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Resumen

Investigaciones anteriores demuestran la actividad antioxidante de los aceites de Mauritua flexuosa (Morete), Plukenetia volubilis
(Sacha inchi) y Oenocarpus bataua (Ungurahua), se realizaron formulaciones de cremas de aplicacién cosmética y emulsiones basicas,
evitando que el uso de demasiados ingredientes puedan interferir en lo que se consideran como “activos” dentro de la formulacién
cosmética (aceites con potencial antioxidante). Las muestras fueron evaluadas en un estudio “in vivo” no invasivo, utilizando una
muestra de 30 mujeres que presentaban cierto grado de fotoenvejecimiento. Se realiz6 una evaluacién clinica dermatolégica y una
evaluacién instrumental utilizando el Cutometer MPA580, equipo que permite visualizar las modificaciones en la elasticidad y firme-
za cutdnea. La evaluacion se la hizo al inicio y luego de cuatro semanas de utilizar el producto y los datos fueron sometidos al analisis
de varianza. Los resultados del estudio demuestran que a los 28 dias de tratamiento, la evaluacién clinica las cremas muestran una
mejorara significativa en la luminosidad y suavidad de la piel, y la evaluacién instrumental indica que se logré una mejoria en la
firmeza y elasticidad de la piel.

Palabras claves: luminosidad, suavidad, firmeza, elasticidad, aceites escenciales.
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Evaluacion de la eficacia cosmética de cremas elaboradas con aceites extraidos de especies
vegetales amazénicas: Mauritia flexuosa (Morete), Plukenetia volubilis (Sacha Inchi) y
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Abstract

Previously proven the antioxidant activity of the oils from the Amazon region plants, Mauritua flexuosa (Morete) Plukenetia volubilis
(Sacha inchi) and Oenocarpus bataua (Ungurahua) we elaborated cosmetic creams. The basic emulsions, were formulated avoiding
the use of too many ingredients, which could interfere withthe cosmetic formulation (antioxidant potential of the oils). The samples
were evaluated in a non-invasive study in vivo", using as sample 30 women who had some degree of photoaging. We pursued a
dermatologic clinical evaluation and an instrumental evaluation using the MPA Cutometer 580, to visualize the changes in the skin
elasticity and firmness. Evaluations were done before creams application (time = 0 days) and after four weeks of using the products
(time = 28 days), and we performed the respective analysis of variance. The results of the study demonstrated that after 28 days
of treatment, the creams improved the facial skin condition, according to the clinical evaluations creams significantly improve the
brightness and smoothness of skin, and instrumental evaluations indicated an improvement in the firmness and elasticity of the skin.

Keywords: antioxidant, softness, firmness, elasticity.
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1. Introduccion

Durante los tltimos afios han aparecido numerosos
trabajos cientificos que aspiran solucionar los pro-
blemas que encierran las formulaciones cosméticas
antioxidantes. En uno de los estudios més recientes
(Jentzsch, et al., 2001) se recuerda que los “antioxi-
dantes técnicos”, destinados a estabilizar los ingre-
dientes labiles que contienen las férmulas cosméti-
cas, se utilizan desde hace muchos afios, pero estos
ingredientes no aportan significativamente a la cali-
dad cuténea, siendo importante la incorporacién en
formulaciones de lo que se conoce como “antioxi-
dantes biolégicos” ya que se estd dando una gran
importancia a las formulaciones cosméticas capaces
de anular o reducir los procesos oxidativos que se
desarrollan de forma incontrolada dentro del tejido
cutdneo. Tal como podemos hallar en muchos traba-
jos de este tipo, el protagonismo del llamado “estrés
oxidativo” se sittia, sobre todo, en el proceso bien
conocido de fotoenvejecimiento.

El mundo vegetal es la fuente mds importante de
antioxidantes que conozca el ser humano. De ahi la
gran cantidad de productos que suelen estar presen-
tes en las formulaciones antiarrugas. Los principios
activos a los que se les atribuye esta actividad sue-
len ser los flavonoides, compuestos polifendlicos y
antocinidinas, principalmente. Sin embargo, existen
numerosos trabajos con materiales vegetales con al-
to contenido de dcidos grasos que demuestran que
no solo son una fuente alimenticia, sino también re-
presentan un potencial de materia prima para la in-
dustria. Estudios de caracterizacién quimica (Norie-
ga et al., 2011) concluyen que ciertas especies vege-
tales amazoénicas utilizadas tienen un alto conteni-
do de 4cidos grasos insaturados y poliinsaturados;
de igual forma, el andlisis de actividad antioxidan-
te concluye que estas especies tienen potencial anti-
oxidante, que en algunas especies —como en el caso
de Ungurahua y Chonta- tienen indices mayores al
estandar sintético de referencia utilizado. Dichos re-
sultados dejan abierta la posibilidad de utilizar es-
tos aceites vegetales tanto en la industria cosmética
como en la industria alimenticia.

1.1 Estudios de eficacia cosmética
Ultimamente estdan aumentando los tests clinicos

que valoran la eficacia de los cosméticos, emplean-
do como “punto final” los resultados de dispositi-
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vos de bioingenieria conocidos como MENI (Méto-
dos de Exploraciéon No Invasivos). Con el avance
de la tecnologia en bioingenieria, se han desarrolla-
do varios métodos para medir de modo no invasivo
las propiedades fisicas y fisioldgicas de la piel. Las
determinaciones van desde propiedades fisicas cu-
taneas, como las propiedades mecanicas, eléctricas,
térmicas, Opticas y ultrasonogréficas, hasta propie-
dades fisiolégicas, como la pérdida transepidérmica
de agua, sudoracién, secrecién de sebo y flujo san-
guineo.

La bioingenieria de la piel permite determinar,
entre otras muchas propiedades cutaneas, la topo-
grafia de la superficie cutdnea, la hidratacién cuta-
nea, la funcién barrera cutdnea, el tiempo de recam-
bio del estrato cérneo, la presencia de paraquerato-
sis, los aminoéacidos libres en el estrato corneo, ima-
genes ultrasonograficas de la piel o la microscopia
confocal de la misma. Con la determinacién de es-
tas propiedades se puede evaluar la utilidad de los
cosméticos empleados.

2. Metodologia

2.1 Fo6rmula de las cremas faciales

La férmula cosmética escogida pertenece a las emul-
siones, una emulsién es una mezcla de dos liquidos
inmiscibles de manera mas o menos homogénea, los
cuales estan unidos por un emulsificante, emulsio-
nante o emulgente. Un liquido (fase dispersa) es dis-
persado en otro (la fase continua o fase dispersante)
(Martini, 2005).

1. Tipo de emulsién: emulsién O/W

e Fase oleosa: 15-30 %
e Emulgente: hasta 5%

e Fase Acuosa c.s.p.100 g

2. Formulacién: composicion

Sustancia activa: aceites de Sacha Inchi, Ungu-
rahua y Morete

Fase oleosa: aceite mineral

Fase acuosa: agua

Emulsificantes: Trietanolamina, Stearic Acid,
Glyceryl Stearate, Cetearyl Alcohol
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e Conservadores: Phenoxyethanol, Methylpara-
ben, Ethylparaben, Propylparaben, Butylpara-
ben, Isobutylparaben

2.2 Proceso de manufactura
a) Introduccion de los emulgentes en la fase grasa

b) Calentamiento de la fase grasa a 70° C, hasta
lograr la fusién del componente graso con los
emulgentes

¢) Calentamiento de la fase acuosa a la misma tem-
peratura que la fase grasa

d) Introduccién de la fase acuosa en la fase grasa
e) Enfriamiento se realiza con una agitacién lenta

f) Los activos termoldabiles se introducen a una
temperatura igual o inferior a 40° C

2.3 Muestras

Se realizan tres formulaciones, colocando en cada
una de ellas un activo diferente (aceite vegetal de
una especie amazonica en estudio). Se formula, ade-
maés, una crema con la misma base sin activo consi-
derado testigo. La identificacién de las formulacio-
nes es caracterizada bajo los siguientes c6digos:

Tabla 1. Identificacion de las formulaciones

Cédigo Activo
TMO001  Aceite de Sacha Inchi
TMO003  Aceite de Ungurahua
T™M004 Aceite de Morete

A continuacién se procede al estudio de eficacia
cosmética, que es un estudio in vivo con analisis cli-
nico e instrumental, dirigido a investigar la evolu-
cién de dos caracteristicas cutdneas: firmeza y elas-
ticidad cutanea.

2.4 Conducta ética del estudio
El protocolo del estudio sigue las normas de The

American Society for Testing and Materials (ASTM)
y las gufas de la Scientific Committee on Consumer
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Safety (SCCS). Respetando las normas internacio-
nales de cualquier estudio con seres humanos se-
gun Good Clinical Practices (ICH - GCP) y World
Medical Association. El estudio fue conducido de
acuerdo a la Declaracién de Helsinki (1964), las en-
miendas de Tokio (1975), Venecia (1983), Hong Kong
(1989), al manual de procedimiento de CLAIM y a
las normas nacionales “Guia de buenas practicas de
investigacién clinica en seres humanos”, segin re-
solucién 1490/2007, publicada en el Boletin Oficial
de la Reptblica Argentina del 14/11/2007.

2.5 Informacién y formulario de acepta-
cién de los voluntarios

Todas las participantes fueron informadas del pro-
posito y la naturaleza del estudio, y dieron su con-
sentimiento por escrito previo a comenzar el test.

2.6 Producto a testear

El producto a testear es entregado por la Universi-
dad Politécnica Salesiana a Laboratorios CLAIM Ar-
gentina, Organizacién de Investigaciéon por Contra-
to (OIC), dedicada a desarrollo de protocolos de in-
vestigacion clinica en humanos realizando estudios
de seguridad y eficacia.

Las formulaciones fueron evaluadas conservan-
do la identificacién del activo mediante la codifica-
cién planteada en la seccién anterior, todas las cre-
mas tienen la misma apariencia y color, para evitar
cualquier sesgo dentro de las evaluaciones realiza-
das.

2.7 Voluntarias de estudio

Se seleccionaron 30 mujeres que presentaban un
cierto grado de fotoenvejecimiento. Las edades es-
taban comprendidas entre 26 y 65 afios. Cada pane-
lista ley6, entendi6 y firmé el formulario de acepta-
cion, y contaba con un preentrenamiento como pa-
nelista para este estudio, ademads, complet6 el for-
mulario de la breve historia clinica.

2.8 Criterios de inclusion

e Mujeres entre 25 y 65 afios de edad
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e Usuarias habituales de cosméticos, dispuestas y
capaces de adherirse a los requerimientos del es-
tudio, formando parte del grupo de panelistas en-
trenadas por Laboratorio CLAIM

2.9 Criterio de exclusion

e Alguna condicién médica o la utilizacién de algu-
na medicacién, que pueda afectar los resultados
del estudio

e Mujeres que hayan sido sometidas a algun tras-
plante de 6rgano que requiere el uso de medica-
mentos inmunodepresores (a excepcion de tras-
plante de cérnea)

e Mujeres que presenten enfermedades crénicas co-
mo diabetes, asma o alergia respiratoria

e Mujeres que se hayan practicado mastectomia bi-
lateral

e Mujeres con afectaciones dermatolégicas, tal co-
mo psoriasis, eczema, dermatitis atépica o folicu-
litis

e Mujeres con antecedentes histéricos de reacciones
adversas cutdneas a la aplicacién de productos
cosméticos

e Mujeres que estén proyectando un embarazo o
embarazadas o amamantado

3. Procedimiento del test

3.1 Evaluacidn clinica dermatolégica

Con una escala para calificar los distintos atributos
asignados a la comprobacién de la eficacia del pro-
ducto, se realiza la evaluacién al inicio (tiempo =0
dias) y al final del estudio (tiempo = 28 dias). Asi, se
emplearon las siguientes escalas de evaluacién:

A t = 0: Impresién General del Paciente (PGI)

5 = Extrema

4 = Severa
3 = Moderada
2= Leve

1 = Ausente
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A t = 28 dias: Escala de Mejoramiento Estético
Global (GAIS)

4 = Totalmente mejorado: resultado cosmético 6p-
timo

3 = Muy mejorado: marcada mejorfa en la apa-
riencia con respecto a la condicién inicial, pero
no completamente 6ptimo

2 = Mejorado: mejoramiento obvio en la aparien-
cia con respecto a la condicién inicial, pero un
retratamiento serfa aconsejable

1 = Sin cambios: la apariencia es esencialmente la
misma que en la condicién inicial

0 = Peor: la apariencia es peor que la condicién

inicial

3.2 Evaluacion instrumental

Se emple6 el Cutometer MPA580 de Alemania, un
equipo que permite visualizar las modificaciones en
la elasticidad y firmeza cutdnea. Las evaluaciones
fueron realizadas al inicio y al final del estudio.

3.3 Atributos analizados

En la evaluacion clinica se analizaron los siguientes
atributos:

e Luminosidad: resultado de la evaluacién del
tono o color de la piel y la forma cémo se re-
flejan los rayos luminosos sobre la superficie
de la piel (tono y resplandor)

e Suavidad: piel lisa y agradable al tacto

En la evaluacién instrumental se analizan los si-
guientes atributos:

e Firmeza de la piel: estabilidad en el manteni-
miento de sus caracteristicas que le permiten
conservar su resistencia y estructura

o Elasticidad de la piel: pardmetro viscoeldstico
que varia en gran medida a lo largo del proce-
so del envejecimiento o por el efecto de diver-
sas dolencias cutdneas
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4. Instrucciones de aplicacién

Las técnicas seleccionaron a las voluntarias califica-
das para este estudio y les suministraron el cosmé-
tico para 28 dias, con las siguientes instrucciones:
aplicacién dos veces al dia en la zona facial y en el
antebrazo, con suaves masajes hasta que se absorba
por completo. Ademads, no usaron ningtn otro pro-
ducto cosmético en la zona y evitaron el sol durante
el estudio.

4.1 Evaluacion clinica de la crema

TMO001: crema con aceite de sacha in-
chi

Los resultados permiten concluir que luego de 28
dias con TMO0O01 se present6 una mejora en el 100 %

EVALUACION CLINICA

TMOO01 : SACHA INCHI
TIEMPO = 0 DIAS

de las voluntarias, tanto en el atributo de luminosi-
dad como en el de suavidad, aumentando los valo-
res promedios de los atributos de 2 a 3,6 en lumino-
sidad (muy mejorado, resultado cosmético 6ptimo)
yde2,1a 3,3 ensuavidad, mayoritariamente marca-
da respecto a la situacién inicial.

4.2 Evaluacion instrumental

Se realiz6 una caracterizacion de la firmeza y la elas-
ticidad de la piel a través de los pardmetros R0, R2 'y
R5. El pardmetro RO mide la firmeza de la piel, mien-
tras que los pardmetros R2 y R5 miden la elasticidad
de la piel. Para evaluar la influencia del tratamiento
en estos parametros, se realiz6 un andlisis de varian-
za sobre los datos obtenidos, considerando tiempo y
voluntaria como factores de variacién.

EVALUACION CLINICA

TMOD1: SACHA INCHI
TIEMPO = 28 dias

ALUMINOSIDAD
CISUAVIDAD

o

100% + 100%
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0-Peor, 1- Sin Cambios, 2- Mejorado, 3- Muy Mejorado, 4- Totalmente mejorado

Figura 1. Evaluacién clinica TM001

Como se observa en la Tabla 2, en la evaluacién
realizada luego de 28 dias de tratamiento se registrd
una disminucién significativa en el pardametro RO y
un aumento significativo en los pardmetros R2 y R5.
Estos resultados indican que luego de 28 dias de tra-
tamiento la crema TM001 provocé un aumento sig-
nificativo de la firmeza y de la elasticidad de la piel
de las voluntarias.

Los pardmetros indicados con *** corresponden
a aquellos en los cuales el tratamiento ocasioné cam-
bios significativos para un nivel de confianza del
99,9 %. Los pardmetros indicados con * correspon-
den a aquellos en los cuales el tratamiento ocasio-
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né cambios significativos para un nivel de confianza
del 95 %.

Tabla 2. Valores promedio de los pardmetros evaluados
con el Cutometer (RO, R2 y R5) en la piel del rostro de las
voluntarias

Tiempos de evaluacion

Pardmetros
Tiempor = 0 dias Tiempo = 28 dias
RO*** 0,29 0,20
R2** 0,75 0,91
R5* 0,78 0,96
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EVALUACION CLINICA

TMO003 : ACEITE DE UNGURAHUA
TIEMPO = 0 DIAS
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EVALUACION CLINICA

TMO003: ACEITE DE UNGURAHUA
TIEMPO = 28 dias

a A LUMINOSIDAD
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0- Peor, 1- Sin Cambios, 2- Mejorado, 3- Muy Mejorado, 4- Totalmente mejorado

Figura 2. Evaluacion clinica TM003

Valores promedio para un pardmetro con letras
diferentes corresponden a valores que son significa-
tivamente diferentes de acuerdo al test de Tukey con
un nivel de confianza del 95 %. Estos resultados per-
miten concluir que luego de 28 dias de tratamiento,
la crema TMO01 logré aumentar significativamente
la firmeza y elasticidad de la piel de las voluntarias.

4.3 Evaluacion clinica de la crema
TMO003: crema con aceite de ungu-
rahua

La mejoria de la suavidad de la piel del rostro del
53 % de las voluntarias correspondia a un resulta-
do cosmético 6ptimo (puntaje 4, descrito como to-
talmente mejorado). Por su parte, la mejoria del res-
tante 43 % fue calificada por la dermat6loga con el
puntaje 3, descrito como muy mejorado y corres-
pondiente a una mejoria marcada respecto a la con-
dicién inicial.

Estos resultados permiten concluir que luego de
28 dias de tratamiento la crema TM003 provocé una
mejorfa significativa de la luminosidad y suavidad
de la piel del rostro de las voluntarias. La mejoria en
la luminosidad y suavidad de la piel del rostro fue
calificada mayoritariamente como correspondiente
a un resultado cosmético 6ptimo.

4.4 Evaluacién instrumental
La Tabla 3 indica que en la evaluacion realizada lue-
go de 28 dias de tratamiento se registré una dismi-

nucién significativa en el pardmetro R0 y un aumen-
to significativo en el parametro R5. Estos resultados
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muestran que luego de 28 dias de tratamiento con
la crema TM003 hubo un aumento de la firmeza y
la elasticidad de la piel de las voluntarias. Mientras
tanto, luego de 28 dias de tratamiento no se registra-
ron cambios significativos en el pardmetro R2.

Los pardmetros indicados con *** corresponden
a aquellos en los cuales el tratamiento ocasioné cam-
bios significativos para un nivel de confianza del
99,9 %. Los pardmetros indicados con * correspon-
den a aquellos en los cuales el tratamiento ocasio-
né cambios significativos para un nivel de confian-
za del 99 %. Los pardmetros indicados con s corres-
ponden a aquellos en los que no existieron diferen-
cias significativas respecto al inicio del tratamiento,
para un nivel de confianza del 95 %.

Tabla 3. Valores promedio de los pardmetros evaluados
con el Cutometer (RO, R2 y R5) en la piel del rostro de las
voluntarias

Tiempos de evaluacién

Parametros
Tiempor =0 dfas Tiempo = 28 dias
RO*** 0,28 0,21
R2™ 0,84 0,87
R5* 0,75 0,94

Valores promedio para un pardmetro con letras
diferentes corresponden a valores que son significa-
tivamente diferentes de acuerdo al test de Tukey con
un nivel de confianza del 95 %. En cuanto al porcen-
taje de mejora, todas las voluntarias experimentaron
mejoria en el pardametro RO (100 % con mejoria), es
decir, luego de 28 dias de tratamiento con la crema
TMO003 todas las voluntarias experimentaron un au-
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mento en la firmeza de su piel. Mientras tanto, en
esta instancia de evaluacion, el 80 % de las volun-
tarias experimentaron un aumento en el parametro
R5, lo que indica un aumento de la elasticidad de la
piel del 80 % de las voluntarias.

En lo que respecta al pardmetro R2, si bien su
mejoria no fue significativa para todo el grupo de
voluntarias, para un pequefio grupo se registré me-
joria en este pardmetro respecto a la condicién ini-
cial.

4.5 Evaluacion clinica de la crema
TMO004: crema con aceite de morete

Luego de 28 dias de tratamiento la mejoria en la lu-
minosidad de la piel del rostro de todas las volunta-
rias fue calificada por la dermatéloga con el méaximo
puntaje de la escala: 4, descrito como totalmente me-

EVALUACION CLINICA

TMO004 : ACEITE DE MORETE
TIEMPO = 0 DIAS
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jorado y correspondiente a un resultado cosmético
optimo.

Mientras tanto, luego de 28 dias de tratamiento
con la crema TMO004 la dermatdloga consideré que
la mejoria de la suavidad de la piel del rostro de la
gran mayoria de las voluntarias (87 %) correspondia
a un resultado cosmético 6ptimo (puntaje 4, descrito
como totalmente mejorado). La mejoria del restante
13 % fue calificada por la dermatdloga con el puntaje
3, descrito como muy mejorado y correspondiente a
una mejoria marcada respecto a la condicién inicial.

Estos resultados permiten concluir que luego de
28 dias de tratamiento, la crema TM004 provocé una
mejoria significativa de la luminosidad y suavidad
de la piel del rostro de las voluntarias. La mejoria
en la luminosidad y suavidad de la piel del rostro
de las voluntarias fue calificada mayoritariamente
como correspondiente a un resultado cosmético 6p-
timo.

EVALUACION CLINICA

TMO004: ACEITE DE MORETE
TIEMPO = 28 dias

100% A
90% =]
80% +
70%
60%
50%
A LUMINOSIDAD
40%
[ISUAVIDAD
30%
20%
10% -
o% L1 £ s A

0 1 2 3 4
0- Peor, 1- Sin Cambios, 2- Mejorado, 3- Muy Mejorado, 4- Totalmente mejorado

Figura 3. Evaluacion clinica TM004

4.6 Evaluacion instrumental

Tabla 4. Valores promedio de los pardmetros evaluados
con el Cutometer (R0, R2 y R5) en la piel del rostro de las
voluntarias en los dos tiempos de evaluacién

Tiempos de evaluacién

Pardmetros
Tiempor = 0 dias  Tiempo = 28 dias
RO*** 0,26 0,20
R2** 0,83 0,90
R5*** 0,78 0,90
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En la Tabla 4, los pardmetros indicados con *** co-
rresponden a aquellos en los cuales el tratamien-
to ocasioné cambios significativos para un nivel de
confianza del 99,9 %. Los pardmetros indicados con
** corresponden a aquellos en los cuales el trata-
miento ocasioné cambios significativos para un ni-
vel de confianza del 99 %.

Valores promedio para un pardmetro con letras
diferentes corresponden a valores que son signifi-
cativamente diferentes de acuerdo al test de Tukey
con un nivel de confianza del 95 %. En funcién de
los porcentajes, el 100 % de las voluntarias experi-
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mentaron mejoria en el pardmetro R0, es decir, lue-
go de 28 dias de tratamiento con la crema TM004 to-
das las voluntarias experimentaron un aumento en
la firmeza de su piel.

En lo que respecta a los pardmetros R2 y R5, lue-
go de 28 dias el porcentaje de voluntarias que expe-
riment6 mejorfa luego del tratamiento fue de 80 %
y 87 % respectivamente. Esto indica que luego de 28
dias de tratamiento con la crema TM004, la gran ma-
yoria de las voluntarias experimentaron un aumen-
to en la elasticidad de su piel.

5. Conclusiones

Los resultados del estudio indicaron que los trata-
mientos de 28 dias con las cremas TM001, TM003 y
TMO004 permitieron mejorar el estado de la piel del
rostro de las voluntarias. De acuerdo a la evalua-
cién clinica estas cremas lograron mejorar significa-
tivamente la luminosidad y suavidad de la piel del
rostro de las voluntarias, mientras que la evaluacién
instrumental indic6 que se logré una mejoria en la
firmeza y elasticidad de la piel.

De la comparacién de los tres tratamientos eva-
luados se concluye que el tratamiento con las cremas
TMO003 y TM004 permiti6é obtener la mayor mejoria
en la luminosidad de la piel, mientras que el trata-
miento con TM004 logré los mejores resultados en la
suavidad de la piel del rostro. En cuanto a la mejoria
en la firmeza y elasticidad de la piel, desde el punto
de vista estadistico, los tres tratamientos evaluados
no difirieron significativamente entre si.
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