, lineas finas

y prurito (Domingo, 2012).
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RESUMEN

Actualmente en el sector cosmético existe una marcada tendencia hacia lo natural,
debido a que los consumidores al elegir un producto cosmético ya no sélo se fijan en la
marca, sino que analizan detenidamente los ingredientes buscando que contengan algun
activo de origen natural. El presente trabajo tuvo como objetivo evaluar la eficiencia
cosmeética de dos formulaciones elaboradas con aceite esencial de Matico (Aristeguietia
glutinosa) mediante la aplicacion de formulaciones cosméticas que determinen cambios

en las caracteristicas de la piel.

Se elaboraron cremas y lociones con diferentes concentraciones (0.4%, 0.6% y 0.8%)
de aceite esencial de Matico (Aristeguietia glutinosa), se realiz6 una prueba de
preferencia heddnicay a través del analisis de varianzay el Test de Duncan se determiné
que la concentracion de 0.4% del activo era la preferida por los consumidores, las
formulaciones con esta concentracion fueron sometidas a una prueba de irritabilidad
(Patch Test con tres aplicaciones), la que dié como resultado un promedio de irritacion
primaria de cero, lo que significa que estas formulaciones son aceptados como
productos aptos para uso humano, ya que no causaron ningun tipo de irritacion en la

piel.

Para el estudio in vivo se evalud la elasticidad y firmeza de la piel, se utilizé6 un método
no invasivo empleando el instrumento de bioingenieria conocido como Cutometer MPA
580 por medio del cual se midieron los parametros RO, R5, FO y F1; a través de un
analisis matematico de los promedios de las mediciones, se determiné que las formulas
cosméticas tanto locién como crema generaron una mejoria significativa sobre todo en
la firmeza de la piel en los parametros RO, FO, y F1 con mejores resultados en el grupo
de edad de 30 a 40 afios. El Unico factor que presenta diferencia estadistica es R5
elasticidad neta en el analisis de disefio factorial jerarquico en donde se destaca las

diferencias en el grupo de 30 a 40 y en el grupo que utilizé formulas con activo aceite
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esencial de Matico (Aristeguietia glutinosa) concluyendo que estas formulaciones

pueden ser utilizadas como cosméticos anti-age.

Palabras clave: Aristeguietia glutinosa, elasticidad, firmeza, cutometer.
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ABSTRACT

Nowadays the cosmetic industry has marked a tendency towards natural products,
because when choosing a cosmetic product, the consumers do not only look at the brand,
they are carefully focus on the ingredients looking for whether these products contain
any assets of natural origin. The objective of the present work was to evaluate the
cosmetic efficacy of two formulations made with Matico (Aristeguietia glutinosa)
essential oil through the application of cosmetic formulations that determine changes in
the characteristics of the skin.

Creams and lotions with different concentrations (0.4%, 0.6% and 0.8%) of Matico
(Aristeguietia glutinosa) essential oil were made, a hedonic preference test was
performed and through the variance analysis and the Duncan Test, it was determined
that the concentration of 0.4% was preferred by consumers, the formulations with this
concentration were subjected to an irritability test (Patch Test with three applications),
which resulted in an average primary irritation of zero, which means that these
formulations are accepted as products suitable to be applied on humans since they did
not cause any type of irritation in the skin.

For the in vivo study, the elasticity and firmness of the skin was evaluated, a non-
invasive method was used employing the bioengineering instrument known as the
Cutometer MPA 580, through which the parameters RO, R5, FO and F1 through a
mathematical analysis of the averages of the measurements, it was determined that the
cosmetic formulations both lotion and cream generated a significant improvement
mainly in the firmness of the skin in the parameters RO, FO, and F1 with better results
in the group aged 30 to 40 years. The only factor that presents statistical difference is
R5 net elasticity in the analysis of hierarchical factorial design where the differences in
the group of 30 to 40 are highlighted and in the group that used formulas with active
essential oil of Matico (Aristeguietia glutinosa) concluding that these formulations can
be used as anti-age cosmetics.

Key words: Aristeguietia glutinosa, elasticity, firmness, cutometer.
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CAPITULO I
INTRODUCCION

Hoy en dia se puede evidenciar una alta tendencia en tratamientos cosméticos,
muchos de éstos orientados a mejorar la piel y sus efectos de antienvejecimiento;
cada vez se busca en el mercado tratamientos preventivos que ofrezcan mantener
la salud de la piel a largo plazo, que disminuyan las arrugas, manchas, brinden
hidratacion y proteccion a la piel. Es por esta razon, que se vuelve indispensable
la intervencion de un profesional en la materia cosmética, pues serd quien
interprete, formule y elabore los productos que serviran para cubrir estos
requerimientos de los consumidores, que cada vez prefieren la utilizaciéon de
activos naturales no todos avalados cientificamente.

En los altimos afios, la cosmética natural ha causado un gran impacto ya que los
consumidores de todo el planeta demandan productos cuya elaboracién se
realice respetando el medio ambiente y mas acordes con la naturaleza.
Actualmente los productos denominados naturales son preferidos por los
consumidores ya que al mencionar “natural” inmediatamente se asocia con algo
mas saludable y beneficioso al compararlos con los productos sintéticos.

La oferta de cosméticos naturales en Ecuador va creciendo, segun Alvarado
(2016) en Quito las cremas, desodorantes y desmaquillantes son productos que
varias marcas nacionales las elaboran con base a ingredientes naturales y
organicos. Por otro lado, las estadisticas de Biocomercio en el pais sefialan que
entre los productos farmacéuticos y cosméticos se destaca el uso como materia
prima de Ungurahua (Oenocarpus bataua) y el Cacao (Theobrona cacao), los
datos del 2014 registran que 9 empresas exportan estos productos a EEUU y



Europa y que estan incluidos dentro de la partida jabones y productos cosméticos
con base de plantas nativas (MAE, 2014)

Ceron, (2006) en su estudio sostiene que las plantas medicinales han entrado en
un ambito de auge, tanto para la industria farmacéutica como cosmética; por lo
que, su investigacion sobre los metabolitos secundarios y sus posibles acciones
terapéutica, ha llegado a ser vista como una fuente alternativa de potenciar o
derivar formulas farmacéuticas en beneficio de la humanidad.

Muchas de las plantas utilizadas, poseen estudios de actividad bioldgica
comprobada, estudios realizados en el extracto que contiene el metabolito
responsable del efecto, pero una vez que estos extractos se agregan a una
formulacién no existen estudios que avalen que la propiedad bioldgica
permanezca y tenga accion, dentro del gran nimero de investigaciones en
plantas medicinales se han identificado una especie representativa del area
Andina Matico (Aristiguetia glutinosa).

Al Matico (Aristiguetia glutinosa) se le atribuye propiedades antioxidantes con
una actividad biolégica, que pueden permitir una mejora en ciertas
caracteristicas, ya que actia como cicatrizante, emoliente y protector de la piel.
Etnobotanicamente su infusion es usada para aliviar o curar enfermedades del
tracto respiratorio y en dolencias gastrointestinales, dolor de cabeza, ademas de
poseer propiedades astringentes, antireumaticas, antimicrobiales (Acosta, 1992).
En el estudio realizado por Guerrero & Pozo, (2016) se concluye que el aceite
esencial de matico (Aristiguetia glutinosa) tiene un buen comportamiento con
respecto a la actividad antioxidante con un IC 50 de 6,062 ug/mL, teniendo como
molécula responsable al muuroleno. Actividad que pretende ser comprobada una
vez que se coloque el ingrediente en una formulacion cosmética que podria ser
utilizada con efecto antioxidante para mejorar caracteristicas viscoelasticas de la

piel.



En la dltima década se han realizado numerosos estudios que intentan dar
solucién a los problemas que traen consigo las formulaciones cosméticas
antioxidantes. Los antioxidantes se pueden afiadir a los preparados cosméticos
debido a sus actividades contra los radicales libres. Desafortunadamente, la
mayoria de los antioxidantes no son estables, y pueden causar muchos problemas
en la formulacién de cosméticos (Kusumawati & Indrayanto, 2013).

En su estudio Jentzsch, Streicher, & Engelhart, (2001) definen a los
antioxidantes técnicos como estabilizantes de los ingredientes labiles presentes
en las férmulas cosméticas, estos se han venido utilizando por un largo periodo
de tiempo, pero su aporte no es significativo para la calidad cutanea, esto hace
indispensable la utilizacion de antioxidantes bioldgicos los cuales son obtenidos
principalmente del mundo vegetal, ya que estos tienen la capacidad de reducir
los procesos de oxidacion que se producen dentro del tejido cutdneo (Mosquera
T., Noriega, Tapia, & Pérez, 2012).

Hoy en dia, se prefiere el uso de antioxidantes naturales derivados de plantas en
los cosméticos sobre los antioxidantes sintéticos. Los extractos de antioxidantes
derivados de plantas contienen generalmente una mezcla de compuestos
naturales, que podrian tener efectos sinérgicos; por lo tanto, pueden tener
mejores efectos y menos toxicidad (Chermahini, Majid, & Sarmidi, 2011).
Aprovechando la Biodiversidad del pais y tomando como base la informacion
de investigaciones anteriores, resulta importante fortalecer estos estudios con el
uso del aceite esencial de Matico (Aristeguietia glutinosa), en dos tipos de
formulaciones, las mismas que pueden someterse a un estudio in vivo de eficacia
cosmética que permita identificar si el aceite incorporado mantiene el efecto
antioxidante, demostrando cambios en la elasticidad y firmeza de la piel.

Con base a la identificacion potencial de un material vegetal se pretende realizar

la evaluacion de la eficacia, demostrando efectos cosméticos satisfactorios.



1.1Planteamiento del problema

La actividad biologica identificada en un ingrediente natural podria mantenerse
una vez que este se incorpora en la formulacion, el material vegetal planteado en
la investigacion Matico (Aristeguetia glutinosa) presenta mdltiples
investigaciones en las que se avala algunas propiedades biol6gicas, pero en
estudios como en el de (Davila & Pazos, 2015) al incorporar el aceite esencial
de Matico (Aristeguetia glutinosa) en una formulacién, no se pudo verificar la
actividad antiflngica in vitro que se evidenciaba en el estudio realizado por
(Ayala & Vasquez, 2014).

En el estudio de Guerrero & Pozo, (2016), se indica el alto potencial antioxidante
que posee el Matico (Aristeguetia glutinosa), siendo esta actividad la que plantea
esta investigacion probar en una formulacion cosmética, un estudio de eficiencia
cosmética permite validar de cierta forma la actividad de los ingredientes de la
formulacién. Para el presente estudio se plantea la siguiente pregunta de
investigacion, la que se pretende sea respondida en el desarrollo de la misma:
¢La aplicacién de aceite esencial de Matico (Aristeguietia glutinosa) en
formulaciones cosméticas presenta una gran capacidad antioxidante que se

evidencian en las caracteristicas de la piel?

1.2 Antecedentes Teoricos

Procesos fisicos y psicoldgicos son los causantes del envejecimiento. El estrés
oxidativo puede ocasionar un deterioro de las biomoléculas lo que origina

trastornos peligrosos que se relacionan con la edad u otras padecimientos graves



como el deterioro cognitivo, la enfermedad de Parkinson y el cancer (Fan, y
otros, 2017).

Se han realizado un gran ndmero de estudios para llegar a comprender los
mecanismos en los que actuan los radicales libres, incluyendo la busqueda de
sustancias que nos ayuden a prevenir los dafios oxidativos (Fernandez et al.,
2008). La produccion de radicales libres y sus consecuencias indeseables, puede
ser contralada por antioxidantes, ya sean naturales o sintéticos (Kapravelou, y
otros, 2015), (Valko, y otros, 2007). Sin embargo, Grice (1988) y Witschi (1986)
mencionan que el uso de antioxidantes sintéticos como: el hidroxianisol butilado
(BHA) y el hidroxitolueno butilado (BHT), podrian relacionarse directamente
con procesos de dafio hepético y carcinogénesis. Por lo tanto, el desarrollo de
antioxidantes de bajo efecto secundario y principalmente derivados de la
naturaleza, han generado mucho interés (Halliwell, 2007).

Dentro de la comunidad cientifica el estudio de la capacidad antioxidante de
extractos fendlicos derivados de especies vegetales, es uno de los temas del que
todos hablan, y los estudios in vitro son los mas frecuentes (Dai & Mumper,
2010); (Rubio, Motilva, & Romero, 2013), a pesar que en estos estudios no son
tomados en consideracion los parametros bioquimicos, metabdlicos y otros
parametros fisiologicos (Devasagayam, y otros, 2004); (Fernandez, Villano,
Troncoso, & Garcia, 2008).

Para llevar a cabo estudios in vivo se han empleado células eucariotas, ratones,
peces y conejos, pero los estudios que involucran ensayos clinicos en seres
humanos siguen siendo escasos (Goodman, Bostick, Kucuk, & Jones, 2011);
(Rubio, Motilva, & Romero, 2013).

El estudio realizado por Fan, y otros, (2017), para evaluar la actividad
antioxidante de los polisacaridos de Chuanminshen violaceum (CVPS), reveld

que los CVPS podria eliminar significativamente los radicales libres (DPPH,



hidroxilo y anidn superoxido) in vitro. Ademas, los experimentos in vivo
sugirieron que la administracion del CVPS mejord notablemente las actividades
antioxidantes de los ratones envejecidos aumentando las actividades de
eliminacion de radicales libres, y las expresiones de los genes de defensa
antioxidante, y demostraron que los polisacaridos de Chuanminshen violaceum
mostraron actividades antioxidantes significativas y por lo tanto podrian ser
explorados méas a fondo como un nuevo antioxidante natural y un farmaco
antienvejecimiento.

Martins, Barros, & Ferreira, (2016) en su estudio “In vivo antioxidant activity of
phenolic compounds: facts and gaps” mencionaron que si bien es importante
destacar la capacidad antioxidante que poseen la mayoria de los extractos de
plantas probados en modelos animales (ratas, ratones, etc), esto no significa que
se encuentre el mismo potencial en individuos humanos. Por lo que es
fundamental comprender claramente los efectos reales de los extractos fendlicos
vegetales, sus compuestos bioactivos individuales y mecanismos de accion, e
incluso establecer dosis profilacticas y terapéuticas, no s6lo en modelos animales
sino también en individuos humanos.

Se les ha atribuido a las plantas medicinales propiedades curativas debido a su
contenido fenodlico, principalmente por los flavonoides y &cidos fendlicos,
ademas de su posible intervencion para prevenir enfermedades que se asocian
con el estrés oxidativo (Scalbert, Manach, Morand, Rémésy, & Jiménez, 2005).
Debido a la capacidad de estos compuestos para eliminar radicales se ha
relacionado este efecto farmacoldgico con sus propiedades antioxidantes libres
(Bors & Saran, 1987), (Silva, y otros, 2002).

En varios estudios realizados con anterioridad han sugerido que el proceso de
envejecimiento se incrementa con factores como: mutaciones gendmicas,

metabolitos reactivos quimicos toxicos, radicales libres y secrecion inadecuada



de hormonas (Johnson, Sinclair, & Guarente, 1999). Ha sido demostrado
también que el desequilibrio entre el sistema de defensa antioxidante y el exceso
de radicales libres induce el estrés oxidativo, provocando que el proceso de
envejecimiento se acelere (Nohl, 1993).

Como un eliminador de radicales libres, los antioxidantes podrian prevenir y
mitigar la lesion oxidativa en el organismo. Pero el uso de antioxidantes
sintéticos es limitado debido a los efectos secundarios que ponen en peligro la
salud de las personas. Debido a esto la demanda de los antioxidantes de origen
natural ha aumentado provocando que estos remplacen a los antioxidantes
sintéticos (Zhao, y otros, 2017).

Aristotelia chilensis (Mol.) Stuntz Elaeocarpaceae (Maqui) y Ugni molinae
Turcz. Myrtaceae (Murtilla) son especies chilenas cuyos extractos han
manifestado resultados interesantes tanto por su accion antioxidante como por
la capacidad antibacteriana, que poseen sus hojas por su composicion fendlica
(Rubilar, y otros, 2006); (Suwalsky, Vargas, Avello, Villena, & Sotomayor,
2008).

Investigaciones realizadas en los Gltimos afios sobre los extractos de Aristotelia
chilensis se han enfocado en determinar sus propiedades terapéuticas,
principalmente para evaluar la capacidad antioxidante especifica de esta especie
y el efecto que presenten frente a eventos aterogénicos tempranos (Avello,
Valladares, & Ordofiez, 2008). Por otro lado, Ugni molinae, cuyo extracto
contienen polifenoles y en varias universidades se han estudiado sus propiedades
antiinflamatoria y antioxidante, informacion detallada en un sin numero de
publicaciones (Avello & Pastene, 2005); (Suwalsky, Orellana, Avello, Villena,
& Sotomayor, 2006).

En la actualidad en todo el mundo, pero principalmente en Europa la obtencién

de productos cosméticos seguros se ha convertido en una prioridad,



especialmente se buscan ingredientes cuyo origen sea vegetal y que no
provoquen irritaciones en la piel para agregarlos en las formulaciones (Inocente,
Toscano, & Castafieda, 2013).

De acuerdo con el Reglamento europeo de Cosmeéticos, Reglamento 1223/2009,
los productos cosméticos deben ser seguros, ademas los beneficios que estos
puedan ofrecer no justifican que se pase por alto si provocan riesgos para la salud
de las personas. Este reglamento recalca que cada uno de los ingredientes que
contenga un cosmético debe ser evaluado adecuadamente para garantizar su

seguridad (Lapuente, y otros, 2014).

1.3 Justificacion

Lo que busca esta investigacidn es obtener un producto probado cientificamente,
con eficacia segura o0 con mayor probabilidad de tenerla.

Relacionar las caracteristicas antioxidantes del Matico (Aristeguietia glutinosa)
con el efecto que este podria tener incorporado en una formulacion cosmetica a
la que se le atribuya un efecto antienvejecimiento orientada a mejorar o mantener
la viscoelasticidad cutanea, lo que validara de alguna forma las propiedades que
tradicionalmente se le atribuye: como cicatrizante, para la limpieza de heridas y
basicamente su uso como emoliente y protector de la piel. Cerdn, (2006) en su
estudio realizado sobre las plantas medicinales de los Andes ecuatorianos sefiala
el Matico (Aristeguietia glutinosa) como una de las plantas para tratar diferentes
afecciones como: inflamacién, Ulceras, cancer, etc.

Buestan & Guaraca, (2013) evidenciaron que los extractos hidroalcohdlicos y
cloroférmicos de la planta de Matico (Aristeguietia glutinosa) presentan una



actividad anti-inflamatoria parcial, y que ademas puede ser utilizada como
emoliente y protector de la piel.

Ayala & Vasquez, (2014) comprobaron que el matico (Aristeguietia glutinosa
Lam) tiene actividad antifingica sobre hongos patdgenos causantes de la
dermatomicosis, y por lo tanto puede ser incorporado a formulaciones
cosméticas como en medicamentos para el tratamiento de dermatomicosis
superficiales.

De acuerdo con Lopez & Tituafia, (2017) la actividad antioxidante se incrementa
cuando diferentes activos naturales se combinan, como evidencio el estudio que
realizaron evaluando cremas faciales con aceites esenciales de Matico
(Aristeguietia glutinosa) e Ishpingo (Ocotea quixos).

Matico (Aristeguietia glutinosa) tiene una capacidad captadora de electrones asi
como una actividad antioxidante muy importante, por esta razon deberia
desarrollar estudios para evaluar estas capacidades en formulaciones cosméticas
como una opcién para dejar de lado el empleo de antioxidantes sintéticos
(Guerrero & Pozo, 2016).

1.4 Objetivo General

Evaluar la eficacia cosmética de dos formulaciones elaboradas con aceite
esencial de Matico (Aristeguietia glutinosa) mediante la aplicacion de
formulaciones cosméticas que determinen cambios en las caracteristicas de la

piel.
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Objetivos especificos

Definir la concentracién de Matico (Aristeguietia glutinosa) un activo
natural mediante la evaluacién sensorial de las formulaciones, para
definir las formulas de mayor preferencia.

Evaluar la irritabilidad cutdnea aplicando pruebas establecidas en la
Norma Oficial Mexicana NOM-039-SSA1-1993 para determinar el
grado de irritabilidad de las formulaciones desarrolladas.

Evaluar in vivo la elasticidad y firmeza de la piel después del uso de las
formulaciones cosméticas elaboradas con aceite esencial de Matico
(Aristeguietia glutinosa) mediante la utilizacion del analizador
dermatolégico Cutometer, para definir la formulacion con mayor eficacia
cosmética relacionada con los cambios en las propiedades mecénicas de

la piel (elasticidad y firmeza).

1.5Hipdtesis

Si se generan cambios positivos en los valores de la elasticidad y/o firmeza de

la piel en las formulaciones con Matico (Aristeguietia glutinosa), entonces se

demostrard la eficacia de las formulaciones.
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CAPITULO II
MARCO TEORICO

2.1 Estado del arte

Son muchas las investigaciones realizadas en torno a la actividad antioxidante de
especies vegetales, resultados que permiten considerar estas especies como potenciales
ingredientes antioxidantes en la formulacion de diversos productos. Entre los més
importantes la investigacion bibliografica de los afios mas recientes destaca los
siguientes:

Tobar, (2013) en su trabajo “Determinacion de la actividad antioxidante por DPPH y
ABTS de 30 plantas recolectadas en la ecoregion cafetera” evaluo la actividad
antioxidante in vitro de extractos crudos de metanol y diclorometano de 30 plantas y
caracteriz6 a través de un perfil cromatografico los flavonoides presentes en los
extractos. Por medio de maceracion pasiva se ejecuté una extraccion de la parte aérea
de las plantas y su actividad antioxidante fue evaluada a través de dos modelos in vitro
DPPH y ABTS; usando como estandar o control positivo Hidroquinona. Los extractos
de metanol en un 50% tuvieron un porcentaje de actividad antioxidante superior al 25%;
y los extractos de diclorometano presentaron una actividad de solo 18.5%. Las especies
mas sobresalientes con su extracto de metanol fueron Topobea cf discolor (40,80%) y
Alchornea grandis (39,27%); también estd el extracto de diclorometano Tovomita
guianensis (clusiaceae), este presentd el mayor porcentaje de actividad antioxidante con
un valor de 54,97%, ademas por medio de los espectros UV-Vis de las sefiales
cromatogréficas se determind que Tovomita guianensis (clusiaceae) presentaba una
abundancia alta de flavonoides, esta situacion permitié considerar a esta planta como

una alternativa natural.
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Cuenca, (2015) en su estudio “Determinacion de la actividad antioxidante de especies
medicinales de la provincia de Loja y Zamora Chinchipe” realizaron una evaluacion de
la capacidad antioxidante y del contenido de fenoles totales de 73 extractos y de 3
metabolitos secundarios de 40 especies medicinales de plantas de la provincia de Loja
y Zamora Chinchipe, se emplearon los métodos del radical DPPH (2,2-difenil-1-
picrihidracilo) y ABTS 2,2-azinobis (3-etilbenzotiazolin-6-sulfonico) y el método de
Folin-Ciocalteu se utilizd para determinar el contenido de fenoles totales. Como
patrones de referencia fueron utilizados Trolox para la actividad antioxidante y Acido
Galico para el contenido de fenoles totales. De acuerdo al funcionamiento de su IC50
las especies que presentaron actividad antioxidante fueron: Hipericum lancioide
(Diclorometano), Piper pseudochurumayo (Metanol), Ludwigia peruviana (Metanol),
Sarcohachis sydowil Trel (Metanol-Agua), Garcinia macrophylla (Metanol), Clusia
alata (Metanol), Huperzia crassa (extracto alcaloideo), Fucsia sp. (metanol-agua), y el
metabolito secundario Tricina. Los extractos que evidenciaron una actividad
antioxidante alta fueron los de metanol y metanol-agua, por otro lado, la actividad fue
baja en extractos de hexano.

Aldana & Guayasamin, (2014) en su trabajo “Evaluacion de la actividad antioxidante
de los extractos (alcohdlico y acuoso) de las hojas de Ficus citrifolia y caracterizacion
guimica de los polifenoles” evaluaron la actividad antioxidante de los extractos fluidos,
acuoso y alcohdlicos al 20%, 50% y 80% de Ficus citrifolia a través de los métodos
DPPH (2,2-difenil-1-picrilhidracilo) y ABTS (2,2’ Azinobis-3-etil-benzotiazolina-6-
acido sulfonico), ademas realizaron la cuantificacion de fenoles y flavonoides totales.
El valor de IC50 mas bajo obtenido del ensayo DPPH y ABTS fue para el extracto
alcoholico al 80% con 380,366 pg/mL y 380,366 ug/mL y el mas alto fue para el
extracto acuoso con 1299,218 ug/mL y 50,037 pg/mL respectivamente. Se utilizé el
método Folin-Ciocalteu para cuantificar los fenoles, sus valores se expresaron como
equivalentes a mg de GAE/mL de extracto, valores que descienden desde 22,728 para
el extracto alcohdlico al 80% hasta 7,634 para el extracto acuoso. En el extracto 80%

alcohdlico 9,198 fue la cantidad mas elevada de flavonoides y 3,393 del extracto acuoso
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fue la mas baja, estos valores se expresaron como equivalentes a mg de Hyp/mL de
extracto.

Camacho, (2015) en el estudio que desarrolld sobre “Evaluacion de la actividad
antioxidante e irritabilidad dérmica del aceite de ungurahua Oenocarpus bataua para
uso cosmético” realizd la evaluacion de actividad antioxidante in vitro e irritabilidad
dérmica del aceite del fruto de Oenocarpus bataua Mart “ungurahua”. El método del
radical estable 2,2-difenil-1-picril hidrazilo (DPPH) fue utilizado para determinar la
actividad antioxidante del aceite, ademas la vitamina E (alfa tocoferol acetato) fue
utilizada como patrén de referencia. Se evidencié una actividad antioxidante de 68,42;
91,38; 87,88 y 85,12 % a las concentraciones de 6, 8, 10 y 12 % respectivamente en el
aceite de Oenocarpus bataua mart “ungurahui”. Luego de la aplicacion del aceite de
Oenocarpus bataua Mart “ungurahui” no se evidenciaron ningtin tipo de lesiones en los
sitios de aplicacion, lo que significa que no produce irritaciones en la piel. Por todo lo
antes mencionado sugirieron que este aceite puede ser utilizado en la industria
cosmética.

Guerrero & Pozo, (2016) en su trabajo “Evaluacion de la actividad antioxidante
bioautografica de cinco variedades de aceites esenciales andinos (Aristeguietia
glutinosa; Myrcianthes rhopaloides; Ambrosia arborescens; Lantana camara;
Minthostachys mollis)” evaluaron la capacidad antioxidante de cinco aceites esenciales
de plantas originarias de los andes ecuatorianos, su capacidad para captar radicales
libres fue evaluada a través de dos métodos conocidos como DPPH y ABTS, también
fue empleado el B-caroteno Test para determinar la actividad antioxidante de cada uno
de los aceites. Ademas, se empled una referencia de origen natural el aceite esencial de
Thymus vulgaris y el BHA como control positivo. Con los resultados que se obtuvieron
de las diferentes metodologias empleadas (DPPH, ABTS y B-caroteno Test) se
determind que dos aceites son los que presentan una buena capacidad antioxidante y
captadora de radicales libres los cuales fueron Minthostachys mollis y Aristeguietia
glutinosa, y en los demas aceites la capacidad antioxidante es minima. De acuerdo a la

prueba no paramétrica para DPPH y ABTS denominada Kruskall-Wallis ayud6 a
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determinar que no hay una similitud entre las medias de los IC50 de los aceites
esenciales y el referente natural, pero los valores mas cercanos al referente natural
fueron los aceites de Minthostachys mollis y Aristeguietia glutinosa. Finalmente
determinaron cuales son las moléculas que poseen la actividad antioxidante por medio
del método DPPH bioautografico, a través de un andlisis de cromatografia de gases
acoplada a masas fue expuesta la identidad quimica responsable de la actividad
antioxidante y estas fueron timol acetato, carvacrol acetato en el aceite de
Minthostachys mollis y muuroleno en el aceite de Aristeguietia glutinosa. A raiz de los
resultados obtenidos los autores sugirieron la realizacion de méas estudios, pero en
formulaciones cosméticas y alimentos como una opcién para sustituir los antioxidantes
sintéticos.

Con esta revision se puede destacar que las conclusiones de la investigacion se enfocan
al aprovechamiento de la capacidad antioxidantes de las especies vegetales en
productos, no sélo de indole cosmético sino también alimenticio, al respecto existen
algunas investigaciones realizadas ya con la incorporacion de estas especies en
productos a continuacién se menciona sélo algunas de ellas:

Inocente, y otros, (2014) en su trabajo “Actividad antioxidante y fotoprotectora in vitro
de una locién y gel elaborados con extracto estabilizado de “camu camu” (Myrciaria
dubia, Kunth)” realizaron la evaluacion de la actividad antioxidante y fotoprotectora de
una locion y un gel elaborados con extracto estabilizado de los frutos de camu camu
(Myrciaria dubia Kunth). Evaluaron su calidad a través de controles de sus propiedades
fisicoquimica, microbioldgica y estabilidad a condiciones normales y aceleradas. De
acuerdo con los métodos de DPPH y ABTS los valores de la actividad antioxidante
fueron de 876,729 umol Trolox/g “camu camu “para el gel y 1389,650 umol Trolox/g
“camu camu” para la locién (método DPPH) y valores de 15,330 mmol Trolox/g camu
camu para el gel y 23.384 mmol Trolox/g camu camu para la locion (método ABTS).
A través del método in vitro desarrollado por Mansur, se determinaron los valores para
el factor de proteccion solar de las formulaciones, dando como resultado valores de
10,897 £ 0,298 para el gel y 13,401 + 0,319 para la locién. Con lo mencionado
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anteriormente concluyeron que propiedades antioxidantes y factor de proteccidon solar
tanto de la locién como del gel se encuentran acorde a las exigencias de las normativas.
Lopez & Tituafia, (2017) en su trabajo “Estudio de estabilidad de cremas faciales
elaboradas con Matico (Aristeguietia glutinosa) e Ishpingo (Ocotea quixos)” elaboraron
cuatro formulaciones cosméticas de diferentes concentraciones con activos naturales de
Matico e Ishpingo. Las formulaciones fueron envasadas en vidrio y pléstico, fueron
almacenas en condiciones ambientales y en un ambiente controlado con una
temperatura y humedad relativa de 45°C -75% respectivamente, para la evaluacion de
su comportamiento. Durante tres meses (una vez cada mes) fueron evaluados los
siguientes pardmetros: pH, viscosidad, caracteristicas organolépticas, conteo
microbiano y concentracién de fenoles totales, esta es una caracteristica quimica que se
relaciona con la actividad antioxidante, y es empleada para determinar la vida util de
las cremas mediante el método de Poppe. De acuerdo al anélisis ANOVA y el test de
Duncan al 5% las cremas cuyo almacenamiento es en condiciones ambientales tienen
estabilidad y sus caracteristicas fisicas y quimicas se mantienen; pero las cremas
almacenadas a 45°C -75% de humedad relativa no pudieron conservar sus
caracteristicas en el tiempo. En las formulaciones elaboradas de la combinacion de los
aceites la concentracion de fenoles se mantuvo por un tiempo mas prolongado y por el
método de Poppe se concluyé que el tiempo de vida Util de las formulaciones es menor
a dos afos en todas las formulaciones.

En los estudios mencionados se confirma la existencia de actividad antioxidante atn en
el producto evaluado, cabe recalcar que esté actividad sigue siendo evaluada Gnicamente
in vitro, siendo importante para garantizar totalmente la eficacia del producto estudios
in vivo, que permitan corroborar la accion de estos activos antioxidantes frente a la
mejoria de determinadas caracteristicas en el consumidor.

Robalino & Guarderas, (2015) desarrollaron el estudio “Eficacia cosmética “in vivo” de
una emulsién formulada a partir del extracto seco de hojas de Ficus citrifolia” en donde
evaluaron la actividad antioxidante de las hojas de Ficus citrifolia, determinaron que

contiene un 54.44% de fenoles totales en su extracto seco. La actividad antioxidante de
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este extracto fue evaluada a través del ensayo con DPPH (2,2-difenil-1-picrilhidracilo).
El valor obtenido de 1Cso del extracto de Ficus citrifolia fue de 8,139003 mg/mL, que
inhibe el 50% de la oxidacién de DPPH. Se ejecut6 un estudio in vivo no invasivo en
18 personas voluntarias, con una emulsién que se prepard en concentraciones de 0.5y
1%. El Cutometer MPA 580 fue utilizado para realizar la medicién de la
viscoelasticidad y firmeza en la piel la primera medicion fue en el dia cero (antes de
aplicar la crema) y la segunda después de 21 dias de tratamiento. De acuerdo a los
resultados las cremas aplicadas ayudaron a que la viscoelasticidad y firmeza en la piel
mejoren significativamente. Esto quiere decir que Ficus citrifolia posee actividad
antioxidante, por lo que puede ser incorporada en formulaciones cosméticas como
materia prima.

Mosquera T, Noriega, Tapia, & Pérez, (2012) un su estudio “Evaluacion de la eficacia
cosmética de cremas elaboradas con aceites extraidos de especies vegetales amazonicas:
Mauritia flexuosa (morete), Plukenetia volubilis (sacha inchi) y Oenocarpus bataua
(UNGURAHUA)” con las formulaciones cosméticas que elaboraron se realiz6 un
estudio “in vivo” no invasivo, con 30 mujeres voluntarias cuya piel presentaba algln
grado de fotoenvejecimiento. Se realizaron dos evaluaciones una clinica dermatol6gica
y una instrumental en la que se utilizé el Cutometer MPA580, este permite que las
modificaciones en la elasticidad y firmeza cutanea puedan ser medidas. Esta medicion
se realizd antes de la aplicacion de las cremas y después de 28 dias de utilizar la
formulacion cosmética. De acuerdo a la evaluacion clinica dermatolégica la
luminosidad y suavidad de la piel mejoraron significativamente, y en la evaluacion
instrumental se observé que la firmeza y elasticidad de la piel tuvieron una mejora
considerable.

Estos estudios confirman que la incorporacion de ingredientes naturales con actividad
antioxidante ejerce efectos positivos en las personas consumidoras de estos productos,
en los dos casos mencionados de tipo cosmético; dejando la posibilidad de continuar
con este tipo de investigaciones con el gran nimero de especies que han presentado esta

actividad antioxidante

16



Chermahini et al. (2011), en su estudio sobre el valor cosmético de hierbas naturales
realizado en la Universidad Teknologi en Malasia, sefialan que los productos
cosméticos a base de compuestos naturales acogen una gran demanda, los cuales pueden
ser debido a factores como: su seguridad al momento de usarlos y los efectos positivos
gue generan en la piel, esto ha sido posible debido al cambio de preferencia de los
consumidores de productos sinteticos a los naturales, los autores establecen que los
cosméticos son productos que se comercializan con el fin de mejorar el aspecto o
apariencia de la piel, mismos que deben cumplir con caracteristicas especificas de
seguridad y funcionalidad para su posterior uso.

De acuerdo con Mosquera T, et al. (2012) muchos de los cosméticos que provienen de
las industrias farmacéuticas estdn compuestos por antioxidantes sintéticos, los cuales no
aportan significativamente a la calidad cutanea, siendo de gran importancia la
incorporacién de formulaciones que contengan antioxidantes biolégicos, debido a la
necesidad de incorporar formulaciones cosméticas capaces de reducir los procesos
oxidativos que se desarrollan de forma progresiva dentro del tejido cutaneo, conocido
como proceso de fotoenvejecimiento, bajo esta consideracién los autores especifican
gue el mundo vegetal es una fuente muy amplia de compuestos con actividad
antioxidante, resaltando que ha este grupo pertenecerian todas las especies vegetales
gue tengan como grupos fitoquimicos los siguientes: flavonoides, compuestos
polifendlicos y antocidininas principalmente.

Una investigacion realizada por Avello et al. (2009) sobre los extractos con capacidad
antioxidante y antimicrobianda y sus aplicaciones en productos cosméticos, sefiala que
existe una percepcion positiva de los consumidores acerca de la seguridad y uso de los
componentes naturales, lo cual ha estimulado la aparicion de nuevos sistemas
preservantes de composicion natural, que a mas de tener esta accion ejerzan efectos
positivos como antioxidantes.

Segun lo establece Mosquera T. et al. (2012) en su estudio de eficacia cosmética, se
cree que existe un aumento en los test clinicos que evaltan la eficacia de los cosméticos,

en donde se emplean dispositivos de bioingenieria conocidos como métodos de
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exploracion no masiva (MENI), debido a los avances tecnoldgicos en la actualidad se
han desarrollado varios métodos para la medicion de modo no invasivo de las
propiedades fisicas y fisioléficas cutaneas.

Robalino & Guarderas (2015), menciona que los productos a base de plantas con
propiedades antioxidantes han incrementado en el mercado, siendo importante la
confirmacion de su eficiencia mediante ensayos in vitro e in vivo, esta tendencia de
consumo genera oportunidades de investigacion basada en la amplia biodiversidad de

la region donde existen nuevas alternativas en principios quimicos naturales.

2.2 Las plantas y los antioxidantes

Las plantas y las sustancias que de estas derivan, han sido utilizadas durante varios
siglos en diferentes campos como: la medicina y la bioquimica, asi como también han
sido utilizadas en la aplicacion de perfumes y conservacion de alimentos.

Su origen es tan antiguo como la agricultura, debido a que su utilizacién comenz6 por
la recoleccion selectiva de plantas, hasta llegar a seleccionar las mas Utiles para su
extension y cultivo en mayor cantidad. Su uso ha generado propiedades nutritivas y
medicinales, estas se aprovechan en la industria alimentaria, medicinal y en la
cosmetologia (Avila, y otros, 2012).

Frente al creciente uso de antioxidantes sintéticos y al dafio que estos generan, se
incrementa la oposicién de esta industria, por este motivo los investigadores se han
enfocado en buscar productos naturales que presenten actividades antioxidantes con
similar o igual beneficio y que sustituyan a las fuentes sintéticas, de esta forma se busca

aprovechar la biodiversidad del pais (Contreras, Martinez, & Stashenko, 2006).

18



2.2.1 Antioxidantes

Son compuestos con la capacidad de contrarrestar la apariciéon de radicales libres, y
pueden colaborar para que el desequilibrio producido durante el estrés oxidativo sea
anulado (Coulibaly, y otros, 2014), ayudan a prevenir el desarrollo de colores y olores
bruscos; los antioxidantes pueden ser de origen sintético o natural, sin embargo, la
mayoria de los utilizados comercialmente son de origen sintético, los mismos gque han
presentado algunos problemas en su uso como: son altamente inestables frente a
determinados grupos quimicos y en ciertos casos produce efectos de riesgo sobre la
salud. Por este motivo los investigadores han tratado de encontrar sustancias mas
estables, eficaces y menos téxicas (Cardefio & Molina, 2007).

Coronado, (2015) define a un antioxidante como una sustancia incorporada en
productos de consumo cotidiano y que puede prevenir efectos adversos de especies
reactivas sobre el mismo producto mejorando a la vez las funciones fisiologicas
normales de las personas, entre los compuestos naturales que presentan este efecto
encontramos:  carotenoides, vitaminas C, vitamina E, tocoferoles, tocotrienoles,

flavonoides y licopenos, entre otros.

2.2.1.1 Antioxidantes naturales y su aplicacion en la cosmética

Son aquellas sustancias, con propiedades antioxidantes que se encuentran en los tejidos
de las plantas y los animales, de las cuales son extraidas. La busqueda de antioxidantes
naturales en plantas se ha incrementado notablemente debido a que los antioxidantes
sintéticos sufren el inconveniente que son volatiles y tienen un proceso de
descomposicidn a altas temperaturas, asi como también muchos de estos han causado
efectos negativos en la salud (Lopez, y otros, 2014), por esta razén la utilizacion de
antioxidantes naturales ha adquirido un gran interés en los ltimos afios (Neira, 2009 ).
Los antioxidantes de origen natural estan presentes en la mayoria de las partes que

componen una planta, debido a que brinda proteccién contra lesiones de tejido. Dentro
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de los compuestos naturales con accidn antioxidante existe una variada gama de grupos,
sin embargo, en la actualidad se reconoce a las familias pertenecientes al grupo de los
fenolicos o polifenoles (Bacallao, Gémez, Dominguez, & Garcia., 2000).

Una de las aplicaciones de los antioxidantes naturales es la utilizacion en formulaciones
cosméticas, debido a su capacidad de combatir y reducir los procesos oxidativos que se
desarrollan dentro del tejido cutaneo, uno de estos principales procesos es el estrés
oxidativo, conocido como fotoenvejecimiento, se trata de un proceso multifactorial y la
exposicion solar potencia este proceso mediante la radiacion UVA y UVB. Los rayos
UVB alteran los componentes celulares y extracelulares directamente, mientras los
rayos UVA provocan dafios ya que dan lugar a la formacion de radicales libres, los
cuales destruyen lipidos y proteinas de las células de la piel (Gajardo, y otros, 2011).
Un radical libre es cualquier especie quimica que contiene en su estructura uno o0 mas
electrones no apareados, es muy reactiva y forma otros radicales libres en cadena, los
radicales libres se liberan durante el metabolismo humano y a travéz de contaminantes
ambientales, radiaciones, entre otros (Coronado, Vega, Gutiérrez, Vazquez, & Radilla,
2015).

Los antioxidantes terminan estas reacciones quitando intermedios del radical libre y
eliminan otro tipo de reacciones de oxidacion, debido a que dentro de estos agentes se
encuentran los carotenoides, mecanismos protectores capaces de actuar como agentes
fotoprotectores frente a efectos perjudiciales para la piel como: la luz, el oxigeno y

pigmentos fotosensibles (Gajardo, y otros, 2011).

2.3 Matico (Aristeguietia glutinosa)

2.3.1 Taxonomia
Reino: Plantae

Division: Magnopoliphyta
Clase: Magnoliopsida
Orden: Asterales

Familia; Asteraceae
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Género: Aristeguietia
Especie: Aristeguietia glutinosa Lam

Nombres comunes: Matico, Hierba de soldado, Chuzalongo.

2.3.2 Descripcion botanica.

La (Aristeguietia glutinosa), conocido comunmente como Matico, habita en la region
interandina del Ecuador entre 3.000 a 3.700 m sobre el nivel del mar (Buestan &
Guaraca, 2013). Es un arbusto con una altura de 1-3 m, que posee ramas grises. Sus
hojas tienen una longitud de 7-10 cm y 2.5-3.5 cm de ancho de color verde brillante y

con bordes dentados. Flores con formas tubulares, con un color fucsia oscuro.

2.3.3 Usos etnomédicos

Es una de las plantas mas apreciadas en la medicina popular por sus propiedades
cicatrizantes, las hojas de esta planta se utilizan para aliviar una serie de malestares con
respecto al aparato digestivo, asi como también sirve en casos de golpes y heridas
internas. En el caso de ser una herida externa se emplea para lavar heridas y Ulceras.
Con respecto a sus efectos son de tipo: analgésico, antimicético, cicatrizante y anti-
inflamatorio (MHT, 2010).

2.3.4 Composicién quimica

De los componentes fitoquimicos mas valorados por las propiedades que se les
atribuyen son los Taninos; estos encuentra en una concentracion del 5.7% (Ayala &
Vasquez, 2014), en su composicién quimica destaca también: cumarinas, flavonoides,
esteroides, alcaloides, triterpenos, saponinas y fenoles (Buestan & Guaraca, 2013). Se

han aislado varias moléculas de sus hojas como: el friedeniol, la friedelina, 3-amirenona
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gue son compuestos triterpénicos. En su parte volatil se han encontrado parafinas cuyo
nimero de carbonos va de 18 a 29, ésteres metilicos de &cidos grasos, sesquiterpenos,
flavonoides (Guerrero & Pozo, 2016). Se ha constatado a través de ensayos in vitro que
Aristeguietia glutinosa (Matico) posee propiedades antibacterianas contra los gram
positivos (Gupta, 1995).

2.3.5 Estudios especie vegetal

El extracto metandlico de Aristeguietia glutinosa (Matico) posee ciertos componentes
con actividad antibacteriana, se determind que se trataban de diterpenos del tipo
copalano, sus propiedades bioldgicas y quimicas de esta planta medicinal depende de
algunos factores entre los cuales destacan: las propiedades edaficas de la region de
cultivo como, por ejemplo: condiciones del clima, fase vegetativa, entre otras (Soto,
2015).

Se constatd que esta planta posee propiedades cicatrizante, antiséptica, antiinflamatoria
y que puede inhibir bacterias como Staphylococcus aureus y Escherichia coli y en el
caso de los hongos Cryptococcus neoformans (Buestan & Guaraca, 2013).

Su capacidad antioxidante evaluada in vitro puede ser utilizada como un indicador
indirecto de la actividad in vivo, los métodos para determinar la capacidad antioxidante
en la mayoria de los casos consisten en acelerar la oxidacién en un sistema biolégico,
la capacidad antioxidante de un producto estd determinada por interacciones entre
diferentes mecanismos de accion, se la lleva a cabo usualmente mediante diferentes
métodos complementarios que evallen diversos mecanismos de accion (Mercado,
Carrillo, Wall-Medrano, Ldpez, & Alvarez, 2013).

Se han registrado propiedades antibacterianas de la planta frente a gram-positivos en
ensayos in vitro (Gupta, 1995). De acuerdo con Ayala & Vasquez, (2014) Aristeguietia
glutinosa presenta actividad antifingica frente a dermatofitos como: Trichophyton

mentagrophytes, Trichophyton rubru, Microsporum canis y Candida albicans.
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Guerrero & Pozo, (2016) pudieron evidenciar que Aristeguietia glutinosa tiene una gran

capacidad para la captacion de electrones, asi como una valiosa actividad antioxidante.

2.3.6 Aplicaciones especie vegetal

Sus hojas son usadas en infusiones y decoccion, esta planta posee fines medicinales para
tratar problemas digestivos, respiratorios, entre otros. Sin embargo, la principal
propiedad de esta planta es ayudar en la cicatrizacion de todo tipo de heridas, ya sean
internas o externas, es por esta razon que se le atribuye su uso al campo cosmetolégico,
ya que al ser una planta que posee antioxidantes naturales, esta disminuye el proceso de
fotoenvejecimiento de la piel (Mercado, Carrillo, Wall-Medrano, Lopez, & Alvarez,
2013).

Aristeguietia glutinosa (Matico) ayuda en el tratamiento de diferentes tipos de
afecciones como: resfrio, cancer, inflamacién, bafio vaginal, bafio posparto, Ulceras
(Ceron, 2006).

2.4 Formulaciones cosmeéticas

Segln lo establece Llerena & Alvis, (2008) en su estudio sobre la evaluacion de la
eficacia cosmética, los productos cosméticos son definidos como: articulos con el fin
de ser aplicados en la piel para mejorar su aspecto, sin afectar en su estructura o
funciones, es decir no deberian causar dafios a la persona cuando son aplicados bajo
consideraciones normales de indicaciones de uso.

De acuerdo con Consalvo et al., (2014) en el mercado existe una diversidad de
formulaciones cosméticas para el tratamiento del envejecimiento cutaneo, desde
técnicas no invasivas, hasta procedimientos invasivos, motivo por el cual se debe elegir
el mas idéneo para mejorar las alteraciones que se desean corregir en el individuo, sin
embargo, las diferentes formulaciones deberan elegirse y adaptarse a las caracteristicas

personales de cada caso.
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2.4.1 Cremas con componentes antioxidantes

La piel es un 6rgano muy importante del cuerpo humano, y como todos los demas que
lo integran tiene una serie de requerimientos para su correcto mantenimiento, si esto
ocurre de forma satisfactoria, la piel mostrard un aspecto sano y saludable, caso
contrario puede verse afectada su estructura y actividad metabdlica; provocando una
piel &spera, envejecida y sin brillo, de forma prematura (Gajardo, y otros, 2011).
Existe una gran cantidad de cosméticos con componentes antioxidantes, a estos se los
puede definir como productos destinados a la aplicacion en la piel con el objetivo de
beneficiar la apariencia cutanea (Mosquera T. , Noriega, Tapia, & Pérez, 2012).

Por la actividad que los antioxidantes poseen contra los radicales libres pueden ser
incorporados a formulaciones cosméticas. Pero la estabilidad de la mayoria de
antioxidantes que se conoce no es la adecuada cuando este principio es afiadido a una
formulacion, es por ello que se deben desarrolar mas estudios que nos ayuden a
determinar los antioxidantes mas éptimos asi como su concentracion para que puedan
tener un efecto favorable al ser incorporado dentro de los cosméticos (Kusumawati &
Indrayanto, 2013).

Los tratamientos a base de cremas, lociones, geles y mascarillas que contribuyen a que
la piel se mantenga sana, evitando la aparicion de arrugas y el deterioro de la piel, sin
embargo, los productos comerciales pueden contener ingredientes quimicos que
provocan efectos negativos en personas con la piel muy sensible (Rodriguez, 2014). Es
por esta razdn que en el campo de la cosmiatria se ve como una alternativa el uso de
antioxidantes de origen natural, creando productos que mejoren la apariencia de la piel
no solo desde un aspecto superficial, si no también disminuyendo la posibilidad de
reacciones adversas.

La actividad antioxidante se encuentra asociada a determinadas especies vegetales cuyo
uso puede ser médico y/o alimenticio, por lo tanto, esta actividad puede limitarse solo
a ciertas familias de metabolitos secundarios. Por ejemplo, las bayas son ricas en

polifenoles, entre las cruciferas esta el brocoli que es rico en glucosinolatos, los
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propdleos y por supuesto especies de la cuales se obtienen aceites esenciales (Pastene,
2009). Pero principalmente los polifenoles son los metabolitos secundarios mas
estudiados, aunque estos estan asociados principalmente con el uso alimenticio y su
absorcion en el tracto gastrointestinal (Clifford, 2004). Sin embargo, esto nos da una
pauta para estudiar plantas medicinales que contengan este tipo de metabolitos
secundarios, para poder darles uso en un campo que no sea el alimenticio.

En la mayoria de las plantas ya sea de origen medicinal o alimenticio en las que se ha
detectado actividad antioxidante, se le atribuye esta caracteristica esencialmente a la
presencia de compuestos fendlicos, los que tienen la capacidad de inhibir enzimas que
producen radicales libre y ademas tienen un alto potencial para secuestrar especies
reactivas de oxigeno (Atmani, y otros, 2011).

En el estudio desarrollado por Doroteo, Diaz, Terry, & Rojas, (2013) en el que
evaluaron la actividad antioxidante in vitro de seis plantas peruanas, le atribuyeron la
alta actividad antioxidante los extractos hidroalcohélicos de Uncaria tomentosa (ufia de
gato), Krameria triandra (ratania) y Zea mays (maiz morado) a la elevada concentracion
de acido ascorbico, flavonoides y compuestos fendlicos totales que contenian estos
extractos.

Gutiérrez, y otros, (2010) en su trabajo “ACTIVIDAD ANTIOXIDANTE DEL
EXTRACTO HIDROALCOHOLICO DE CUATRO PLANTAS
MEDICINALES Y ESTIMULACION DE LA PROLIFERACION DE
FIBROBLASTOS”, determinaron que las hojas de Bixa Orellana (achiote)
tienen una actividad antioxidante elevada y definen que esta actividad esta
relacionada con las concentraciones altas de polifenoles y flavonoides

encontrados en dicha planta.

2.4.2 Envejecimiento Cutaneo

Las arrugas son el signo mas preocupante del proceso de envejecimiento, para esto la

utilizacion de sustancias ligadas a la naturaleza se usan cada dia en mayor medida,
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puesto que los productos sinteticos tienden a causar efectos negativos en la piel. Gran
cantidad de productos anti-age o0 antiarrugas provienen del mundo vegetal, sin embargo,
los extractos naturales necesitan de la ciencia para llevar a cabo su objetivo (Lopez F. ,
2016).

En cuanto a las arrugas, existen algunas cuya aparicion es normal en las personas, como
por ejemplo: en las articulaciones, las causadas por la mimica que se forman al relajarse
las fibras elasticas; otras como la formacion de arrugas en la frente y partes laterales de
los ojos, entorno a la nariz y a los lados del cuello, se deben al plegamiento de la piel,
ya que existen vasos sanguineos cada vez mas evidentes a través de la piel (Llerena &
Alvis, 2008).

Segun Llerena & Alvis (2008) las formulaciones cosmeticas han tratado de encontrar
activos antiarrugas que puedan borrarlas o disminuirlas, una de estas formulaciones es
a base de colageno, brindando resultados muy eficientes como los que se puede observar

en la siguiente ilustracion:

Figura 1. Eficacia de productos cosméticos anti-age.

Fuente: (Llerena & Alvis, 2008)

Como se puede apreciar en la ilustracion 1 existe una atenuacion de lineas de expresion

debido a la accién de un compuesto cosmético a base de colageno; este tipo de estudio
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demuestra la eficiencia cosmética mediante resultados subjetivos medidos con camaras
fotogréficas delimitando un “antes” y un “después”. Son muy pocos los estudios de

eficacia cosmética encontrado para este tipo de productos.

Figura 2. Proceso de formacion de arrugas.

Fuente: (Llerena & Alvis, 2008)

El envejecimiento cronoldgico denominado también intrinseco esta determinado
genéticamente y se produce naturalmente en el cuerpo, incluyéndose las partes de la
piel fotoprotegida (Alves, Castro, & Trelles, 2013). El envejecimiento cronoldgico se
caracteriza por: desecamiento, arrugas finas, pérdida de la elasticidad cutanea
particularmente en el periodo post menopausia en la mujer, entre otros (Consalvo L. ,
Dabhar, Santiesteban, & Stengel, 2006).

El fotoenvejecimiento es el resultado de la exposicion diaria a los radicales libres de la
radiacion ultravioleta; existen otros factores que provocan en envejecimiento extrinseco
como el estar expuestos al humo del tabaco y a la polucidn. Los radicales libres son los
que provocan dafio en las proteinas, lipidos y ADN, estos dafios dan como resultado la
incapacidad de las células para mantener su integridad (Alves, Castro, & Trelles,

Factores intrinsecos y extrinsecos implicados en el envejecimiento cutaneo, 2013).
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En la siguiente tabla se puede apreciar la diferencia entre las causas generadas por crono

y fotoenvejecimiento.

Tabla 1. Cronoenvejecimiento y fotoenvejecimiento

CRONOENVEJECIMIENTO FOTOENVEJECIMIENTO

EPIDERMIS e Adelgazamiento con e Engrosada
aplanamiento de la e Irregularidad en el
unién dermo- tamano de las
epidermica células, perdida de

e  Atipia nuclear polaridad
ocasional e Incremento de
e  “Tumores” queratosis melanocitos
seborreicas
e Menor cantidad de
melanocitos
DERMIS e Atrofia, perdida de e Elastina aumentada,

volumen dérmico

Deterioro de las fibras

elastosis

Fibroblastos

elasticas NUMErosos y
e Celularidad mononucleares
disminuida aumentados

Col&geno més estable

y resistente

Colégeno disminuido

Fuente: (Consalvo L., Dabhar, Santiesteban, & Stengel., 2014)

Elaborado por: Autor.
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2.4.3 Eficacia cosmética de los productos anti-age

Entre los antioxidantes utilizados en formulaciones anti-age, se encuentran
principalmente los compuestos vegetales ricos en flavonoides, entre estos los
polifenoles y antocianinas; componentes que combaten la oxidacion cutanea (Ruiz &
Morales, 2015).

Estudios de eficacia cosmética segin Mosquera T. et al. (2012) sefialan que
altimamenrte estan aumentando los test clinicos que valoran la eficiencia de los
cosméticos, empleando resultados de bioingenieria a travéz de métodos de exploracion
no invasivos, los cuales se han derarrollado para medir de forma no invasiva las
propiedades fisicas de la piel, entre otras propiedades cutaneas como por ejemplo: la
hidratacion, la funcion barrera cuténea, etc. Mediante la determinacion de estas
propiedades se puede evaluar la utilidad de los cosméticos empleados.

Segln Ruiz & Morales, (2015) la lucha contra el envejecimiento cutaneo se lo puede
apreciar desde dos puntos de vista: preventivo y correctivo, es decir mejorando el estado
de la piel envejecida, el tratamiento preventivo trata de: conseguir una buena
hidratacién de la epidermis y protegerla de los radicales libres y la radiacién solar.
Mientras que en el caso de la cosmética correctiva se debe intentar conseguir la
recuperacién de los tejidos lesionados, para combatirlos en la actualidad existen

compuestos formados por colageno que ayudan al mejoramiento de la piel.

2.5 Estudios in vivo de cosméticos

Un estudio in vivo se refiere a la experimentacion que tiene lugar o que ocurre dentro
de un organismo vivo, pruebas con las personas y los ensayos clinicos son un ejemplo.
Segun Rodrigues & Pinto (2004) la piel humana in vivo es un indicador eficiente de una

buena condicién cutanea, en donde los tejidos subyacentes contribuyen a estas
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propiedades, lo que imposibilita una evaluacién estrictamente biomecéanica de este

comportamiento.

2.5.1 Pruebas con consumidor

Segun un estudio realizado por Lopez, Louzéan, & Gonzélez, (2013) los experimentos

in vivo, son utilizados con la finalidad de probar y obtener una respuesta fisiol6gica a

un compuesto quimico, administrado de forma dermal, oral e inhalatoria. Entre los

principales estudios que se aplican se encuentran los siguientes:

Patch test: utilizado para estudiar el potencial irritante, para este
estudio se utilizan mas de 10 voluntarios, se trata de un parche que
contiene la sustancia de estudio, se aplican en la piel durante 48 horas,
3 veces a la semana, si al quitar el parche, se observa una reaccion, se
considera que el compuesto es sensibilizante.

Fotopatch test: se lo emplea para conocer el tipo de reaccion causada
por un cosmético en particular tras aplicar luz solar al parche, sus
resultados se consideran positivos si se produce dermatitis tras el
contacto con la luz solar.

Repeated open application test: es aplicado para comprobar los

resultados de otros test.

De estas pruebas vale la pena resaltar la utilizada en ésta investigacion:

2.5.1.1. Patch test. - Test de Irritabilidad Cutanea

La exposicion humana a productos cosméticos ocurre en una frecuencia innumerable

de veces por dia, asi como su uso masivo y constante que de ellos se hace, generan la

necesidad de efectuar un estricto control de los mismos, a través de un analisis de sus

componentes ya sean quimicos o naturales, en la practica los productos cosméticos muy
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pocas veces se los ve asociados con riegos para la salud, sin embargo, esto no significa
gue sean seguros si presentan efectos a largo plazo (Lopez, Lorenzo, Monteagudo,
Betancourt, & Arias, 1999).

Los ensayos de irritacion deben ser realizados a nivel de los ojos y de la piel. EI método
de Draize que data de los afios 40 es un ensayo conocido para evaluar la irritacion ocular
y la cuténea, que utiliza conejos albinos y se les aplica el producto en el 0jo y en la piel
rasurada del conejo respectivamente (Lapuente, y otros, 2014). Sin embargo se trata de
remplazar las pruebas en animales, con métodos que ofrezcan a los consumidores una
mayor seguridad, por ejemplo el Patch test mencionado anteriormente considerada una
prueba de reaccion retardada y también estan las pruebas de reaccion inmediata endonde
se coloca el producto que se esta evaluando en la parte anterior y superior del antebrazo
por 20 minutos e inmediatamente se determina la respuesta (Robalino & Guarderas,
2015).

La piel constituye una forma de entrada para muchas sustancias quimicas, la absorcién
cutanea de estos compuestos es esencial en la evaluacién de la produccién de toxidad
tras una esposicion dérmica (Cortés, Lorenzo, Pérez, Sosa, & Sains, 2003).

La prueba utilizada en esta investigacion es la determinada en la Norma Oficial
Mexicana Nom-039-SSA1-1993, cuya metodologia se explicard en el siguiente

capitulo.

2.5.1.1 Andlisis sensorial pruebas de preferencia

La norma ISO 5492 define el analisis sensorial como “el examen de las propiedades
organolépticas de un producto por los 6rganos de los sentidos”. En este contexto es
utilizado para medir la posible aceptacién del producto por parte del sujeto de estudio
(PROGRESS, 2011).

El analisis sensorial, una ciencia multidisciplinaria que cubre la medicion,
interpretacion y comprension de las respuestas humanas a las propiedades del producto

detectadas a través de los sentidos. En la industria cosmética, los datos de evaluacion
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sensorial se han utilizado como parte de las decisiones de comercializacién, y ademas
el analisis sensorial es considerado importante en el desarrollo de productos cosméticos
elaborados para deleitar los sentidos del consumidor (Moschini, Back, Medeiros,
Ferreira, & Kilkamp, 2015). Se han utilizado datos de evaluacion sensorial para
determinar la aceptacion de un producto en particular y también para optimizar un
producto existente (Jog, Bagal, Chogale, & Paleka, 2012).

Se lo realiza mediante sujetos agrupados en diferentes paneles los cuales tienen por
objetivo definir sus preferencias, predecir que motiva su eleccidon y verificar las
cualidades de los productos. Los andlisis sensoriales se consideran una garantia de
calidad ya que son considerados como una medida multidimensional integrada, que
tiene importantes ventajas como ser capaz de evaluar cuantos catadores gustan o no de
un producto, definiendo caracteristicas sensoriales importantes de un producto (Mufioz,
Civille, & Carr, 1992).

Existen tres tipos de métodos de analisis sensorial: (PROGRESS, 2011).

e Test Heddnico: Se trata de un enfoque analitico que utilizan
consumidores no entrenados, su objetivo es generar una evaluacion
objetiva del producto que se esta evaluando, su enfoque se encuentra
en las sensaciones personales de los sujetos que realizan la evaluacion.

e Test Discriminativo: Se basa en cuestionarios faciles de operar e
interpretar, requieren respuestas obligatorias por parte de los sujetos.

o Test Descriptivo: Se requiere de un panel de expertos que deben
buscar todos los recursos documentales para establecer una lista de
términos que debe ser realizada e interpretada mediante el uso de

métodos estadisticos; este tipo de test es méas complejo de manejar.

De las pruebas sefialas la utilizada en el estudio es la Prueba de Preferencia — Test

Hedonico que se tratara en el siguiente capitulo.
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2.6 Estudios de Eficacia Cosmética

La eficacia cosmética se la realiza con el fin de justificar alegaciones que el fabricante
quiere afiadir a su producto, entre estos atributos se encuentran diferentes efectos tales
como: reafirmantes, hidratantes, anti-age, elasticidad, entre otros.

En el estudio realizado por Mosquera T. et al. (2012) se realizaron muestras para la
aplicacion de diferentes activos a base de aceites naturales y una crema con el mismo
componente, para determinar el estudio de eficacia cosmética se lo realizé mediante un
estudio in vivo con andlisis clinico e instrumental, con el objetivo de investigar la
evolucion de dos caracteristicas cutaneas como la firmeza y elasticidad cutanea; para
llevar a cabo el estudio fueron seleccionadas alrededor de 30 mujeres que presentaron
cierto grado de fotoenvejecimiento, se evalué mediante diferentes panelistas en donde
se utilizo una escala de 1 a 5 calificando los atributos seleccionados con el fin de
comprobar la eficacia del producto. Para la evaluacion instrumental fue empleado el
método Cutometer MPA 580, se trata de un equipo que permite visualizar las
modificaciones en la elasticidad y firmeza cutanea.

Robalino & Guarderas, (2015) en su estudio “Eficacia cosmética in vivo de una
emulsién formulada a partir del extracto seco de hojas de Ficus citrifolia”, también

buscaron determinar la eficacia cosmética de activos con potencial antioxidante.

2.6.1 Elasticidad y firmeza (Cutometer)

El cutémetro es un dispositivo destinado a medir la elasticidad de la capa superior de la
piel y la medicidn se realiza a través de un método de succion. El dispositivo posee una
sonda y la piel es atraida hacia la abertura de esta, la 6ptica de medicidn incorporada en

la sonda es capaz de medir la profundidad de penetracion de la piel.
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Este consiste en una fuente de luz y un receptor de luz, de acuerdo a la profundidad de
penetracion en la piel varia la intensidad de la luz. La firmezay su elasticidad se muestra
en forma de curvas al final de cada medicién (Chapilliquén & Alvis, 2006).

Mediante la evaluacion instrumental (Cutometer) se analizan los siguientes atributos:

e Firmeza de la piel: resistencia de la piel a la absorcion por la presion,
la estabilidad en el mantenimiento de sus caracteristicas permite
conservar su resistencia y estructura.

e Elasticidad de la piel: capacidad de volver a su posicion original, es un
parametro viscoelastico que varia en gran medida a lo largo del proceso
del envejecimiento o por diversos efectos cutaneos (Mosquera T. ,
Noriega, Tapia, & Pérez, 2012).

La estructura de la piel estd formada por tres capas la epidermis, la dermis y la
hipodermis o tejido celular subcutaneo. La epidermis se encuentra formada por
diferentes tipos de células queratinocitos, melanocitos, células de Langerhans y células
de Merkel; de la produccion de la queratina que es una proteina estructural principal de
la epidermis se encargan los queratinocitos que ademas representan el 80% de las
células en la epidermis (Navarrete, 2003).

La dermis contiene las siguientes células por fibroblastos, dendrocitos y mastocitos,
vasos sanguineos y terminaciones nerviosas; ademas esta formada por fibras elasticas y
de colageno. La mayor parte de las fibras que estan presentes en la dermis son de
colageno tipo 1y tipo Ill, los cuales son responsables de la resistencia mecéanica de la
piel; también se encuentran fibras que estan formadas de elastina las cuales son
responsables de la elasticidad de la piel (\VValdés, Torres, Gonzalez, & Almeda, 2012).
La hipodermis es la parte més profunda de la piel esta formada por células denominadas
adipocitos y constituida por tejido adiposo, ademés tiene una importante funcion de
termorregulacion, aislamiento y proteccién del dafio mecénico (Kanitakis, 2002).

El envejecimiento es un proceso que se desarrolla continuamente y ademéas es
irreversible; al hablar del envejecimiento intrinseco se pueden mencionar varias

manifestaciones de éste como: el adelgazamiento de la piel, arrugas, laxitud, xerosis y
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atrofia, que dan como resultado la prominencia de los vasos sanguineos, fragilidad
cutaneay la perdida de la elasticidad (Kohl, Steinbauer, Landthaler, & Szeimies, 2011),
(Domyati, y otros, 2002).

Existen caracteristicas histoldgicas que se presentan con estas manifestaciones, el
estrato corneo no tiene cambios significativos, pero la epidermis se afina (Domyati, y
otros, 2002) y el espesor de la dermis se disminuye considerablemente, lo mismo ocurre
con la vascularizacion, también se presenta la reduccién del nimero y de la capacidad
de biosintetizar fibroblastos, lo que provoca que el nivel de colageno (Tipo 1'y Tipo I1)
disminuya (Kennedy, Bastiaens, & Bajdik, 2003).

La piel se vuelve laxa a medida que va envejeciendo, asi también disminuye el soporte
del tejido blando. La elasticidad de la piel se ve disminuida drésticamente alrededor de
los 50 afios (Alves, Castro, & Trelles, 2013). El envejecimiento cronoldgico se
caracteriza porque presenta arrugas finas y laxitud, pero no se encuentra relacionado
con los cambios en la pigmentacion o arrugas caracteristicas de la piel que es expuesta
al sol (Farage, Miller, Elsner, & Malbach, 2008).

El envejecimiento extrinseco se produce por la exposicion diaria a factores ambientales
y el principal factor que es el responsable del 80% del envejecimiento de la piel es la
exposicion al sol (Domyati, y otros, 2002), (Kennedy, Bastiaens, & Bajdik, 2003), pero
también influyen el humo del tabaco y la contaminacion. El consumo del tabaco puede
contribuir en la disminucion de la producciéon de elastina y colageno ademas de

aumentar la produccion de radicales libres (Alves, Castro, & Trelles, 2013).

2.6.2 Sonda

Permite realizar mediciones en ciertas zonas de la piel que frecuentemente resultan de
dificil acceso. Las mediciones siempre deben realizarse bajo las mismas condiciones de
ambiente, es decir, la temperatura y la humedad relativa deben ser constantes. Sélo en

este caso se pueden comparar las mediciones durante un largo periodo. 20 °-22° Cy
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40 - 60% de humedad son ideales. La sonda consta de un resorte elastico que asegura
una presion constante de la sonda sobre la piel (Chapilliquén & Alvis, 2006).

La sonda de acuerdo a los diferentes lugares del cuerpo y a los requisitos del estudio
tienen diferentes tamafios de apertura (2, 4, 6, 8 mm aproximadamente) (Courage &
Khazaka, 2000).

2.6.3 Parametros de evaluacion.

En la figura 3 se puede observar todos los parametros viscoelésticos de que toma en

consideracion el Cutometer.

Argitude [ Tine
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RO = Uf !
R1 =Uf-Ua Ur R8 = Ual
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R3 = last max. amplitude*
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R6 = Uv / Ue e
R7=Ur/Uf
R8 = Ua .
R9 = R3 - RO RO = Uf R1 = Uf- U4
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3
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Figura 3. Parametros viscoelasticos de la piel medidos por el Cutometer.

Fuente: (Courage & Khazaka, 2000)
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2.6.4

Parametros viscoelasticos y su interpretacion

RO = (Uf = 1): Es la amplitud méaxima de la piel, representado por el punto méas
alto de la curva, éste tiene una implicacion para la firmeza de la piel.

R1 = Uf — Ua: Es la capacidad de la piel de volver a su estado original (punto
mas bajo de la primera curva).

R2 = Ua/ Uf: Porcién entre la capacidad de redeformacion de la piel y la
amplitud méxima.

R3: Amplitud, punto mas alto de la Gltima curva, comparado a la amplitud
maxima de la primera curva. La amplitud aumenta con cada nueva succion, por
ello los "efectos de cansancio™ de la piel son visibles.

R4: Amplitud, dltimo punto de medicion comparado a la amplitud minima de
la primera curva. La capacidad de redeformacion disminuye con cada nueva
succion.

R5 = Ur / Ue: Es la elasticidad neta.

R6 = Uv / Ue: Es la porcion de la viscoelasticidad en la parte elastica de la
curva. Cuanto mas pequefio es el valor, mas alta es la elasticidad.

R7 = Ur / Uf: Porcidn de la elasticidad comparada a la curva completa, cuanto
mas cercano es el valor a 1 més eléstica es la curva.

R8 = Ua: Es el Ua de la primera curva. Cuando el Ua y el Uf son mas cercanos
es mayor la capacidad de la piel de volver a su estado original.

R9 = R3 - R0: Representa efectos agotadores de la piel después de succionar
repetidamente en la piel. Cuanto menor sea R9, mas pequefios seran los efectos

agota.

De acuerdo a diferentes estudios realizados utilizando el Cutometer los parametros

viscoelasticos més utilizados son: RO que mide la firmeza de la piel, por otro lado, R2

y R5 miden la elasticidad de la piel (Chapilliquén & Alvis, 2006), (Mosquera T. ,
Noriega, Tapia, & Pérez, 2012), (Robalino & Guarderas, 2015).
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El Cutometer MPA 582 de origen Aleman, es un equipo el cual permite al investigador
visualizar las modificaciones tanto en elasticidad como firmeza de la piel, para realizar
la respectiva evaluacion y medir los resultados de forma factible, se debe realizarlo al
inicio y al fin del procedimiento (Mosquera T. , Noriega, Tapia, & Pérez, 2012).
Chapilliquén & Alvis, (2006) en su estudio “Aplicacion de métodos de bioingenieria
cutanea en la evaluacion de la eficacia de una formulacién dermocosmética elaborada a
base del aceite de Amaranthus caudatus L. (Kiwicha)” emplearon el Cutometer CM 575
y realizaron las mediciones en la parte interna de los antebrazos, en los cuales en uno
de ellos colocaron la crema con el activo y en el otro la crema sin el activo. Las
mediciones fueron realizadas a los 30 minutos y después de 1, 3, 5, y 24 horas.
Robalino & Guarderas, (2015) en la realizacion de su estudio “Eficacia cosmética In
Vivo de una emulsion formulada a partir del extracto seco de hojas de Ficus citrifolia”
utilizaron el Cutometer MPA 580 que es un equipo que les ayudd a evidenciar la
viscoelasticidad y la firmeza de la piel antes de la aplicacion de la crema es decir en el
dia 0y 21 dias después de la aplicacion de la crema; ademas destacaron la facilidad de
uso y la presicion gque posee este equipo.

Fujimura, Haketa, Hotta, & Kitahara, (2007) utilizaron el equipo Cutometer SEM575
para medir las propiedades elasticas de la piel en su estudio “Loss of skin elasticity
precedes to rapid increase of wrinkle levels”, se examinaron a noventa voluntarias sanas
gue vivian en Tokio, Japén (de 18 a 76 afios) a las cuales se les midié la elasticidad de
la piel en la esquina del ojo. Determinaron que la piel que posee menor elasticidad y es
expuesta a cierta cantidad de rayos UV al parecer es la variable que determina los

niveles de arrugas que se presenten en la piel.
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CAPITULO III
MARCO METODOLOGICO

3.1Formulacion cosmética.

En el presente estudio se desarrollaron dos tipos de emulsiones una locion y una crema.
A una locién se le denomina también como un tonificador de la piel, los activos
contenidos en este tipo de productos son astringentes, ademas que muestran diferentes
propiedades como: reduccion temporal del tamafio de los poros, remocion y reduccién
de la grasa, sensacion de tirantez en la piel, etc.; por otro lado, la crema es una
preparacion semisolida la cual contiene el principio activo y los aditivos necesarios que
facilitan la obtencion de una emulsidn cuyo contenido de agua debe ser superior al 20%
y esta constituida por una fase lipofilica y otra acuosa (Lorenzo, 2014).

Una emulsién es un sistema que esta constituido por dos fases liquidas inmiscibles, una
de las cuales se dispersa a través de la otra en forma de gotas muy pequefias, entre las
ventajas que poseen las emulsiones estan: aumento de las propiedades terapéuticas y
dispersién de los componentes, enmascarar el olor y el sabor, accion prolongada, asi
como su efecto emoliente, aumentar la absorcion de los medicamentos (Lugo &
Sanchez, 2009).

Debido al caracter de barrera protectora de la piel, en su mayoria son de aplicacion local
para accion cutanea; sin embargo, en las ultimas décadas diversas sustancias que han
sido absorbidas por via cutanea han provocado intoxicaciones en el ser humano, esto
evidencié la permeabilidad y la posibilidad de la piel para ser atravesada por varios
farmacos razon por la cual actualmente es considerada como una via de administracion
sistémica; pero se debe considerar el hecho de que pueden presentarse reacciones
alérgicas en la zona de aplicacion (Serna, Vitales, Lopez, & Molina, 2001).

Cuando en la formulacion de productos cosméticos las materias primas empleadas

incluyen aquellas que son de origen natural existe un 99% de probabilidades de que
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estas posean al menos una de las sustancias que se consideran como alérgenos,
Aristeguietia glutinosa (Matico) dentro de su composicion quimica posee cumarinas
(Buestan & Guaraca, 2013), cuya nomenclatura INCI es Coumarin son consideradas
como alérgenos.

Todos estos aspectos fueron considerados tanto para la seleccién de los ingredientes

COMO a sus respectivos porcentajes.
3.1.1 Ingredientes cosméticos para la formulacion de las emulsiones.

En la tabla 2 y 3 se pueden observar los ingredientes utilizados para la elaboracién de
la locion y de la crema respectivamente, se presentan ademas las restricciones de cada
ingrediente si es que las tienen, que fueron consideradas para definir los porcentajes de

participacion en las formulas.
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Tabla 2. Ingredientes empleados en la elaboracién de la locion con aceite esencial de Aristeguietia
glutinosa (Matico).

Nombre Comercial Denominacién INCI Restricciones
FASE ACUOSA
Sodium Polyacrylate (and)
Dimethicone
DC RM 2051 (and),Cyclopentasiloxane (and) Ninguno establecido
Trideceth-6 (and) PEG/PPG 18/18
Dimethicone.
DC 556 Phenyl Trimethicone. ) )
Ninguno establecido
Agua
Agqua . .
Desmineralizada Ninguno establecido
FASE OLEOSA
Silicona Xiameter )
Cyclopentasiloxano DL50 (rata) 4800mg/kg
DC 245
Phenoxyethanol, Methylparaben,
Phenova Ethylparaben, Propylparaben, Ninguno establecido
Butylparaben, Isobutylparaben
ACTIVO
Controlado de acuerdo
A.E. de
. . ) o ) ) al nivel de cumarina.
Avristeguietia Aristeguietia glutinosa leaf oil .
lu Mati Limite tolerable: 0.1
utinosa (Matico
g ( ) mg/kg de peso
Fragancia Fragrance Ninguno establecido

Elaborado por: (Autor-2017)
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Tabla 3. Ingredientes empleados en la elaboracion de la crema con aceite esencial de Aristeguietia

glutinosa (Matico).

Nombr_e Denominacion INCI Restricciones
Comercial
FASE ACUOSA
Agua . .
Desmineralizada Aqua Ninguno establecido
FASE OLEOSA

Aceite mineral

Paraffinum Liquidum.

DL50 (rata, conejo) >
5000 mg/kg

Estearato de
glicerilo

Glyceryl stearate (Cithrol 40 GMS).

Toxicidad aguda baja

Acido esteérico

Stearic acid.

DL50 (rata, conejo) >
5000 mg/kg

Alcohol cetilico

Cetyl alcohol.

Por ingestion en ratas:
LD50 = > 8 g/kg.

Manteca de Theobroma cacao butter. Producto no téxico
cacao
No produce
Cg)_?grgol Caprylic/Capric triglyceride. contlgg:gtz:lgr?if):l)jos
0 la piel
Phenoxyethanol, Methylparaben,
Phenova Ethylparaben, Propylparaben, Ninguno establecido
Butylparaben, Isobutylparaben.
Silicona
Xiameter DC Cyclopentasiloxano EnggnS;?tk?
245
ACTIVO
Controlado de
Arfs\t.eEgiudiitia _ o _ _ acuerdo al _nivel de
glutinosa Aristeguietia glutinosa leaf oil ~_cumarina.
(Matico) Limite tolerable: 0.1
mg/kg de peso
INGREDIENTES ADICIONALES
Fragancia Fragance Ninguno establecido
DL50/rata: 8,57 (5,8-
. . 12,7) mg/kg machos.
Trietanolamina TEA DLSg/ra?a: 2’92 (3,58-
6,78) ml/kg hembras.
DL50 (oral, rata) =
Acido citrico Citric acid 11.7 g/kg

DL50 (oral, ratén) =5

g/kg

Elaborado por: (Autor-2017)
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3.1.2 Proceso de manufactura de las formulaciones.

Una emulsién es una dispersién inestable de dos o mas fases liquidas que pueden ser
inmiscibles o parcialmente miscibles y su estabilidad esta determinada por la velocidad
con la que sus fases se separan (Lépez M. , 2013). La estabilidad de las emulsiones
depende principalmente de la naturaleza, la concentracion de sus componentes y el
método de preparacion (Lendinez, 2015); ademas si bien las emulsiones son conocidas
por ser sistemas inestables termodinamicamente también pueden presentar estabilidad
cinética debido a la presencia de agentes tensioactivos, que tienen capacidad de
absorcion en la superficie de las gotas (Lopez M. , 2013).

Existen diversos mecanismos que causan la desestabilizacion de una emulsion estos
son: cremado o sedimentacion, floculacion, maduracion de Ostwald y coalescencia
(Haursawa & Mitsui, 1975).

Cremado o Sedimentacion: por la diferencia entre la densidad de la fase dispersa y la
continua, las gotas de la emulsion se redistribuyen, por lo tanto, si las gotas de la fase
dispersa tienen una densidad menor se acumulan en la parte superior de la muestra
(cremado) y si estas tienen una mayor densidad se acumulan en la parte inferior
(sedimentacién) (Lendinez, 2015).

Floculacidn: proceso de agregacion de gotas en el cual estas no pierden su identidad y
tampoco existe un cambio en el promedio de su diametro (Lépez E. , 2004).
Maduracion de Ostwald: se produce la difusion de la fase dispersa desde las gotas méas
pequefias hacia las mas grandes hasta que las pequefias desaparecen, esto se produce
debido a la presion interna de las gotas denominada presion de Laplace que es mayor
en las gotas pequefias y este mecanismo es irreversible (Lopez M. , 2013).
Coalescencia: es la union de varias gotas para formar otras mas grandes por lo que
pierden su identidad y da como resultado la separacién de las fases; es un mecanismo

de desestabilizacion irreversible (Lopez E. , 2004).
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Todos estos mecanismos evidencian la estabilidad de las emulsiones que deben
controlarse con el correcto uso de los ingredientes, son procesos que se pueden apreciar
visualmente y que no se presentaron en las formulaciones realizadas, verificadas a las
24 horas y denominada Estabilidad Preliminar.

Procedimiento para la elaboracion de la locion.

Elaboracion de la locion

—)

Con el turbo mezclador Silverson
L5M-A, a una velocidad de 3.500
rpm agitar la mezcla hasta que se
homogenice

!

Posteriormente se coloca el
aceite esencial seguido de
una fragancia.

<=

Mezcla de la fase acuosa.
(DC RM 2051 y DC 556)

!

Adicién de los ingredientes de
la fase oleosa (Simeticona
Xaimeter DC 245, Phenova y
agua destilada) a la fase acuosa.

El control del p.H. se
realiza con el equipo
p.H.metro Seven Mullti.
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Procedimiento para la elaboracién de la crema.

Mezclar los componentes de la
Elaboracién de la crem

{ aboracion de lacrema fase oleosay calentarlos a 70 °C.
Mantener una agitacion

constante con el Turbo

Calentar la fase acuosa (agua
Mesclador Silverson L5M-A a - desmineralizada) a70°§:g
3.500 rpm se agrega la fase '
oleosa sobre la fase acuosa.

!

Cuando la temperatura sea
inferior a los 40°C se agrega el El control del pH. se
aceite esencial y se continta - realiza con el equipo
agitando la mezcla, finalmente p.H.metro Seven Mullti.

se afiade un aroma.

3.2Evaluacion Sensorial. Prueba Hedonica

El andlisis sensorial es una disciplina cientifica que describe la relacion entre los
productos y su percepcion y evaluacion por los sentidos humanos. Las caracteristicas
sensoriales son criterios clave de calidad tanto para los alimentos como para los
cosméticos (Barkat, Thomas-Danguin, Bensafi, Rouby, & Sicard, 2003).
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El Instituto de Tecnologos de los Alimentos de Chicago definid la evaluacion sensorial
en 1975 como: “una disciplina cientifica utilizada para medir, analizar e interpretar las
reacciones de las personas a ciertas caracteristicas de los alimentos y otros tipos de
ingredientes tal y como son percibidos por los sentidos de la vista, el olfato, y el gusto”.
El setenta por ciento de la decision de compra de un consumidor es impulsado por
factores emocionales y subconscientes. En el altamente competitivo mercado de
cosméticos en el que las demandas de rendimiento del producto pueden ser similares,
las caracteristicas sensoriales del producto crean una diferenciacién de productos
potencialmente importante. En este caso, las propiedades tactiles y la percepcion del
aroma son de importancia central para el comportamiento de compra y la lealtad a la
marca (Huber, 2017).

El principio de una prueba hedoénica consiste en pedirle a los panelistas que estan
colaborando con esta prueba que le den una valoracién segun el grado de satisfaccion
gue obtuvieron de un determinado producto, esta valoracion sera realizada de acuerdo
a una escala que debe ser proporcionada por la persona que esta realizando el estudio;
una de las escalas hedonicas que es utilizada ampliamente es la de nueve puntos (ver
Tabla 4) (Drake, Lopetcharat, & Drake, 2009), que es la escala que sera empleada para
el presente estudio.

El atributo que va a ser evaluado para este analisis sensorial es el “aroma” del producto
y la valoracion que se le dé a este atributo incluye también su respectiva caracteristica
que puede ser desde "me gusta extremadamente" hasta "me disgusta extremadamente”,
dependiendo de la caracteristica que le dé el panelista al producto al mismo tiempo
le otorgara una calificacion numérica que va desde 1 hasta 9.

Tabla 4. Puntos de valoracion de la Escala Hedonica.

Puntuacion Caracteristica Puntuacién Caracteristica
1 me disgusta extremadamente 6 me gusta levemente
2 me disgusta mucho 7 me gusta moderadamente
3 me disgusta moderadamente 8 me gusta mucho
4 me disgusta levemente 9 me gusta extremadamente
5 no me gusta ni me disgusta

Elaborado por: Autor, 2017
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3.2.1 Metodologia para realizar prueba hedonica.

Recoleccién de datos.

Para realizar una recoleccién de datos adecuada en primer lugar se realiza una lista de
instrucciones en donde se explicara detalladamente en que consiste la prueba hedonica,
también se desarrollara una tabla en la que los panelistas de acuerdo al nimero de
muestra colocaran los resultados de la puntuacion que deseen otorgar para cada
formulacion que se les solicite evaluar (ver Anexo 1), una vez que se haya despejado

cualquier duda las personas pueden proceder a realizar la prueba.

Rotulacion de las muestras.

e Las muestras fueron presentadas en una caja plastica y cada una contenia 1
gramo de producto.

e La rotulacion de las cajas se realizd con nimeros aleatorios que permite evitar
sesgos de evaluacion, cada caja tenia identificada nimero de panelista, nimero
de muestra y orden de evaluacion.

e Junto a cada caja se colocd una paleta que podia contener aproximadamente
0.5 g con la finalidad de que todos los panelistas analicen la misma cantidad de

producto.
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3.2.2 Procedimiento para realizar el analisis sensorial.

Sacar las muestras de la funda (cada

Prucba S ial panelista recibe cuatro muestras) y las
rueba sensorial. coloca en el orden establecido, con ayuda

del instructor del panel

!

El(a) panelista limpia la

Cada muestra debe ser

evaluada de forma q licacid .
independiente en tres Zona de apficacion (parte
interna del antebrazo

momentos: al abrir la caja L
- izquierdo y derecho de

(aroma primario) y en la q i .
zona de aplicacion a los 2y 5 cada panelista) con pafios
empapadas de alcohol

minutos (aroma a los 2y 5 ) -
isopropilico.

minutos).
Cada panelista hara una

Para evaluar el aroma se valoracion ~ para  cada

realizan  respiraciones ‘ muestra de acuerdo a la
cortas con la boca escala de 9 puntos y
cerrada anotara la puntuacién en la

hoja de resultados

3.3 Estudio in vivo.

3.3.1 Disefio experimental

Para desarrollar la presente investigacion se emple6 el disefio factorial jerarquico. Los

experimentos factoriales son aquellos en los que se estudian o comparan
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simultdneamente dos o0 mas factores principales, en los que estan incluidos los diferentes
niveles o modalidades de cada uno; es decir que analizan el efecto de dos o més
variables independientes (factores) sobre una variable respuesta. En los experimentos
factoriales los tratamientos son formados por la combinacidn de cada nivel de un factor
con cada uno de los niveles del otro (o de los otros si existieran mas de dos), ademas en
este tipo de experimento es posible evaluar los efectos de las interacciones; cuando
existe interaccion entre los factores es debido a que los efectos de un nivel de un factor
dependen de los niveles del otro (De Benitez, Pece, & De Galindez, 2010).

Se tomaran en consideracion dos tipos de variables (ver Tablas 5y 6):

Tabla 5. Variables independientes consideradas.

VARIABLES INDEPENDIENTES

Variables que el investigador manipula

Caracteristicas para observar los efectos que producen
en otra variable.
VARIABLES DE ACUERDO AL FACTOR DE ESTUDIO

a) Forma Cosmética b) Activo (A) c) Edad (E)
(F
F1: Crema O/W Al: Con activo E1: Edad 30-40 afios.
F2: Locién O/W A2: Sin activo E2: Edad 41-50 afios.

Elaborado por: Autor-2017
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Tabla 6. Variables dependientes consideradas.

VARIABLES DEPENDIENTES

Caracteristicas Factores que el investigador observa o

mide para determinar el efecto de la

variable independiente o variable causa.

Variable Nombre
RO Firmeza
R2 Elasticidad bruta
R5 Elasticidad neta
R6 Viscoelasticidad
FO Uf x tiempo de succion
F1 Uf x tiempo de relajacion

Elaborado por: Autor-2017

3.3.2 Metodologia.

El estudio in vivo se realiza con la finalidad de evaluar si los diferentes tipos de
tratamientos gque son 8 en total con productos cosméticos cuyo ingrediente activo es
Aristeguietia glutinosa (Matico), que se les va a dar a los sujetos voluntarios llegar a
producir cambios significativos en la elasticidad y firmeza de la piel, de acuerdo a la
concentracién del ingrediente activo y el grado de envejecimiento de la piel de los
voluntarios. Los sujetos voluntarios son exclusivamente mujeres y la zona de aplicacion
de los productos cosméticos es el rostro de las mujeres, ademas como se menciono

anteriormente los resultados seran evaluados a través del disefio factorial jerarquico.
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3.4 Reclutamiento de sujetos voluntarios.

La Asociacion Médica Mundial ha promulgado la Declaracion de Helsinki como una

propuesta de principios éticos que sirvan para orientar a los médicos y a otras personas

que realizan investigacion médica en seres humanos. Dentro de los principios generales

citados en la Declaracion de Helsinki destacan los siguientes:

El deber del médico es promover y velar por la salud, bienestar y derechos de
los pacientes, incluidos los que participan en investigacion médica.

La investigacién médica esta sujeta a hormas éticas que sirven para promover
y asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus
derechos individuales.

Aunque el objetivo principal de la investigacion meédica es generar nuevos
conocimientos, este objetivo nunca debe tener primacia sobre los derechos y
los intereses de la persona que participa en la investigacion.

En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la
dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la
confidencialidad de la informacion personal de las personas que participan en
investigacion. La responsabilidad de la proteccion de las personas que toman
parte en la investigacion debe recaer siempre en un médico u otro profesional
de la salud y nunca en los participantes en la investigacion, aunque hayan

otorgado su consentimiento.

Por lo tanto, de acuerdo a lo mencionado anteriormente para las personas que participan

en una investigacion en la que se va a probar algun producto que puede ocasionar algin

tipo de riesgo para la salud, siempre va a ser mas importante el bienestar de estas

personas Yy la proteccion de su salud, que cualquier resultado que se espere obtener de

una determinada investigacion.
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3.4.1 Metodologia para la seleccion de sujetos voluntarios.

Para empezar con la seleccion se les debe informar de una forma clara y concisa a los
participantes que tipo de estudio se va a realizar y como seria su participacion en el
mismo (ver Anexo 2), posteriormente se realizdé una encuesta a los participantes para
identificar si cumple con los criterios de inclusion y exclusién, después de la evaluacion
de las encuestas fueron 24 los voluntarios escogidos y firmaron una carta de
consentimiento (ver Anexo 3) para participar voluntariamente en la prueba, ademas se

les debe asignar un tratamiento y un codigo que estara constituido por los cuatro ultimos

ndmeros de la cédula.

Criterios de inclusion.

Grupo étnico
Edad (30-40) y (41-50)
Tipo de envejecimiento de acuerdo a la escala de Glogau,

Personas Unicamente del sexo femenino.

Criterios de exclusion.

Alergias.

Lesiones cutaneas.

Personas que estan sometidas a tratamientos estéticos en cara.
Periodo de embarazo y/o lactancia

Personas que consuman tabaco.

Sujetos con trasplante de rifién, corazén o higado.

Si presenta diabetes y estd tomando insulina.
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3.5 Test de irritabilidad cutanea.

Para desarrollar este estudio se emplea la Norma Oficial Mexicana NOM-039-SSA1-
1993. Determinacion de los indices de irritacion ocular, primaria dérmica y
sensibilizacion. El objetivo de esta Norma Oficial Mexicana es establecer los métodos
de prueba para determinar los indices de irritacion ocular, primaria dérmica y
sensibilizacion; asi como los limites méaximos de aceptacion. La prueba que se realiz6
es la Prueba de irritacion en piel de humanos (Prueba del parche con tres aplicaciones),
en esta prueba la muestra estuvo en contacto directo con la piel de la persona con el
objeto de medir la irritacion dérmica y la sensibilizacién en la piel de los sujetos

voluntarios.

3.5.1 Metodologia.

Seleccidn de personas voluntarias.

1. Para la seleccién de voluntarios se realiza una encuesta (ver Anexo 4) a los
participantes.

2. Los que resulten elegidos luego de la evaluacion de esta encuesta deben firmar
una carta de consentimiento de que su participacion en la prueba de irritabilidad
cutanea es voluntaria

3. Dentro de los criterios de exclusion gque se toman en consideracion para la
seleccion de voluntarios estan:

e Uso de medicamentos inmunosupresores

e Cancer o alguna enfermedad de la piel

e Presencia de erupciones en la piel

e Uso de cualquier medicamento en el sitio de aplicacion del parche
e Uso de insulina

e Asma severo o alergias respiratorias cronicas

53



e Si presenta enfermedades de inmunodeficiencia (lupus, tiroiditis, etc.)
e Sidesarroll6 algun tipo de alergia por su participacion en pruebas de parche
previas

o Embarazo o en periodo de lactancia
e Si presenta enfermedades mentales.

4. Se realizd la prueba del parche con tres aplicaciones para la crema y la locion
elaboradas para el presente estudio.

5. Paraevaluar la irritabilidad cutanea se colocaron los productos (cremay locién)
en el parche

6. La secuencia para la aplicacion de las dos muestras se realiza en posicion 1-2,
2-1

7. Laaplicacion debe rotarse entre los participantes para minimizar sesgos debido

a la posicion del parche en el antebrazo.
La persona encargada del estudio debe proporcionar a cada voluntario la informacion

necesaria acerca del propdsito y naturaleza del estudio, para el desarrollo de esta prueba

se trabajé con 10 voluntarios.
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3.5.2 Procedimiento para la colocacion de los parches

Aplicacion de
parches

Los parches se colocan
en la superficie externa
del brazo entre el hombro
y el codo, con el brazo en
posicién relajada a un
lado del cuerpo.

]

Los parches deben ser
fijados en la piel con
cinta adhesiva
hipoalergénica.

—

Limpiar la piel con alcohol
isopropilico al 70%.

!

En los parches de papel
filtro de 1.5cm x 1.5 cm se
colocan 0,3 g de la locién o
crema con aceite esencial
de Aristeguietia glutinosa
(Matico).

Los parches se aplican 3
veces, por un tiempo de 24
horas 'y después se
remueven.

]

Los sitios se evallan 48 y
72 horas después de cada
aplicacion.
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Proceso de evaluacion del test de irritabilidad cutanea (ver Tabla 7).

Tabla 7. Proceso para evaluar la irritabilidad cutanea.

Dia Procedimiento
1 Se aplican los parches y se mantienen en su lugar por un tiempo de 24
horas
2 Se instruye al voluntario para que él mismo se retire el parche y elimine
cualquier residuo de la sustancia de prueba
3 Acudir para que se le realice la evaluacion, y posteriormente volver a

colocar otro parche para realizar la tltima evaluacién

Elaborado por: Autor-2017

Las evaluaciones fueron calificadas de acuerdo a la escala expuesta en la Tabla 8.

Tabla 8. Escala de Evaluacion del Test de Irritabilidad.

Puntuacion Tipo de irritacion que presenta la piel

0 No se presenta reaccion visible en la piel.

1 Eritema ligero definido, sin erupciones ni grietas en la piel o bien ausencia
de eritema con presencia de resequedad.

2 Eritema moderado, puede presentarse algunas papulas o fisuras profundas y

presentarse eritema moderado o severo en las grietas.
3 Eritema severo (color rojo brillante), pueden presentarse papulas
generalizadas o eritema severo con edema ligero (bordes bien definidos y
elevados).
4 Vesiculas generalizadas o eritema moderado a severo o edema que se

extiende mas alla del area del parche.

Fuente: (NORMA OFICIAL MEXICANA, 1993)

Consideraciones importantes de la Norma Oficial Mexicana.

En la NORMA OFICIAL MEXICANA, 1993 se establece que si en los resultados de la

evaluacion se presenta una irritacion excesiva (calificacion >2) en todos los

participantes en la primera evaluacion, para las aplicaciones subsecuentes debe

disminuirse la concentracion de la sustancia de prueba a la mitad y el parche debe ser
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reaplicado en la parte anterior al sitio inicial de aplicacion y, si se requiere, el tercer sitio
se elegira en la parte posterior al sitio inicial.

En el caso de que obtenga una calificacién de 3 0 mas, no se reaplica parche y se supone
una calificacion de 3 para las evaluaciones restantes (NORMA OFICIAL MEXICANA,
1993).

Durante la ejecucion de la prueba es comdn que se presenten reacciones que van de
medio a moderado eritema, con alguna comezén o sensacion de ardor, si estos sintomas
se intensifican provocando molestias dificiles de soportar, los voluntarios se
comunicaran con el investigador y contaran con asistencia médica las 24 horas del dia;
y algo muy importante que debe tomarse en consideracion es que cualquier sujeto que
falte a una aplicacion o evaluacion debe ser eliminado del estudio.

Los productos que tengan una calificacion menor o igual a 1,5 seran aceptados como
productos aptos para uso humano.

Interpretacion de los resultados.

Después de que se han completado todas las sesiones de evaluacion se suman las
calificaciones obtenidas por dia y se dividen entre el nimero total de sujetos, lo que
representa al promedio de calificacion para este dia. EI promedio de estas calificaciones
es el INDICE DE IRRITACION PROMEDIO FINAL.

3.6 Evaluacion de elasticidad y firmeza

En el presente estudio se va a realizar la evaluacion de la elasticidad y la firmeza con el
equipo Cutometer MPA 580 al inicio del estudio, a los 28 dias y 56 dias de aplicacion
diaria del producto (crema o locion), las mujeres voluntarias deben asegurarse de evitar
la exposicidn al sol de la zona en la que se aplican el producto durante el periodo del
analisis.

La medicion con el Cutometer MPA 580 se basa en el método de succion, se crea una
presion negativa en el dispositivo y la piel se introduce en la abertura de la sonda y

después de un tiempo definido se libera de nuevo. La resistencia de la piel a la presion
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negativa (firmeza) y su capacidad para volver a su posicion original (elasticidad) se
muestran como curvas (profundidad de penetracion en mm / hora) en tiempo real
durante la medicion. Este principio de medicién permite obtener informacién sobre las
propiedades elasticas y mecanicas de la superficie de la piel y permite cuantificar
objetivamente el envejecimiento de la piel (Courage + Khazaka electronic GmbH,
2000).

3.6.1 Consideraciones Generales antes de realizar la medicion.

1. El voluntario necesita un tiempo de aclimatacion minimo de 15 minutos antes
de iniciar el test.

2. Las condiciones del ambiente deben ser siempre las mismas: temperatura 20 °
C a22° Cy la humead relativa de 40 a 60%.

3. Lasonda debe ser aplicada a la piel en un angulo recto, sin realizar una presion
excesiva que pueda afectar la medicidn, debido a que se alteran caracteristicas
cutaneas por la presion del electrodo sobre la piel.

4. Para proceder a evaluar la firmeza y la elasticidad de la piel se mediran los
siguientes parametros:

e RO que mide la firmeza de la piel.
¢ R5 miden la elasticidad bruta y neta respectivamente.
e FO0y F1 que estan relacionados con la firmeza frente a la succion y la

relajacién respectivamente.
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580.

3.6.2 Procedimiento para realizar la medicion con el Cutometer MPA

Abrir el software
instalado en el
ordenador y

Limpiar la sonda con
un pafio de seda
seco, antes de cada

‘ comprobar el correcto # medicion y ajustar el

funcionamiento de
este y de los drivers del
Cutometer MPA 580.

Antes de realizar la
medicién, se debe
realizar una limpieza
cutdnea con una
solucion de alcohol

isopropilico.

Cada paciente
debe tener una

el archivo del
equipo.

La medicién se
debe realizar entre
dos personas, el
operador 1 de la
sonda y el
operador 2 del
software.

Para lograr buenos
resultados, la parte del
cuerpo a la cual se

someterd a medicion
‘ debe  mantener un
apoyo constante, sin

cambios de movimiento
durante la medicion

La mediciéon con
el Cutometer debe
ser realizada
nuevamente a los
28 y 56 dias de la
aplicacion de la
crema o locién.

Se realiza la
medicién con el
Cutometer de los
pardmetros

anteriormente en
el dia cero (antes
de la aplicacion de
la crema o locién).

tiempo se succién y
relajacion (4s y 2s
respectivamente).

L

Programar al equipo
para que realice una

— ficha con sus - repeticion por
datos bésicos en

medicion 0 curva,
obteniendo al final un
total de cuatro.

El operador 1
debe mantener la
sonda con una
» presion constante,
y colocarla sobre
la piel en forma
perpendicular

L

El operador 2 cuando
reciba la sefial del
operador 1, activa
desde el computador el

€m| esteblecidos 4= inicio de la medicion,

cuando se terminen las
mediciones guardar los
datos obtenidos en la
carpeta destinada
dentro del software.
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Se determind un protocolo de aplicacién de producto para garantizar:

1.- Que cada panelista utilice la misma cantidad de producto y evitar que la variable
cantidad influya en el resultado obtenido.

2.- Que cada panelista aplique de la misma forma el producto controlando que la
permeabilidad del mismo sea diferente por un masaje diferente en la aplicacion.

Las indicaciones del Protocolo de aplicacion (ver Anexo 5) son las siguientes:

e Realizar un masaje en circulos en la zona de las patas de gallo colocando los
dedos indice y medio en " V" de forma que tensen ligeramente la piel. Repetir
el masaje dos veces en cada ojo.

e Por la frente, realizar un masaje en circulos con las yemas de los dedos desde
el centro hacia afuera. Después, se trabaja la arruga dibujando con los dedos
indices dos lineas verticales desde el centro de la frente y continuando hacia las
sienes para volver al punto de partida. Repetir cada movimiento al menos cinco
veces lentamente.

e ContinGa por la linea central de la cara iniciando los movimientos circulares
desde las aletas de la nariz hacia los laterales, con una direccién ascendente,
hacia la parte superior de las orejas, en el menton los masajes deben ser

circulares desde el centro hacia afuera.

3.6.3 Interpretacion de resultados con Infostat

Los resultados obtenidos de la evaluacion de la elasticidad y firmeza con el Cutometer

MPA 580 van a ser analizados son el software para analisis estadistico InfoStat.

Ademas, se va a aplicar el disefio estadistico completamente al azar que es el disefio

mas simple y sencillo de realizar, en el cual los tratamientos se asignan al azar entre las
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unidades experimentales (UE) o viceversa. Este disefio tiene amplia aplicacién cuando
las unidades experimentales son muy homogéneas y los tratamientos se asignan a las
unidades experimentales mediante una aleatorizacion completa, sin ninguna restriccién
(Lopez & Gonzélez, 2014).

Para el presente estudio se van a realizar ocho tipos de tratamientos y para cada
tratamiento se trabajard con tres personas, es decir que se tendran un total de 24
pacientes voluntarios; ademas las mediciones con el Cutometer MPA 580 se realizara
en tres lugares del rostro (en la frente, en el lado izquierdo y derecho de la frente)
obteniéndose 72 observaciones de cada parametro establecido en el apartado 3.6.1

durante cada medicién.

3.6.3.1 Procedimiento.

e Con laayuda del programa Excel se elabora una tabla en la que se van a colocar
el nimero de tratamientos realizados (t) y el nimero de repeticiones (r).

e En el programa Infostat introducimos los datos de la tabla elaborada en Excel
y procedemos a realizar el andlisis de la varianza.

e En la ventana que se abre del andlisis de la varianza debemos seleccionar
correctamente cuales son las variables dependientes y las variables de
clasificacion.

e Se realiza las comparaciones e interacciones de las variables analizando con un

nivel de significacion debe ser de 0.05.
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CAPITULO IV
RESULTADOS Y DISCUSION

4.1 Formulacion Cosmética.

En el presente estudio se elaboraron dos tipos de emulsiones (locion y crema) en las
cuales el aceite esencial de Aristeguietia glutinosa (Matico) se encuentra a una
concentracién del 0.4%, concentracion que fue definida de acuerdo al estudio de

evaluacion sensorial realizado, estudio cuyos resultados se detallan en el apartado 4.2.

Tabla 9. Férmula empleada para la elaboracion de la locién con aceite esencial con Aristeguietia
glutinosa (Matico).

FASE ACUOSA
Nombre Comercial Denominacién INCI Porcentaje %
DC RM 2051 Sodium Polyacrylate (and) Dimethicone 2,5

(and),Cyclopentasiloxane (and) Trideceth-
6 (and) PEG/PPG 18/18 Dimethicone.

DC 556 Phenyl Trimethicone. 5
Agua Desmineralizada Aqua c.S.p
100

FASE OLEOSA
Nombre Comercial Denominacion INCI %
Silicona Xiameter DC Cyclopentasiloxano 3
245
Phenova Phenoxyethanol, Methylparaben, 0,8

Ethylparaben, Propylparaben,
Butylparaben, Isobutylparaben

ACTIVO
A.E. de Aristeguietia Aristeguietia glutinosa leaf oil 0,40
glutinosa (Matico)
Fragancia Fragrance c.s.p

Elaborado por: (Autor, 2017)
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Tabla 10. Formula empleada para la elaboracion de la crema con aceite esencial con Aristeguietia

glutinosa (Matico).

FASE ACUOSA

Nombre Comercial

Denominacion INCI

Porcentaje %

Agua Agua c.s.p
Desmineralizada 100
FASE OLEOSA
Nombre Comercial Denominacion INCI %
Aceite mineral Paraffinum Liquidum. 3
Estearato de Glyceryl stearate (Cithrol 40 GMS). 4
glicerilo
Acido estearico Stearic acid. 5
Alcohol cetilico Cetyl alcohol. 2,5
Manteca de cacao Theobroma cacao butter. 2
Crodamol GTCC Caprylic/Capric triglyceride. 6
Phenova Phenoxyethanol, Methylparaben, 0,8
Ethylparaben, Propylparaben,
Butylparaben, Isobutylparaben.
Silicona Xiameter Cyclopentasiloxano 3
DC 245
ACTIVO
Nombre Comercial Denominacién INCI %
AE. de Aristeguietia glutinosa leaf oil 0,40
Aristeguietia
glutinosa (Matico)
INGREDIENTES ADICIONALES
Nombre Comercial Denominacién INCI %
Fragancia Fragance c.s.p
Trietanolamina TEA c.s.p
Acido citrico Citric acid c.s.p

Elaborado por: (Autor, 2017)
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4.2 Resultados de la Prueba de Preferencia.

Para realizar la evaluacién sensorial se elaboran las emulsiones con diferentes
concentraciones del aceite esencial de Aristeguietia glutinosa (Matico) (ver Tabla 11),

las que posteriormente seran evaluadas por los panelistas.

Tabla 11. Concentracion de aceite esencial de Aristeguietia glutinosa (Matico) utilizado para la
formulacion de las emulsiones.

Simbolo Concentracion del activo
A 0,4%
B 0,6%
C 0,8%
D Sin activo

Elaborado por: (Autor, 2017)

El disefio cuadrado latino nos permite agrupar las unidades experimentales en dos
direcciones (filas y columnas) y la asignacidon de los tratamientos al azar en las unidades,
de tal forma que en cada fila y en cada columna se encuentren todos los tratamientos.
Por lo tanto, con la aplicacién del disefio cuadrado latino se garantiza que cada muestra
ya sea de la locion o de la crema en sus diferentes concentraciones, se presente en

posiciones diferentes en el momento de la evaluacion sensorial (ver Tabla 12).
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Tabla 12. Disefio experimental de presentacion de las muestras en la prueba hedonica de las emulsiones
con aceite esencial de Aristeguietia glutinosa (Matico).

Orden de presentacion

1° 20 30 40

Evaluadores
1 Cc A B D
2 D B C A
3 A Cc D B
4 B D A C
5 Cc A D B
6 B D C A
7 A C B D
8 D B A C

Elaborado por: (Autor, 2017)

4.2.1 Resultados de la Evaluacion Sensorial de la Locion.

Para realizar esta prueba se evalud una caracteristica sensorial el AROMA (evaluacion
del olor percibido de las sustancias volatiles emanadas del producto s6lo o una vez que
se combina con el olor de la piel) de acuerdo a la escala heddnica explicada en la Tabla
4. Los resultados fueron evaluados estadisticamente con un andlisis de varianza y el

Test de Duncan.

Evaluacion del Aroma Primario (producto al sacar del envase).

Como se puede observar en la Tabla 13 al realizar el andlisis de varianza el valor de la
probabilidad (P-valor) es mayor a 0,05 por lo tanto no existe una diferencia significativa

entre las 4 muestras presentadas durante la evaluacion del aroma primario.
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Tabla 13. Andlisis de varianza (SC tipo I11) del aroma primario de la locion.

F.V. SC gl CM F P-valor
Modelo 2.25 3 0.75 1.18 0.3340
Concentracion 2.25 3 0.75 1.18 0.3340
Error 17.75 28 0.63
Total 20.00 31

Elaborado por: (Autor, 2017)

En la Tabla 14 se encuentran las medias obtenidas con el Test de Duncan para cada una
de las 4 diferentes formulaciones elaboradas, determinandose que no existe preferencia
por parte de los evaluadores de ninguna de las lociones, ya que las medias con una letra

comun no son significativamente diferentes.

Tabla 14. Valoracion del aroma en el momento de abrir el recipiente con el Test de Duncan.

Concentracion Medias n E.E.
D (sin activo) 5.88 8 024 A
A (0.4%) 5.50 8 024 A
B (0.6%) 5.50 8 024 A
C (0.8%) 5.13 8 024 A

Elaborado por: (Autor, 2017)

Evaluacion del Aroma a los dos minutos (dos minutos después de la aplicacion de
la locion sobre la piel del panelista)

De acuerdo a la Tabla 15 el valor de la probabilidad es menor a 0,05 por lo tanto si
existe una diferencia significativa entre las 4 muestras a los dos minutos de su aplicacion

sobre la piel de los evaluadores.

Tabla 15. Andlisis de varianza del aroma a los 2 minutos de aplicar la locion sobre la piel del evaluador.

F.V. SC gl CM F P-valor
Modelo 3.59 3 1.20 3.16 0.0402
Concentracion 3.59 3 1.20 3.16 0.0402
Error 10.63 28 0.38
Total 14.22 31

Elaborado por: (Autor, 2017)
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Tabla 16. Test de Duncan para la valoracion del aroma a los 2 minutos de aplicar la locion sobre la piel
del evaluador.

Concentracion Medias n E.E.

D (sin activo) 5.38 8 022 A
A (0.4%) 4.88 8 022 A B
B (0.6%) 4.63 8 0.22 B
C (0.8%) 4.50 8 0.22 B

Elaborado por: (Autor, 2017)

Durante la prueba de preferencia a los dos minutos de la aplicacion de la locion sobre
la piel, también se pudo definir en base a las medias obtenidas no existe una diferencia
significativa para la locién que no contiene el activo y la que tiene una concentracion
del 0.4% (ver Tabla 16).

Evaluacién del Aroma a los cinco minutos (cinco minutos después de la aplicacion
de la locion sobre la piel del panelista)

En la Tabla 17 se observa que el valor de la probabilidad es menor a 0,05 por lo tanto
si existe una diferencia significativa entre las 4 muestras a los cinco minutos de su
aplicacion sobre la piel de los evaluadores.

Las formulaciones que obtuvieron la mejor media fueron las que contienen el 0.4% del
activo (ver Tabla 18), ya que la locion sin activo no es considerada para el estudio in

Vivo.

Tabla 17. Andlisis de varianza del aroma a los 5 minutos de aplicar la locidn sobre la piel del evaluador.

F.V. SC o] CM F P-valor
Modelo 10.84 3 3.61 7.86 0.0006
Concentracion 10.84 3 3.61 7.86 0.0006
Error 12.88 28 0.46
Total 23.72 31

Elaborado por: (Autor, 2017)
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Tabla 18. Test de Duncan para la valoracion del aroma a los 5 minutos de aplicar la locién sobre la piel
del evaluador.

Concentracion Medias n E.E.

D (sin activo) 6.38 8 024 A
A (0.4%) 5.75 8 0.24 B
B (0.6%) 5.50 8 0.24 B
C (0.8%) 4.75 8 0.24 C

Elaborado por: (Autor, 2017)

De acuerdo a los resultados obtenidos con el Test de Duncan las muestras que mejor
aceptacion tienen por parte de los evaluadores son las que no tienen el activo y aquellas
cuya concentracion es del 0.4%, valores que nos permiten concluir que concentraciones
altas del activo no resultan agradables para el usuario, ademas de las medias obtenidas
las que tienen un mejor valor después de las muestras sin activo son las que estan al
0.4%.

Debido a que el objeto de estudio es demostrar la eficiencia del activo vegetal, no tendria
sentido utilizar la locion sin activo que segln el estudio de preferencia es la de mayor
aceptacion, se decide utilizar la segunda muestra preferida 0.4% de aceite esencial de
Aristeguietia glutinosa (Matico). Seleccionar la muestra de mayor aceptacion, permite
contar con una probabilidad mayor que el sujeto voluntario en el estudio in vivo utilice

el producto todos los dias, factor indispensable para garantizar mejores resultados.

4.2.2 Resultados de la Evaluacion Sensorial de la Crema.

Evaluacién del Aroma Primario (producto al sacar del envase)

Como se puede observar en la Tabla 19 al realizar el andlisis de varianza el valor de la
probabilidad es menor a 0,05 por lo tanto si existe una diferencia significativa entre las

4 muestras presentadas durante la evaluacion del aroma primario de la crema.
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Tabla 19. Andlisis de varianza del Aroma primario de la crema.

F.V. SC ol CM F P-valor
Modelo 14.34 3 4,78 9.83 0.0001
Concentracion 14.34 3 4,78 9.83 0.0001
Error 13.63 28 0.49
Total 27.97 31

Elaborado por: (Autor, 2017)

En la Tabla 20 se encuentran las medias de la prueba de Duncan para cada una de las 4
diferentes formulaciones elaboradas, determinandose que la crema de mayor aceptacion
es aguella que no contiene el aceite esencial, sin embargo, al no poderse utilizar esta
para la evaluacién in vivo, se toma la muestra cuya concentracion es de 0,4% que fue la

segunda que obtuvo el mejor promedio.

Tabla 20. Valoracion del aroma con el Test de Duncan en el momento de abrir el recipiente.

Concentracion Medias n E.E.
D (sin activo) 6.50 8 022 A
A (0.4%) 5.63 8 0.22 B
B (0.6%) 5.38 8 0.22 B
B (0.8%) 4.63 8 0.22 C

Elaborado por: (Autor, 2017)

Evaluacion del Aroma a los dos minutos (dos minutos después de la aplicacion de
la crema sobre la piel del panelista)

De acuerdo a la Tabla 21 el valor de la probabilidad es menor a 0,05 por lo tanto si
existe una diferencia significativa entre las 4 muestras de la crema a los dos minutos de

su aplicacion sobre la piel de los evaluadores.

Tabla 21. Valoracion del aroma a los 2 minutos de aplicar la crema sobre la piel del evaluador

F.V. SC al CM F P-valor
Modelo 18.63 3 6.21 10.08 0.0001
Concentracion 18.63 3 6.21 10.08 0.0001
Error 17.25 28 0.62
Total 35.88 31

Elaborado por: (Autor, 2017)
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Tabla 22. Test de Duncan para la valoracion del aroma a los 2 minutos de aplicar la crema sobre la piel
del evaluador.

Concentracion Medias n E.E.
D (sin activo) 6.63 8 028 A
A (0.4%) 5.75 8 0.28 B
B (0.6%0) 5.38 8 0.28 B
C (0.8%0) 4.50 8 0.28 C

Elaborado por: (Autor, 2017)

Las medias obtenidas con el Test de Duncan evidenciaron que aquellas con una letra en
comun no son significativamente diferentes, pero la que obtuvo la mejor media fue la
crema con una concentracion del 0,4% ya que no se toma en cuenta aquella que no

contiene el activo (ver Tabla 22).

Evaluacién del Aroma a los cinco minutos (después de cinco minutos de aplicada
la crema sobre la piel del panelista)

En la Tabla 23 se observa que el valor de la probabilidad es mayor a 0,05 por lo tanto
no existe una diferencia significativa entre las 4 muestras a los cinco minutos de su
aplicacion sobre la piel de los evaluadores.

La formulacién que obtuvo la mejor media fue la que contiene el 0,4% del activo (ver

Tabla 24), ya que la crema sin activo no es considerada para el estudio in vivo.

Tabla 23. Andlisis de varianza del aroma a los 5 minutos de aplicar la crema sobre la piel del evaluador.

F.V. SC ol CM F P-valor
Modelo 1.63 3 0.54 1.64 0.2027
Concentracién 1.63 3 0.54 1.64 0.2027
Error 9.25 28 0.33
Total 10.88 31

Elaborado por: (Autor, 2017)
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Tabla 24. Test de Duncan para la valoracion del aroma a los 5 minutos de aplicar la crema sobre la piel
del evaluador.

Concentracion Medias n E.E.

D (sin activo) 6.00 8 023 A
A (0.4%) 5.75 8 023 A
B (0.6%) 5.63 8 0.23 A
C (0.8%) 5.38 8 0.23 A

Elaborado por: (Autor, 2017)

En la tabla 25 se puede observar un resumen de los resultados obtenidos con el test de
Duncan en donde se evidencia que no existe una diferencia significativa entre las
diferentes concentraciones evaluadas, sin embargo, de acuerdo a las medias que se
obtuvieron para cada concentracion, las que obtuvieron un mejor puntaje fueron las que

no tienen el activo y las segundas mejores son del 0.4%.

Tabla 25. Resultado del panel sensorial de la locion y crema con aceite esencial de Aristeguietia
glutinosa (Matico).

Preferencia del aroma Locién Crema
. - No hay diferencia 0 0
Al abrir el recipiente significativa 0.4%, 0.6%
2 minutos 0.4%, 0.6%, 0.8% 0.4%- 0.6%
. No hay diferencia
0, 0
5 minutos 0.4%, 0.6% significativa

Elaborado por: (Autor, 2017)

Los resultados del andlisis sensorial del AROMA determinaron que la concentracion al
0.4% de aceite esencial de Aristeguietia glutinosa (Matico) es la mas aceptada por parte
de los evaluadores (usuarios), a pesar de no existir una diferencia significativa entre las
concentraciones la que mejor promedio (5,75) tiene es 0.4%, valor que
matematicamente determina una mejor calificacion de preferencia, por lo que se
consideré a esta como la concentracion ideal para el estudio in vivo ; ya que en este tipo
de estudios es imprescindible la aceptacion que tenga el usuario para el producto que

tiene que ser aplicado todos los dias por aproximadamente dos meses.
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4.3 Disefo experimental

Se utilizo el disefio factorial jerarquico por medio del cual se determinaron el nimero
de sujetos que participarian en el estudio in vivo, de acuerdo con este disefio
experimental las formulaciones cosméticas influyen directamente con los tipos de

envejecimiento siendo estos los factores del estudio.
El disefio contempla tres repeticiones por tratamiento, entendiéndose por tratamiento la
interaccion de cada formulacion con cada tipo de envejecimiento, dando como resultado

8 tratamientos para los que fueron necesarios 24 sujetos voluntarios.

En la Tabla 26 se puede observar los ocho grupos de tratamientos que se obtuvieron

como resultado de la combinacion de las variables independientes.
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Tabla 26. Tratamientos para desarrollar el estudio in vivo.

Forma

Descripcion de cada grupo Cosmética (F)

Activo (A)

Edad (E)

Crema con activo. Tipo de
envejecimiento: 11 (edad 30-40 F1
afios).

Al

El

Crema sin activo. Tipo de
envejecimiento: 11 (edad 30-40 F1
afios).

A2

El

Crema con activo. Tipo de
envejecimiento: 111 (edad 41-50 F1
afios).

Al

E2

Crema sin activo. Tipo de
envejecimiento: 111 (edad 41-50 F1
afios).

A2

E2

Locion con activo. Tipo de
envejecimiento: Il (edad 30-40 F2
afios).

Al

El

Locion sin activo. Tipo de
envejecimiento: 11 (edad 30-40 F2
afios).

A2

El

Locion con activo. Tipo de
envejecimiento: 111 (edad 41-50 F2
afios).

Al

E2

Locidn sin activo. Tipo de
envejecimiento: 111 (edad 41-50 F2
afios).

A2

E2

Elaborado por: Autor-2017

F1: Crema O/W Al: Con activo E1l: Edad 30 - 40 afios.
F2: Locion O/W A2: Sin activo E2: Edad 41- 50 afios.

74



En la Tabla 27 se pueden observar los tratamientos (combinacion de variables
independientes) que van a ser aplicados para el estudio in vivo y los cédigos definidos

para cada tratamiento.

Tabla 27. Lista de tratamientos para la evaluacion in vivo.

Tratamiento Cddigo Tratamiento Cédigo
Tratamiento 1 F1AlE1l Tratamiento 5 F2AlE1l
Tratamiento 2 F1A2E1 Tratamiento 6 F2A2E1
Tratamiento 3 F1A1E2 Tratamiento 7 F2A1E2
Tratamiento 4 F1A2E2 Tratamiento 8 F2A2E2

Elaborado por: Autor-2017

4.4 Reclutamiento de sujetos voluntarios.

Utilizando como herramienta el protocolo de reclutamiento, aplicado a 40 personas se
seleccionaron 24 sujetos voluntarios en base a los criterios de inclusion y exclusion

determinados para el estudio in vivo.

En la tabla 28 se identifican las caracteristicas de los sujetos voluntarios que fueron

considerados para participar en el estudio.
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Tabla 28. Caracteristicas mas importantes de los sujetos reclutados para la evaluacion in vivo.

Caracteristicas de los sujetos reclutados

Que sean Unicamente de sexo femenino.

Edad comprendida entre los 30-40 y 41-50 afios.

El rostro como minimo debe presentar arrugas en
movimiento.

No tener el habito de consumir bebidas alcohdlicas o fumar

No estar usando medicamentos tépicos o sistémicos

No padecer de enfermedades que comprometan la salud de la
piel.

No presentar enfermedades de inmunodeficiencia
(lupus, tiroiditis, etc.)
Elaborado por: Autor-2017

A cada una de las personas que fueron seleccionadas se le asignd un cédigo
correspondiente a los cuatro Gltimos digitos de la cédula, para proteger su identidad.
Posteriormente se les entrego uno de los tratamientos establecidos en la Tabla 27 y en

la Tabla 29 se puede observar la asignacion de los tratamientos a cada uno de los sujetos
voluntarios.
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Tabla 29. Tratamientos asignados a los sujetos voluntarios para el estudio in vivo.

Cadigo de los sujetos
Tratamiento Cddigo del Tratamiento asignados para el
tratamiento.

0001
Tratamiento 1 F1A1E1 1092
9171

8730
Tratamiento 2 F1A2E1 6947
4749

0694
Tratamiento 3 F1C1E2 1040
8160

5412
Tratamiento 4 F1C2E2 4928
8098

7844
Tratamiento 5 F2C1E1 4877
7934

7625
Tratamiento 6 F2C2E1 7631
7788

2231
Tratamiento 7 F2C1E2 5245
3817

1044
Tratamiento 8 F2C2E2 8443
2461

Elaborado por: Autor-2017
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4.5 Resultados Test de irritabilidad cutanea

Para desarrollar el test de irritabilidad cutanea fue aplicada la Norma Oficial Mexicana
Nom-039-SSA1-1993. Se realizaron encuestas a 50 personas y después de revisar los
criterios de exclusion explicados en el capitulo 3 se seleccionaron 10 sujetos
voluntarios.

En la Tabla 30 se pueden observar los resultados del test de irritabilidad de la locién, en
donde la evaluacion se realiza de acuerdo a la escala de la NORMA OFICIAL
MEXICANA (ver Tabla 8). La identificacion de la muestra y la posicion de colocacion

de la misma en el sujeto voluntario corresponden a la siguiente denominacion:

L1= Locion con activo 0.4% H1= Ubicacion (cerca del codo)

L2= Locion sin activo. H2= Ubicacion (cerca del hombro)

Tabla 30. Resultados del Test de Irritabilidad de la locién elaborada con aceite esencial de Aristeguietia

glutinosa (Matico).

RESULTADOS DE LOCION
Sujeto  Sexo Edad Muestra Irritabilidad Irritabilidad Irritabilidad

N° (F/IM)  (afios) /posicion (24horas) (48h) (72 h)
1 F 18 L1H2 0 0 0
2 F 18 L2H1 0 0 0
3 F 20 L1H2 0 0 0
4 F 19 L2H1 0 0 0
5 F 19 L1H2 0 0 0
6 M 21 L2H1 0 0 0
7 M 20 L1H2 0 0 0
8 M 22 L2H1 0 0 0
9 F 18 L1H2 0 0 0
10 F 19 L2H1 0 0 0
Promedio de Irritabilidad Primaria
0 0 0
(PIP)

Elaborado por: Autor-2017
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En la Tabla 31 se presentan los resultados del test de irritabilidad de la crema, evaluada
de acuerdo a la escala de la NORMA OFICIAL MEXICANA (ver Tabla 8). La
identificacion de la muestra y la posicion de colocacién de la misma en el sujeto

voluntario corresponden a la siguiente denominacion:

C1= Crema con activo 0.4% H1= Ubicacion (cerca del codo)
C2= Crema sin activo H2= Ubicacion (cerca del hombro)

Tabla 31. Resultados del Test de Irritabilidad de la crema elaborada con aceite esencial de Aristeguietia
glutinosa (Matico).

RESULTADOS DE CREMA
Sujeto  Sexo Edad Muestra Irritabilidad Irritabilidad Irritabilidad

N° (F/IM) (afios) /posicion (24horas) (48h) (72 h)
1 M 23 C1H2 0 0 0
2 M 18 C2H1 0 0 0
3 F 18 C1H2 0 0 0
4 F 20 C2H1 0 0 0
5 F 21 C1H2 0 0 0
6 F 19 C2H1 0 0 0
7 F 19 C1H2 0 0 0
8 M 18 C2H1 0 0 0
9 F 20 C1H2 0 0 0

10 F 21 C2H1 0 0 0

Promedio de Irritabilidad Primaria
(PIP)

Elaborado por: Autor-2017

Los resultados para el Test de Irritabilidad nos dieron un promedio de irritabilidad
primaria (PIP) de cero, ya que no presentaron ningun tipo de reaccion visible en la piel
de los sujetos voluntarios, y de acuerdo con la Norma Oficial Mexicana Nom-039-

SSA1-1993 los productos que tengan una calificacion menor o igual a 1,5 seran
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aceptados como productos aptos para uso humano, por lo tanto, la locién y la crema con
aceite esencial de Aristeguietia glutinosa (Matico) pueden ser empleadas para el estudio
in vivo.

Varios estudios en los que se ha empleado el Test de Irritabilidad para formulas
cosméticas cuyo ingrediente activo es de origen vegetal han dado como resultado que
estas formulas cosméticas pueden ser empleadas sin ningin problema en estudios in
vivo , por la buena tolerancia que los sujetos voluntarios tienen ante el contacto con
estos productos, por ejemplo: (Pumisacho, 2015), (Villacis, 2014) y (Cobos, 2015)
estudios en los que se calculé el indice de Irritabilidad Primaria de acuerdo a lo
establecido en el Instituto Espafiol de Experimentacién clinica, 2007 dando como
resultado 0.19 en el primero y 0 en el dos ultimos, resultados que son iguales a los
obtenidos en este estudio con la Unica diferencia que para la realizacion del Test de
Irritabilidad se utilizo como base la Norma Oficial Mexicana Nom-039-SSA1-1993,
pero los parametros evaluados son similares asi se evalla la presencia de eritemas,
papulas, edemas, ampollas, resequedad; parametros que son considerados por el
Instituto Espafiol de Experimentacion clinica, 2007 que no se consideran en la Norma

Oficial Mexicana Nom-039-SSA1-1993 son: efecto detergente y la reflectividad.

4.6 Resultados de elasticidad y firmeza

Con la ayuda del Cutometer MPA 580 se realiza la evaluacion de la elasticidad y
firmeza, al inicio del estudio es decir en el dia 0 6 también denominado tiempo cero o
tiempo de referencia, posteriormente a los 28 y 56 dias del uso del producto, esta
evaluacion se realizd en tres puntos previamente definidos de la cara del sujeto

voluntario, estos puntos son: la frente y laterales derecho e izquierdo (patas de gallo).

La evaluacion de firmeza y elasticidad de la piel se determin6 con el anélisis de los
siguientes parametros:
e R0 mide la firmeza de la piel, pardmetro que debe disminuir para que la firmeza

de la piel mejore.
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¢ R5 miden la elasticidad neta, para este pardmetro un valor mas cercano a 1 es
mejor ya que esto indica una mayor elasticidad de la piel.

e FOy F1 que estan relacionados con la firmeza frente a la succion y la relajacion
respectivamente, mientras méas cercano a 0 sea el valor de estos parametros

mayor sera la elasticidad.

A continuacion, se van a exponer los resultados que tuvieron diferencia matematica y
gue permiten identificar una mejora en elasticidad y firmeza, se utiliza para este analisis
el promedio de las mediciones de todos los sujetos voluntarios.

Analizando los datos de firmeza mediante la evaluacion de los parametros RO, FO, F1
con las diferentes formulaciones y su accion en los segmentos aplicados en la cara los
resultados son los siguientes:

En la Tabla 32 se observan los parametros que presentaron mejoras significativas en la
firmeza de la piel en la parte de la frente y en los laterales (patas de gallo) para la crema;
en el caso de la frente se puede ver como los valores de RO y F1 disminuyen con el paso
del tiempo, en los laterales la mejoria de la firmeza fue mas evidente para RO, en el caso
de FO y F1 gradualmente los valores fueron acercandose a 0, como se observa en la

Figura 4.

Tabla 32. Resultados de la firmeza de acuerdo a la forma cosmética (Crema).

CREMA
Frente Laterales
Tiempo Parametros Parametros
RO F1 RO FO F1
Dia0 0.07 0.0139 0.1734 0.0483 0.0302
Dia 28 0.0561 0.0125 0.1105 0.038 0.0193
Dia 56 0.054 0.0102 0.0731 0.0282 0.0133

Elaborado por: Autor-2017
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Resultados de la firmeza de la piel para la crema

0,2
0,18
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RO F1 RO FO F1

Frente Laterales

EDia0 mDia28 mDia56

Figura 4. Representacion gréafica de los resultados de la firmeza para la crema.

Elaborado por: Autor, 2017

Como se observa en la Tabla 33 los resultados obtenidos para la firmeza en el caso de
la locidn, en las partes laterales (patas de gallo) nos muestran que existe una mejora
significativa para los parametros RO, FO y F1, ya que es evidente que los valores de
estos pardmetros disminuyeron gradualmente con el paso de los dias acercandose a 0
(ver Figura 5).

Tabla 33. Resultados de la firmeza de acuerdo a la forma cosmética (Locion).

LOCION
Laterales
. Parametros
Tiempo
RO FO F1
Dia0 0.1621 0.0562 0.0228
Dia 28 0.0919 0.0349 0.0156
Dia 56 0.0696 0.0267 0.0109

Elaborado por: Autor, 2017
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Resultados de la firmeza de la piel para la locion

0,2
0,15
0,1
0,05 I
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RO FO F1

Laterales

EDia0 mDia28 Dia 56

Figura 5. Representacion gréafica de los resultados de la firmeza para la locion.

Elaborado por: Autor, 2017

El anélisis de la tabla 32 y 33 permite concluir que las dos formas cosméticas: locion y
crema generaron cambios en los parametros de firmeza, con valores que disminuyen del
valor referencial es decir diferencias matematicas que no logran generar una diferencia
significativa que permita identificar a una formula mas eficiente que otra, simplemente
se puede decir que existe un resultado en la piel de los sujetos voluntarios concluyendo

gue las dos formas son eficaces en lo que respecta a evaluacion de firmeza.

Los parametros de firmeza presentan también resultados favorables es decir disminuyen
con el tiempo en el grupo de edad de 30 a 40 afios evaluando los parametros RO, FO, F1,
si bien es cierto no hay diferencia estadistica; matematicamente es evidente la

disminucién de estos valores con relacion al tiempo 0, de acuerdo a la Tabla 34.
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Tabla 34. Resultados de la firmeza de acuerdo al factor Edad (30- 40 afios).

Edad (30-40 afios)

Frente Laterales
Tiempo Parametros Parametros
RO FO F1 RO FO F1
Dia0 0.08 0.0317 0.0148 0.1606 0.0478 0.0224
Dia 28 0.0579 0.0219 0.0121 0.0851 0.0302 0.0142
Dia 56 0.05 0.0259 0.0096 0.0709 0.0291 0.0137
Elaborado por: Autor, 2017
Resultados de la firmeza de la piel para el grupo de
30 - 40 aiios
0,18
0,16
0,14
0,12
0,1
0,08
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0,02
, Il & Il 1s
RO FO F1 RO FO F1
Frente Laterales

EDia0 mDia28 Dia 56

Figura 6. . Representacion grafica de los resultados de la firmeza para el factor Edad (30-40 afios).

Elaborado por: Autor, 2017

Estos resultados se corroboran con el analisis estadistico de disefio factorial jerarquico
que compara los diferentes factores de estudio: edad (grupo 30-40 y grupo 41-50),
presentacion (locion y crema) y activo (con activo= con aceite esencial de Matico
(Aristeguietia glutinosa) CON A.E y sin activo = sin aceite esencial SIN A.E) dentro
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del parametro de elasticidad neta R5, se observan diferencias significativas en el factor
edad y en el factor de activo en el tiempo 3, estos resultados se presentan en la Tabla
35.

Tabla 35. Resultados de disefio factorial jerarquico elasticidad neta R5

Interaccién F-valor p-valor
Edad 5,3827 0,0260
Presentacién 0,9212 0,3434
Activo 6,6454 0,0141
Edad: Presentacion 0,2017 0,6560
Edad: Activo 0,0956 0,7589
Presentacién: Activo 0,0355 0,8517
Edad: Presentacion: Activo 2,5654 0,1177

Elaborado por: Autor, 2017

En funcién de la tabla 36 se identifican valores significativamente diferentes (alfa
=0,05) en EDAD y en ACTIVO

Tabla 36. Andlisis de factor EDAD

EDAD MEDIAS E.E.
30a40 0,7836 0,0359 A
41a50 0,6724 0,0331 B

Elaborado por: Autor, 2017

Como se muestra en la tabla 37 de las medias ajustadas y sus errores estandar, los
valores de las medias son estadisticamente diferentes y se separan en dos grupos Ay B,
analizando el valor de la media el mejor valor es 0,7836 que corresponde al grupo de
30 a 40 afios, este resultado identifica que el parametro de elasticidad neta R5 fue mejor
en estos rangos de edad.

Tabla 37. Andlisis de factor ACTIVO

ACTIVO MEDIAS E.E.
CON A.E 0,7895 0,0351 A
SIN AE 0,6665 0,0339 B

Elaborado por: Autor, 2017
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Como se muestra en la tabla 37 de las medias ajustadas y sus errores estandar, los
valores de las medias son estadisticamente diferentes y se separan en dos grupos Ay B,
analizando el valor de la media el mejor valor es 0,7895 que corresponde al grupo CON
A.E, este resultado identifica que el parametro de elasticidad neta R5 fue mejor en el
grupo que utiliz6 las formulaciones elaboradas con aceite esencial de Matico
(Aristeguietia glutinosa) frente al grupo que utilizo formulaciones sin el aceite esencial.

En latabla 38, se presentan las medias de cada uno de estos factores en funcién de todos
los tiempos de estudio lograndose apreciar que la diferencia entre grupos, esta dada en
el tiempo 3 a los 56 dias de estudio.

Tabla 38. Elasticidad Neta R5

Edad Edad Con Sin
(30-40) (41-50) Activo Activo
Dia0 0,7808 0,7525 0,7716 0,7618
Dia 28 0,7464 0,7220 0,7281 0,7402
Dia 56 0,7836 0,6724 0,7895 0,6665

Elaborado por: Autor, 2017

Los resultados de este factor permitirian deducir que en la edad de 41 a 50 afios los
valores no tienden aumentar en cuanto a elasticidad, aunque matematicamente se
observan valores inferiores no precisamente implica una disminucion de elasticidad
sino una no mejoria significativa de igual forma en las cremas que se utilizan sin activo
utilizadas como blanco dentro del estudio, nos permite concluir que la incorporacién
del activo vegetal si tiene un efecto en el parametro de elasticidad neta.

El resultado del analisis de los datos de elasticidad y firmeza de las formulaciones, se
resume en cuanto a la Firmeza tanto en las dos formulaciones crema y locion se
evidencian disminucién de valores con respecto a la referencia o tiempo cero, valores
cercanos a cero en RO, FO, F1, concluyendo mejora en firmeza de la piel, estos factores
también presentan una disminucién matematica en el grupo de edades comprendidas
entre 30 y 40 afios, la Unica diferencia estadistica que arroja el analisis es en el parametro
R5 elasticidad neta, en el analisis de disefio factorial jerarquico comparacion entre

factores los grupos con mejores resultados fueron de acuerdo a la edad, el grupo de 30

86



a 40 y de acuerdo a la presencia o no del activo las férmulas que contienen aceite
esencial, generaron mejores resultados que las que no lo contenian.

Comparando nuestros resultados con otros estudios vemos que la firmeza es un
parametro en el cual si incide los activos naturales, en el estudio de Mosquera T. ,
Noriega, Tapia, & Pérez, (2012) en el que se evaluaron la eficacia cosmética de cremas
elaboradas con Mauritia flexuosa (Morete), Plukenetia volubilis (Sacha Inchi) y
Oenocarpus bataua (Ungurahua) RO disminuyé significativamente indicando una
mejoria en la firmeza de la piel, en este estudio también se evaluaron R2 y R5 que
aumentaron significativamente evidenciando la mejoria en la elasticidad de la piel, no
con todos los activos Plukenetia volubilis (Sacha Inchi) para el parametro R2
disminuya.

Por otro lado, Chapilliquén & Alvis, (2006) en su estudio aplicaron métodos de
bioingenieria cutanea en la evaluacion de la eficacia de una formulacion
dermocosmética elaborada a base del aceite de Amaranthus caudatus L. (Kiwicha), pero
a diferencia del presente estudio evaluaron la eficacia a la 1°, 3°, 5° y 24° horas de la
aplicacién, considerandose para el analisis cuatro parametros de los cuales RO mostro
una mejora significativa durante la primera hora de aplicacién ya que sus valores
disminuyeron , la 3° y 5° hora los valores volvieron a aumentar y para las 24 horas los
valores disminuyeron significativamente indicando una mejoria en la firmeza de la piel,
para R2 y R5 Gnicamente muestran resultados positivos durante la primera hora de
aplicacién en donde sus valores aumentan significativamente para el resto de tiempos
no se ve una mejoria en la elasticidad de la piel y en cuanto al pardmetro R6 tiene buenos
resultados hasta la 5° hora ya que los valores tienden a disminuir lo que indica que
ocurre una mejoria de la viscoelasticidad de la piel en las pacientes, todos los resultados
positivos se dieron para la crema que contenia 0.5% de aceite Amaranthus caudatus L.
(Kiwicha).

Este ultimo estudio nos permitiria concluir que los valores de elasticidad y firmeza son
muy variables y que en lapsos cortos de tiempo ya presentan diferencias, pero tan sélo

un uso continuo del producto podra generar diferencias significativas.
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CAPITULO V
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones

La evaluacion sensorial de las formulaciones elaboradas con Aristeguietia glutinosa
(Matico) indicaron que la preferencia del aroma esta estrechamente ligada con la
concentracién del activo vegetal, limitando a una sola alternativa de uso, una
formulacion con 0,4% de activo, lo que a la vez limitaria determinar la eficiencia de la
férmula, al menos en funcion de la concentracién. Otro aspecto que vale la pena resaltar
como resultado de la evaluacion sensorial es que en la formulacion crema el aroma se
pierde con el pasar del tiempo de aplicacion, aspecto que podria guiar a futuras

formulaciones.

El Test de Irritabilidad Cutanea aplicado en base a la Norma Oficial Mexicana NOM-
039-SSA1-1993 dio como resultado un promedio de irritacién primaria de 0, evaluacion
gue permite considerar a las formulaciones crema y locidén con una concentracion del
0.4% de aceite esencial de Aristeguietia glutinosa (Matico); como producto apto para
uso humano, denominacién que no sélo permite continuar el estudio in vivo, sino que
ademas determina que la concentracion del ingrediente natural tiene bajas posibilidades

de producir efectos secundarios en la piel.

El analisis matematico del promedio de las mediciones realizadas con el Cutometer
MPA 580 determina cambios en los parametros RO, FO y F1 tanto para locién como
crema, lo que permite concluir que las dos formas cosméticas: locién y crema,
consiguen disminuir los valores de los parametros mencionados en relacion al que valor
referencial (Tiempo cero) es decir diferencias matematicas que no logran generar una

diferencia significativa que permita identificar a una formula més eficiente que otra,
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pero que permiten concluir que dos formas son eficaces en lo que respecta a evaluacion

de firmeza.

Matemaéticamente se pudo comprobar que con la utilizacion de productos cosméticos
como cremas y lociones que contengan como principio activo Aristeguietia glutinosa
(Matico) la elasticidad y firmeza de la piel mejoran, lo que demuestra que las
formulaciones son eficaces productos anti-age la hipétesis planteada para este estudio

es aceptada.

Recomendaciones

e Realizar estudios en los que se evallen la elasticidad y firmeza de la piel
después del uso de las formulaciones cosméticas elaboradas para este estudio
frente a las formulaciones que existen en el mercado y ver cuales dan mejores

resultados.

e Realizar estudios para determinar el tiempo de vida Gtil de las formulaciones
cosméticas elaboradas, con la finalidad de ajustar estos productos a las

condiciones mas adecuadas para utilizarlas en un determinado tratamiento.

e Probar alternativas como la elaboracion de productos cosméticos con mas de
un activo, ya que se podria lograr un mejor resultado en cuanto a la elasticidad

y firmeza de la piel.

e Adicionar algunos excipientes que podrian mejorar las caracteristicas
organolépticas de las formulaciones cosméticas para que de esta manera exista
una mejor aceptacion por parte de los consumidores de este tipo de productos

que contienen activos de origen natural.
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Anexo 1. Prueba de Evaluacion Sensorial- Escala Heddnica de 9 puntos.

UNIVERSIDAD POLITECNICA

JSALESIANA

ECUADOR

PRUEBA DE EVALUACION SENSORIAL

PROYECTO EFICIENCIA COSMETICA

FECHA:

NUMERO DE PANELISTA:

INSTRUCCIONES

1.- Familiarizarse con la escala a utilizar, cualquier duda comunicar al instructor de la prueba

1 = me disgusta extremadamente 5 = no me gusta ni me disgusta
2 = me disgusta mucho 6 = me gusta levemente

3 = me disgusta moderadamente 7 = me gusila moderadamente
4 = me disgusta levemente 8 = me gusta mucho

9 = me gusta extremadamente
2.- Sacar las muestras a testear y colocar en el arden indicado.

3.- Limpiar fa zona de los dos antebrazos con los pafios proporcionados para la prueba

4.- La primera calificacién debe realizarse apenas se abre el recipiente que contiene la
muestra,

5.- De acuerdo al orden de evaluacién colocar la primera y segunda muestra en el antebrazo
derecho y la tercera y cuarta en el antebrazo izquierdo.

6.-En el arden indicado realizar la evaluacion,

AROMA: Acercar la nariz al drea del antebrazo en donde se encuentre la muestra, tomar
respiraciones cortas con la boca cerrada, y aromatizar el espacio de la muestra.

7.- Colocar los resultados en la siguiente tabla

ROMA PRIMARIO AROMA EN LA PIEL AROMA EN LA PIEL
N° MUESTRA (Al abrir el envase} (Apenas se coloca en {después de cinco
— minutos)

| lapiel)

| T

CENTRO DE INVESTIGACION Y VALORACION DE LA BIODIVERSIDAD - CIVABI

Sede Quito, Campus El Girén, Av. 12 de Octubre N24-22 y Wilson, bloque A 410 piso. Teléfonos: 3962 80O /
3962 900 ext.: 2218. Teléfono directo: 3962 879. Celular: 0995 400 925. Coreo electrénico: tmosquera@ups.edv.ec
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Anexo 2. Informacion del Estudio y Ficha de Reclutamiento Sujetos Voluntarios
Estudio.

L Parte: Consideraciones del Proceso
l.- Localizacion v Atraccion de Candidatos
Se lo realiza mediante BUSQUEDA DIRECTA
La adhesién de los candidatos es VOLUNTARIA, previo el entrevistador informard
de forma clara que el proceso de reclutamiento ze lo estd realizando para un
ESTUDIO DE EFICIENCIA COSMETICA mediante la utilizacion de técnicas o
productos no invasivos que no representan peligro para la integridad del sujeto
participante con posibles beneficios que involuera mejorar apariencia cutnea.
Se garantiza la existencia v aplicacion de procedimientos de garantia de la
confidencialidad de la informacion obtenida.
1.- Evaluacion de los Candidatos
Papel del evaluader
a) Elevalvador debe azumir la responsabilidad del proceso de evaluacién.
b) El evaluador debe tomar en cuenta los posibles conflictos de interezes que
puedan existir.
c] La evaluacidon se lleva a cabo en una situacidn interpersonal El evaloador
debe tratar al candidato con imparcialidad v con respeto.
d) El evaluador debe identificar v discutir los asuntos importantes sélo con las
personas participantes en el proceso de evaluacion
el Durante todo el procese, el evaluador debe valorar las  posibles
consecuencias positivas y negativas (impacto adverso) asi como loz efectos
colaterales de la evaluacidn para el cliente v para su entorno social.
f) El proceso de evaluacién debe ser lo suficientemente explicito como para
gue pueda zer reproducide o valorado, asi como para que pueda quedar
constancia del mizmo.

g} El evaluador debe optimizar la justificacion, utilidad v calidad del proceso,

asi como vigilar las condiciones que puedan distorsionarlo.
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Anexo 3. Formulario de Consentimiento Informado.

Formulario de Consentimiento Informado.

Titulo de la investigacion: Evaluacién in vivo de la eficacia cosmética de dos

formulaciones elaboradas con Aristeguietia glutinosa (Matico).
Organizacion del investigador: Universidad Politécnica Salesiana.

Nombre de los investigadores: Amanda Ugufia y Tatiana de los Angeles Mosquera
Tayupanta

Después de un proceso de reclutamiento realizado con entrevista directa con usted ha
sido invitado a participar en un estudio de investigacion de eficiencia cosmética,
debido a que cumple con todos criterios de inclusién considerados para la

investigacion.

El estudio consiste en evaluar la eficiencia de una formulacion cosmética elaborada
con ingredientes naturales, para esta evaluacion se considerard los cambios de
elasticidad y firmeza de la piel en el rostro del sujeto que ha utilizado el producto por
el transcurso de 56 dias, las medidas de tomaran mediante un equipo no invasivo
(Cutometer), al inicio del estudio, a los 28 dias y a los 56 dias. El producto debe ser
usado todas las noches luego de realizarse su limpieza facial habitual; debe tomar un
cuchara llena del producto en la cuchara plastica dosificadora (cada noche usar una
cuchara diferente) y con el dedo indice coger una cantidad de la cuchara dosificadora
y colocar en cada zona especifica del rostro (frente, nariz, pémulos y mentén), luego
de esto esparcir de manera homogénea con los dedos indice y medio, de adentro hacia
afueray en sentido perpendicular a la arruga para una mejor penetracion del producto.
El producto previamente ha pasado una prueba de irritabilidad primaria dérmica con
resultados de un indice de Irritacion Promedio Menor a 1 (aceptado para consumo
humano), los riesgos se reducen al minimo si se sigue el procedimiento de aplicacion

establecido, existiendo la probabilidad de un ligero picor, ardor Unicamente en el
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momento de la aplicacion, riesgos mayores pueden darse si no toman las medidas de
asepsia al momento de la aplicacion, sin embargo cualquier reaccion debe ser

comunicada inmediatamente al investigador del estudio.

Para minimizar los riesgos asociados se tomaran las siguientes medidas: 1) Cuidar de
todas las medidas de asepsia en el momento de la aplicacién, 2) Utilizar cada dia una
cuchara de dosificacién nueva, 3) En caso de presentar alguna reaccion alérgica
descontinuar el uso e informar inmediatamente al investigador responsable, la
recomendacidén en caso de alergia, serd suspender todos los productos que pudieran

haber originado la reactividad cutanea y consultar con un médico competente.

No existen beneficios directos para usted al participar en este estudio, usted obtendra
posiblemente un cambio en las condiciones de la piel. Los beneficios de este proyecto
son indirectos, porque se conocera si la aplicacion de ciertos activos naturales en
formulaciones cosméticas junto con otros cuidados podria considerarse como

alternativas de prevencién del envejecimiento cutaneo.

Para proteger su privacidad se tomaran todas las medidas: 1) todas las medidas
realizadas en la investigacion seran codificadas con nimeros y nos con el nombre del
sujeto voluntario, 2) en el documento en el que se describe su nombre y datos
personales seran archivados por el responsable de la investigacion. Los resultados se

presentaran solo con informacion codificada.

No es obligatorio participar en la investigacion ni existen costos asociados para los
participantes. Su participacion en el estudio es voluntaria, es decir, usted puede
decidir NO participar. Si usted decide participar, puede retirarse del estudio en
cualquier momento. No habra sanciones ni pérdida de beneficios si usted decido no

participar, o decide retirarse del estudio antes de su conclusion.

Contacto:
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Si usted tiene alguna pregunta sobre el estudio por favor llame al siguiente teléfono:

Amanda Uqufia 0981351855

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Me han explicado de manera detallada el proposito de este estudio, asi como los
riesgos, beneficios y mis opciones como participante. Entiendo que se guardara
absoluta confidencialidad sobre mis datos personales, por lo cual acepto

voluntariamente ser parte del estudio.

Nombre del participante:

Firma del participante:

Fecha:

Nombre del investigador que entrega o explica este formulario de

consentimiento informado:

Firma del investigador:

Codigo de muestra:
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Anexo 4. Cuestionario de Seleccion Proceso de Reclutamiento Criterios de Inclusiéon
- Exclusién.

1.- IDENTIFICACION

NOMERE:

CI:

2.- DATOS DEMOGRAFICOS

EDAD:

GENERO:

OCUPACION:

ESTADO DE GESTACION: st [ ] wo [ ]
PERIODO DE LACTANCIA: st [ ] no [ ]

3.- EVALUACION CLINICA

AFRUGAS

1. Arrugas en movimiento
2. Iten 1 MAS arugas finas en parpado inferior v surcos
i levemente pronunciados.

3. Item 2 MAS arrugas en reposo vV SUICOS DASQEenianos|
moderadamente pronunciados.

4. Ttem 3 MAS arrugas profundamente marcadas en reposo v'o
SUICOS nAspZenianos intensamente pronunciados v o osurcos
marioneta levemente pronunciados.

5. Item 4 MAS cutis romboidal v surcos marioneta intensamente
pronunciados.

4.- ANTECEDENTES ¥ HABITOS PERSONALES

REACCION DE LA PIEL LUEGO DE LA EXPOSICION SOLAR

1. Mo se enroiece. no ze pizmenta. no descama. |
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2. Se pigmenta levemente, se enrojece moderadamente v descamal
minimamente.

3. Se emrojece intensamente, descama intensamente, pero no sel
pizments.

UTILIZA PROTECTOR. SOLAE

Stempre (todos los dias)

Algunas veces (fin de semana)

F.ara vez (en la playa, en vacaciones)

| o] b

Munca

HAEITO DE TABAQUISMO

Stempre (todos los dias)

Algunas veces (fin de semana)

Fara vez (en eventos sociales)

| o] b =

Munca

HABEITO DE LICOE.

Stempre (todos los dias)

Alsunas veces (fin de semana)

1.
2.
3. Fara vez (en eventos sociales)
4. Munca

S0 DE MAQUILLAJE

1. Siempre (todos los dias)

2. Algunas veces (fin de semana)

3. FRara vez (en sventos sociales)

4. MNunca

TIEMPO DE EXPOSICION SOLAE HABITUAL

1. Menos de una hora

2. Deuna atres horas al dia

3. Mas de tres horas hasta ==z horas

1JS0 DE CREMAS NOCTURNAS

1. Siempre (todos los dias)

2. Almumas veces (do= a tres veces ala semana )
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3. FRara vez { dos o tres veces al ano)

4. Munca

3.- ANTECEDENTES CLINICOS

US0 DE MEDICAMENTOS TOPICOS O SISTEMICOS

Stempre (todos los dias)

Frecuentemente (doz a tres veces z la semana )

Algumas veces (de una a dos veces al mes )

Fara vez (trez a cuatro veces al afio)

] | L) b

Munca

ENFEFMEDADES QUE HA PADECIDO O QUE PADECE

Dhabetes

Asma o Alergia respiratoria

Dresnutricion

Dermaths TOPICA O ATOPICA

Lupus

Eczema

Psoriasis

R e e R I

Ninguna

RESULTADOS

;El voluntario ez aceptado para la evaluacidn? SI [ wNO []

CODIGO SUJETO VOLUNTARIO

(cuatro ulimos mimeros de la cedula)
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Anexo 5. Procedimiento de aplicacién de la cremay locién.

PROCEDIMIENTO DE APLICACION DE LA CREMA Y LOCION.

1.- INTRODUCCION

La piel es un érgano que nos envuelve y separa del medio ambiente, en el adulto tiene
una extensién que supera los 2 metros cuadrados y un peso de 5 a 7 kilogramos, esta
constituida por 3 capas muy distintas e infinitamente relacionadas entre si, que son:
Epidermis, dermis e hipodermis.

La epidermis esté constituida por tejido epitelial, la caracteristica de este tejido esta
muy relacionada con la funcién protectora de la piel. Es impermeable al agua, no
permite su pérdida ni su entrada al organismo, aunque existen otros liquidos que si
pueden ser absorbidos. Constituye una barrera inmunoldgica pues evita la entrada de
virus, bacterias y otros organismos, ademas sus células contienen una sustancia
llamada melanina que pigmenta la piel y nos protege de los rayos ultravioletas
emitidos por el sol.

Entre las funciones de la piel:

e Proteccion: la piel protege al organismo de las condiciones adversas del
medio ambiente y constituye una barrera inmunoldgica que impide la entrada
al organismo de virus, bacterias y otros organismos.

e Sensitiva: los receptores de la piel detectan los cambios que se producen en
el exterior y esto permite que el organismo responda ante los diferentes
estimulos del medio ambiente.

e Reguladora: evita la pérdida excesiva del calor y por otra parte el sudor
favorece la perdida de calor, regulando la temperatura corporal.

e Excretora: mediante el sudor elimina sustancias de desechos.

La permeabilidad a través de la piel es muy baja debido a que estd formada, por varias
capas, algunas de ellas muy gruesas y con muy escasa irrigacion sanguinea.

La permeabilidad de la piel se pude ver afectada por la temperatura, humedad
ambiental y la interaccion con otras sustancias y las condiciones de la piel como
hidratacion o resequedad.

Para que una sustancia se absorba por la piel debe difundirse a través del extracto
corneo y las demas capas de la epidermis antes de contactar los vasos capilares
sanguineos y linfaticos de la dermis y pasar al torrente sanguineo el transporte a
través de la piel es por difusion simple ya que este 6rgano no cuenta con mecanismos
de trasporte activo.
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Debemos tener en cuenta que la velocidad de absorcion depende de varios factores
entre los que se incluyen: la concentracion del principio activo, la magnitud y
localizacion en el cuerpo del &rea expuesta.

2.- OBJETIVOS:
Definir un procedimiento estandarizado de aplicacion de productos cosméticos crema
y locién en participantes en estudios in vivo.

3.- AMBITO DE APLICACION:

Con el fin de prevenir un dafio fisico, psicoldgico, emocional, social, que puede
afectar a una persona en forma directa o indirecta, como consecuencia de su
participacion en el estudio se ha realizado un proceso de reclutamiento que contiene
criterios de inclusion y exclusion, participando solo los sujetos que cumplan con los
criterios en mencién.

4.- MATERIALES
e Frasco de vidrio con tapa rosca
e Etiqueta color blanco con letras negras con los siguientes datos:
e Cadigo del producto
e Espatula de aplicacién

5.- TERMINOS Y DEFINICIONES
Difusién simple. - Es el flujo de moléculas a través de una membrana permeable sin
que exista un aporte externo de energia.

6.- PROCEDIMIENTO

6.1 PREPARACION DEL MATERIAL

Cada voluntario recibiré la locion o la crema de acuerdo al tipo de tratamiento que se
les haya asignado. El producto estard envasado en un frasco cuyo contenido sera de
50 gramos, estos frascos ademds estaran etiquetados con la codificacion
correspondiente del tratamiento (T) que se les ha asignado, que podran ser los
siguientes:

Tl F1C1El Crema con activo. Tipo de envejecimiento: 11 (edad 30-40 afios).
T2 F1C2E1l Crema sin activo. Tipo de envejecimiento: 1l (edad 30-40 afios).
T3 F1C1E2 Crema con activo. Tipo de envejecimiento: I11 (edad 41-50 afios).
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T4
TS5
T6
T7
T8

F1C2E2 Crema sin activo. Tipo de envejecimiento: 111 (edad 41-50 afios).
F2C1E1 Locidn con activo. Tipo de envejecimiento: Il (edad 30-40 afios).
F2C2E1 Locién sin activo. Tipo de envejecimiento: 1l (edad 30-40 afos).
F2C1E2 Locion con activo. Tipo de envejecimiento: 111 (edad 41-50 afios).
F2C2E2 Locion sin activo. Tipo de envejecimiento: Il (edad 41-50 afios).

6.2 PREPARACION DEL PACIENTE.

Se le entregara a cada voluntario la informacion escrita del protocolo de aplicacién
del mismo la cual también sera indicada de manera verbal y se resolvera cualquier
inquietud que puedan presentar los voluntarios del estudio.

6.3 EJECUCION.
La aplicacion del producto se lo realizara todas las noches de la siguiente manera:

Realizar su limpieza habitual facial.

Desenroscar el frasco teniendo la precaucion de que sus manos estén limpias
y coger el producto con la espatula de aplicacion colocar el producto
directamente en la frente, mejillas, nariz y mentén.

Realizar un masaje en circulos en la zona de las patas de gallo colocando los

dedos indice y medio en " V" de forma que tensen ligeramente la piel. Repetir
el masaje dos veces en cada ojo.
Frente: realizar un masaje en circulos con las yemas de los dedos desde el
centro hacia afuera. Después, se trabaja la arruga dibujando con los dedos
indices dos lineas verticales desde el centro de la frente y continuando hacia
las sienes para volver al punto de partida. Repetir cada movimiento al menos
cinco veces lentamente.
Continuar por la linea central de la cara iniciando los movimientos circulares
desde las aletas de la nariz hacia los laterales, con una direccién ascendente,
hacia la parte superior de las orejas, en el menton los masajes deben ser
circulares desde el centro hacia afuera.

Una vez aplicado el producto descartar la paleta, dado que diariamente se
debe utilizar una nueva.

Conservar el producto tapado en un lugar fresco, seco y protegido de la luz.
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6.4 PRECAUCIONES.

El caso de presentar cambio de color en la piel, irritacion, prurito, o alguna reaccion
desfavorable en la zona donde se aplique el producto, proceder a suspender el uso e
informar inmediatamente al investigador. Contéactese con: Dra. Amanda Ugufia al

0981351855.

Anexo 6. Elaboracion de emulsiones con aceite esencial de Aristeguietia glutinosa
(Matico).
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Anexo 7. Evaluacion de la irritabilidad cutdnea a través de la aplicacidén de las
emulsiones en los sujetos voluntarios.

121



Anexo 8. Medicion de la elasticidad y firmeza de la piel con el Cutometer MPA 580.
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EVALUACION IN VIVO DE LA EFICIENCIA COSMETICA DE DOS
FORMULACIONES ELABORADAS CON ACEITE ESENCIAL DE
MATICO (ARISTEGUIETIA GLUTINOSA)

Actualmente en el sector cosmético existe una marcada tendencia hacia lo natural, debido a
que los consumidores al elegir un producto cosmético ya no solo se fijan en la marca, sino que
analizan detenidamente los ingredientes buscando que contengan algun activo de origen
natural. El presente trabajo tuvo como objetivo evaluar la eficacia cosmética de dos formula-
ciones elaboradas con aceite esencial de Matico (Aristeguietia glutinosa) mediante la aplicacion
de formulaciones cosméticas que determinen cambios en las caracteristicas de la piel.

Se elaboraron cremas y lociones con diferentes concentraciones (0.4%, 0.6% y 0.8%) de aceite
esencial de Matico (Aristeguietia glutinosa), se realizd una prueba de preferencia hedonicay a
través del analisis de varianza y el Test de Duncan se determiné que la concentracion de 0.4%
del activo era la preferida por los consumidores, las formulaciones con esta concentracion
fueron sometidas a una prueba de irritabilidad (Patch Test con tres aplicaciones), la que dio
como resultado un promedio de irritacion primaria de cero. Para el estudio in vivo se evalug la
elasticidad y firmeza de la piel y al aplicar el disefio factorial jerarquico se pudo
comprobar que si existi0 una mejoria significativa en la firmeza y elasticidad de la piel al
finalizar el tratamiento que duro 56 dias.





