UNIVERSIDAD POLITECNICA SALESIANA
SEDE QUITO

UNIDAD DE POSGRADOS

MAESTRIA EN CIENCIAS Y TECNOLOGIAS COSMETICAS
Tesis previa a la obtencién del Titulo de MAGISTER EN

CIENCIAS Y TECNOLOGIAS COSMETICAS

Tema:
“Elaboracion de una crema nutritiva facial a base de la pulpa de

Chirimoya (Annona cherimola, Annonaceae)”

Autora:

Diana Beatriz Cobos Yanez

Directora de Tesis:
Ph.D. Maria Elena Maldonado Rodriguez

Quito, abril 2015



DECLARATORIA DE RESPONSABILIDAD Y AUTORIZACION DE USO DEL
TRABAJO DE GRADO

Yo Diana Beatriz Cobos Yanez, autorizo a la Universidad Politécnica Salesiana la

publicacion total o parcial de este trabajo de grado y su reproduccion sin fines de lucro.

Ademaés declaro que los conceptos desarrollados, analisis realizados y las conclusiones del
presente trabajo son de exclusiva responsabilidad de la autora.

Diana Beatriz Cobos Yéanez

Cl: 1716635097



DEDICATORIA

Ha sido él,
Quien ha permitido que la sabiduria

dirija y guie mis pasos

Ha sido él,
Quien ha iluminado mi sendero

cuando mds oscuro ha estado,

Ha sido el creador de todas las cosas,
el que me ha dado fortaleza para continuar
cuando a punto de caer he estado;
por ello, con toda la humildad
que de mi corazon puedo emanar,

Dedico primeramente mi trabajo a Dios.

De igual forma, a mi familia quienes han sabido ayudarme

a salir adelante buscando siempre el mejor camino.



AGRADECIMIENTO

Primeramente doy infinitamente gracias a Dios, por haberme dado fuerza

y valor para culminar con éxito una meta mds dentro de mi vida profesional.

A mi papi por su apoyo y confianza, por ayudarme a cumplir mis objetivos como persona y

profesional a través de sus consejos, ensefianzas y amor

A mi esposo por estar siempre presente, siendo mi apoyo incondicional,

acompaiandome dia a dia en la busqueda de nuevos retos y suefios.

A mi hijo David Sebastian,

por ser mi fuerza para sequir adelante.

A mi hermana, esposo y mis adorados sobrinos por su apoyo y carifio incondicional.

A mi Directora de Tesis Dra. Maria Elena Maldonado R., Ph.D, por sus enefianzas,

consejos y conocimientos compartidos.

Y a todas las personas familiares y amigos quienes colaboraron con mi proyecto de

investigacion.



INDICE GENERAL

DECLARATORIA DE RESPONSABILIDAD.........couiiiiiiiiiieiie e, I
DEDICATORIA. ...ttt I
AGRADECIMIENTO. ...ttt \Y
INDICE GENERAL. ..ottt e, \Y
INDICE DE TABLAS . ...ttt e, VI
INDICE DE GRAFICOS ...ttt X
DIAGRAMAS . ....ooii e, X
INDICE DE ANEXOS....... ittt e, XI
SIGLAS Y ACRONIMOS ...ttt Xl
GLOSARIO. ... .o X1
CAPITULO I- INTRODUCCION.... ..ottt 1
1.1 PRESENTACION Y PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA......................... 1
1.2 ANTECEDENTES TEORICOS REFERENTES AL PROBLEMA...................... 2
1.3 JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION EFECTUADA..............ccccceevnn. 4
1.4, OBIETIVOS. ..., 6
1.4.1. OBjJetivo GeNETal. ... ..ttt 6
1.4.2. Objetivos ESPecifiCoS. ....ouinuiniiiit i 6
LS HIPOTESIS. ..ot 6
CAPITULO I =-MARCO TEORICO..........ccoviiiaeiiiii e, 7
2.1SECTOR COSMETICO...... oottt 7
2.2COSMETICO NATURAL. .....oouiiiiii e, 9
2.2.1 Consideraciones generales para la elaboracion de cosméticos naturales............. 11
2.2.2 Anélisis organoléptico y fisico- quimico de productos cosméticos naturales....... 12

2.2.3 EStUiOS d€ EFICACIA I71 VIV ... cee e e e e e e e e e e e e e e e e e e e, 12



CAPITULO Il - AREA DE ESTUDIO Y METODOLOGIA...............................
3.1 AREA DE ESTUDIO......uiiiiiiiiiiiiie et
3 L1 LA PIEL. e
3.1.1.1 Afecciones de la piel por perdida de nutrientes y agua..............ccoevvveinnennnn.
3.1.1.2 Factores que influyen en la falta de nutrientes y agua de la piel.....................
3.1.1.3 Tratamiento para la piel SEca..........c.vviiiiiiii i
3 2 CREM A S . .o
3.1.2.1 Cremas nutritivas, humectantes, emolientes y reparadores.........................
3.1.3 CHIRIMOY A Annona cherimola... ...............cc..ccoeeieeiiiiit it it aeeee e e e e
3.1.3.1 ComposiCiON QUIMICA. .. ..utintt et ettt ettt et et ae et eete et eeeneeaneeneenanne
3.1.3.2 Parte Utilizada. ..o
3013 2. PUIPa. e e
3.1.3.2.2 OBteNCION. ... ettt e
3.1.3.2.3 La Pulpa de Chirimoya como Antioxidante y Citoprotector.......................
3.2 METODOLOGIA.......uiiiiiiiiiiiii e,
3.2.1 LUGAR DE INVESTIGACION. .......0uuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieieeeeeeee e
3.2.2 Tipo de INVeStIZaCION. ....uiutiti ittt et e e et e e aeaes
3.2.3 Recoleccion de 1a Chirimoya. ......o.vveuiiitiii e e
3.2.3.1 Preparacion de la pulpa de Chirimoya...........oooveiiiiiiiiiiiiii e
3.2.4 Elaboracion de las Formulaciones cosméticas de estudio...............cooeveenene...
3.2.5 Control de Calidad de [as Cremas. ...........coiuiiiiiiiiii e,
3.2.5.1 Caracteristicas OrganoléptiCas. .........oueeviuieiiteitiii i eieeaeenns
3.2.5.2 Caracteristicas FiSICas.......c.oiuiiiiiii e
3.2.5.2.1 Determinacion de Extensibilidad...............c.ooooiiiiiiiiii
3.2.5.2.2 Determinacion de pH..........ooiiiiiiii i
3.2.6 Determinacion de la Estabilidad Preliminar de las Formulaciones....................
3.2.7 Test de Irritabilidad. ...
3.2.8 Evaluacion Dermatologica e Instrumental por medio del Corneometer..............
CAPITULO IV — RESULTADOS Y DISCUSIONES.........ouuiiiiiiiieeiiiiieeeei

4.1 Control de Calidad de las formulaciones propuestas............c.cceevveviiiiiiniinnnnnnn.

VI

14
14
15
16
18
18
19
19
22
23
23
23
24
25
25
25
26
26
27
33
33
33
34
34
35
36
40
43
43



4.2 Resultados de la Evaluacion de Estabilidad Preliminar de las Formulaciones......... 46
4.3 Analisis de los resultados obtenidos del test de irritabilidad.......................o.o.. 50

4.4 Resultados, evaluacion dermatoldgica e instrumental por medio del Corneometer... 52

4.4.1 Cuadro del Test de Kolmogorov — Smirnov...........c.ooeeviiiiniiniiniiiiianienannn. 55
4.4.2 Prueba de t-Student para muestras Pareadas ...........c.cooerereririerienenesese e 60
4.4.3 Comparacion Crema Control y Crema a base de pulpa de chirimoya ............... 62
CAPITULO V — CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES.............ceevvvnn. 64
5.1 CONCIUSIONES. ...t ete et et et et et e e et et e e et et e e e e e ae e e eaneas 64
5.2 RECOMENAACIONES. .. ...ttt ettt e 66
BIBLIOGRAFTA ... e 68

Vil



INDICE DE TABLAS

TABLA N°1: DESCRIPCION TAXONOMICA DELA ANONA ..o,

TABLA N°2: INGREDIENTES DE LAS FORMULAS PROPUESTAS PARA LA

CREMA NUTRITIVA FACIAL. ..
TABLA N°3: FORMULACION UNITARIA L.....oooiiiiiiee e
TABLA N°4: FORMULACION UNITARIA 2.0
TABLA N°5: FORMULACION UNITARIA 3.....coooviiiiiiieei e,
TABLA N°6: FORMULACION CREMA CONTROL........coooiiiiiiiiiiieiieeee e,
TABLA N°7: ESPECIFICACIONES DE LA CREMA CONTROL...........c.ccoeivne
TABLA N°8: INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DEL IPC..................

TABLA N°9: RESULTADOS DE PARAMETROS FISICO-QUIMICOS DE LA

CREMA CONTROL . ... e

TABLA N°10: RESULTADOS DE PARAMETROS FISICO-QUIMICOS DE LA

FORMULACION UNITARIA L. oo

TABLA N°11: RESULTADOS DE PARAMETROS FiSICO-QUIMICOS DE LA

FORMULACION UNITARIA 2.0t e,

TABLA N°12: RESULTADOS DE PARAMETROS FISICO-QUIMICOS DE LA

28

29
30
31
31

38

43

44

45

46

FORMULACION UNITARIA 3. oo
TABLA N°13: RESULTADOS DE PARAMETROS FISICO-QUIMICOS DESPUES
DE LA PRUEBA DE ESTABILIDAD PRELIMINAR . ......ooomiiieeie,

TABLA N° 14: FORMULACION UNITARIA 1 (FORMULA 1B).........cccovvn,

TABLA N°15: RESULTADOS DE PARAMETROS FISICO-QUIMICOS DE LA

FORMULACION 1 (FORMULA 1B). ...

TABLA N°16: DATOS OBTENIDOS DEL TEST DE IRRITABILIDAD CON LA

CREMA CONTROL. ...

TABLA N°17: DATOS OBTENIDOS DEL TEST DE IRRITABILIDAD CON LA

Vil

48

49

50

51



CREMA NUTRITIVA A BASE DE PULPA DE CHIRIMOYA (FORMULA 1B)......
TABLA N°18: DATOS OBTENIDOS DEL LA MEDICION CON EL
CORNEOMETER CON LA CREMA CONTROL........ouiiiiiieiiiiiee e,
TABLA N°19: DATOS OBTENIDOS DEL LA MEDICION CON EL
CORNEOMETER CON LA CREMA NUTRITIVA A BASE DE PULPA DE
CHIRIMOYA (FORMULA IB)....ooniieeee e,
TABLA N°20: PARAMETROS DE DISTRIBUCION NORMAL CREMA
CONTROL ...
TABLA N°21: PRUEBA DE KOLMOGOROV-SMIRNOV CALCULOS
DISTRIBUCION NORMAL CREMA CONTROL A LAS 2 HORAS DE MEDICION
TABLA N°22: PRUEBA DE KOLMOGOROV-SMIRNOV CALCULOS
DISTRIBUCION NORMAL CREMA CONTROL A LAS 24 HORAS DE
MEDICION ...
TABLA N°23: PARAMETROS DE DISTRIBUCION NORMAL CREMA A BASE
DE PULPA DE CHIRIMOYA (FORMULA 1B).........oumioeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseseeeen.
TABLA N°24: PRUEBA DE KOLMOGOROV-SMIRNOV CALCULOS
DISTRIBUCION NORMAL CREMA A BASE DE PULPA DE CHIRIMOYA LAS 2
HORAS DE MEDICION (FORMULA IB).....couniiii e,
TABLA N°25: PRUEBA DE KOLMOGOROV-SMIRNOV EVALUACION
CALCULOS DISTRIBUCION NORMAL CREMA A BASE DE PULPA DE
CHIRIMOYA A LAS 24 HORAS DE MEDICION (FORMULA IB)....................
TABLA N°26: CALCULOS REALIZADOS PARA PRUEBA t-Student PARA LA
CREMA CONTROL A LAS 2y 24 HORAS DE MEDICION ..............ccccoveiiiin,
TABLA N°27: CALCULOS REALIZADOS PARA PRUEBA t-Student PARA LA
CREMA A BASE DE PULPA DE CHIRIMOYA (FORMULA 1B) A LAS 2y 24
HORAS DE MEDICION. ........oouiiiiiiiiiioeeeeeee oo
TABLA N°28: CALCULOS REALIZADOS PARA PRUEBA t-Student
COMPARACION CREMA CONTROL Y CREMA A BASE DE PULPA DE
CHIRIMOYA (FORMULA 1B) A LAS 2 HORAS. .....covviiieiiiee e
TABLA N°29: CALCULOS REALIZADOS PARA PRUEBA t-Student

IX

53

54

55

56

57

58

58

59

60

61

62

62



COMPARACION CREMA CONTROL Y CREMA A BASE DE PULPA DE
CHIRIMOYA (FORMULA 1B) A LAS 24 HORAS.......cceeeeoeeeeeeeeeeeeeeeee

INDICE DE GRAFICOS

GRAFICO N°1: ESTRUCTURA DE LA PIEL ...oovoeoeeeeeeeee oo er e 15

GRAFICO N°2: ARBOL DE CHIRIMOYA ..o oo eeen e ae e ein s 20

GRAFICO N°3: NUTRIENTES CHIRIMOYA ..o coeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeer e e eeereeen e, 22
DIAGRAMAS

DIAGRAMA N° 1: METODO PARA LA OBTENCION DE LAPULPA................. 27



INDICE DE ANEXOS

Anexo 1: Fotografias Chirimoya Recolectada............ccovvieinininiiicnc e 71
Anexo 2: Fotografias Obtencion de 1a PUIPa .........cccoeoviieiiciicc e 71
Anexo 3: Fotografias Formulaciones PropUESTaS...........ccciverieeiieieenieiie e 71
Anexo 4: Formato Carta de Consentimiento para Test de Irritabilidad.............cccceeennnns 74
Anexo 5: Formato Carta de Consentimiento Eficacia COSMEtica..........ccccoovvererererirnennnn 75
Anexo 6: Fotografia Kit entregado a VOIUNTArios............ccccveviiieiiicie e 76
Anexo 7: Medicion de la Humectacion por medio de Cornedmeter...........ccevvevverieinenen, 76
Anexo 8: Tabla Estadistica del Test de Kolmogorov - SMirnov .........c.cccceevveveicnenenenenn 77
Anexo 9: Resultados Control MicrobiolGgico..............ooiiiiiiii 78

Xl



ABS
ANVISA
ARGENCERT
ARCSA
(©)

CAS

CB
CIVABI
c.s.p.

D

E
ECOCERT
FDA
FERA
FO

FOR
FORA
(H)

INCI
IPC
m.s.n.m.
O

OIA

P

SIGLAS Y ACRONIMOS

Valor absoluto

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Servicios Internacionales de Certificacion

Agencia Nacional de Control y Vigilancia Sanitaria
Caracteristico

Nomenclatura Quimica

Control Basal

Centro de Investigacion y Valoracion de Biodiversidad
Cantidad suficiente para

Efecto Detergente

Eritema

Organismo de Certificacion para el desarrollo sostenible
Food and Drug Administration

Frecuencia esperada relativa acumulada

Frecuencia observada

Frecuencia observada relativa

Frecuencia observada relativa acumulada

Homogéneo

Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos
Irritacion Primaria Cutanea

metros sobre el nivel del mar

Edema

Organizacion de Certificacion para el Desarrollo Sostenible

Papulas/ Vesiculas/Ampollas/Pustulas
XII



Reflectividad
S Sequedad/Descamacion

GLOSARIO

A

Antioxidante: Compuesto quimico que el cuerpo usa para eliminar los radicales libres
sobrantes. Algunos de los antioxidantes mas conocidos son la vitamina C y los betacarotenos
(protaminas de la vitamina A

Antioxidante dietético: Es un antioxidante que se encuentra como suplemento dietético

E
Emoliente/lubricante: Proporciona una sensacion de suavidad a la superficie cuténea,
lubricando su superficie y haciendo posible el alisamiento de todos los «dientes de sierra» de

la capa externa del estrato corneo, es otra de las funciones de las cremas nutritivas.

C

Capacitancia: Es la propiedad que tiene los cuerpos para mantener la carga eléctrica, la
capacitancia de la piel es mayor cuanto mas hidratada se encuentra esta.

Conductancia: Capacidad de la piel para conducir la electricidad, medida como la relacién
de la corriente que atraviesa la piel con la diferencia de potencial. Varia segin la humedad de

la piel y se ha empleado para evaluar los niveles de activacién

P

Pulpa: Carne o parte mollar de las frutas

F

Fitocosméticos: Cosmeéticos elaborados a partir de sustancias vegetales

Xl



RESUMEN

El presente estudio tiene por objetivo evaluar la eficacia cosmética de una crema elaborada a
base de pulpa de chirimoya (Annonna cherimola), ya que conforme con los reportes en la
bibliografia brinda una excelente alternativa para ser utilizada en la industria cosmética, por

poseer grandes cantidades de vitaminas presentes.

Se parti6 de tres formulaciones en las que se varian las materias primas y la concentracién de

pulpa 2%; 5%; 8% para lograr una formulacion adecuada y de esa evaluar su eficacia.

La pulpa de chirimoya (Annonna cherimola) al 5% dentro de la Formulacion Unitaria 1
(FORMULA 1B) se selecciona debido a que presenta menos cambios fisicos en comparacién
con las demas formuladas, lo cual permite continuar con el estudio de compatibilidad cutanea
(Patch test) en 30 voluntarios, dando un indice de Irritacion Primaria Cutanea (IPC) igual a
cero, por lo que la crema fue bien tolerada. Con la finalidad de comprobar el poder de
humectacion se evalto la eficacia del producto en los mismos voluntarios en dos tiempos
posteriores a la aplicacion de la crema: 2 horas y 24 horas, por medio del método no invasivo

utilizando el equipo Cornedmetro.

Se comprobo que la crema elaborada a base de pulpa de chirimoya (Annonna cherimola)
proporciona a la piel propiedades nutritivas y humectantes altamente significativas debido a
los beneficios que esta presenta, por lo tanto segun los resultados y al analisis estadistico
cumple con las propiedades deseadas y con los indices de calidad.

Palabras Claves: Annonna cherimola, capacidad humectante, Patch test, compatibilidad

cutanea.
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ABSTRACT
The present study has for aim evaluate the cosmetic efficiency of a cream elaborated based on
flesh of cherimoya (Annonna cherimola) since it agrees with the reports in the bibliography
offers an excellent alternative to be used in the cosmetic industry for possessing big quantities

of present vitamins.

It split of three formulations in which changes the raw materials and the concentration of

flesh; 5 %; 8 % to achieve a suitable formulation and of this to evaluate his efficiency.

The flesh of cherimoya (Annonna cherimola) to 5 % inside the Unitary Formulation 1
(Formula 1B) is selected due to the fact that he presents fewer physical changes in
comparison with other formulated ones, which allows to continue with the study of cutaneous
compatibility (Patch test) in 30 volunteers, giving an Index of Primary Cutaneous Irritation
equal (CONSUMER PRICES INDEX) to zero, by what the cream was tolerated well. With
the purpose of verifying the power of wetting | evaluate the efficiency of the product in the
same volunteers in two times later to the application of the cream: 2 hours and 24 hours, by

means of the not invasive method using the equipment Cornedémetro.

There was verified that the cream elaborated based on flesh of cherimoya (Annonna
cherimola) provides to the skin nourishing and wetting highly significant properties due to the
benefits that this one presents, therefore according to the results and to the statistical analysis

it expires with the wished properties and with the qualit indexes.

Key words: Annonna cherimola, wetting capacity, Patch test, cutaneous compatibility.
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CAPITULO | - INTRODUCCION
1.1. PRESENTACION Y PLANTEAMINETO DEL PROBLEMA

Desde epocas muy antiguas se ha utilizado especies de origen vegetal para tratamiento y
prevencion de enfermedades. La industria cosmeética utiliza sustancias provenientes de
especies vegetales en la formulacion de diversos productos, al utilizar productos naturales
en formulaciones cosméticas se estimula a la industrializacion de plantas y al
aprovechamiento de recursos naturales, sin embargo la cosmética natural representa todavia
un segmento minoritario de consumo en comparacion con la cosmética convencional.
(Alcalde, 2010), de igual forma en el Ecuador no existen gran cantidad de industrias
cosmeéticas que desarrollen productos organicos para la piel, debido a que necesitan
importar su materia prima, principalmente de Colombia, Estados Unidos, Brasil, lo que
genera un elevado costo en su produccion. En este sentido es importante incentivar la
produccion de cosméticos organicos ecuatorianos, de tal manera que se pueda satisfacer el
mercado nacional ofreciendo productos competitivos, de bajo costo y de excelente calidad.
(Tello, 2013).

La falta de estudios del ingrediente natural pulpa de chirimoya (Annonna cherimola),
presenta una alternativa innovadora que motivan la propuesta de este trabajo de
investigacion, el cual se enfoca en la propiedad nutritiva- humectante que posee la pulpa de
chirimoya (Annonna cherimola); ya que se le considera una de las frutas con gran cantidad
de agua, vitamina E, vitamina C que le dan un aporte nutritivo-humectante, evitando la
formacion de radicales libres en las células de la piel (Ibar, 1979), lo cual le hace invaluable
para la fabricacion de cosméticos, sin embargo la misma no ha sido utilizada
mayoritariamente en cosmeticos naturales que ofrezcan al consumidor el beneficio y la

posibilidad de mejorar el aspecto de la piel seca.

El mundo vegetal es la fuente mas importante de antioxidantes que conozca el ser humano.
De ahi la gran cantidad de productos que suelen estar presentes en las formulaciones anti-
age o antiarrugas. Los principios activos a los que se les atribuye esta actividad suelen ser

los flavonoides, compuestos polifendlicos y antocinidinas, principalmente. Existen
1



numerosos trabajos de materiales vegetales con alto contenido de acidos grasos que
demuestran que no solo son una fuente alimenticia, sino también representan un potencial

de materia prima para la industria. (Mosquera, Noriega, Tapia & Pérez, 2012)

Las preparaciones cosméticas al estar constituidas por ingredientes naturales deben ser
sometidas a ensayos que garanticen la calidad y la seguridad de los mismos antes de
ponerlos a disposicion del consumidor, razén por la cual los organismos reguladores
internacionales desarrollan listas de sustancias permitidas para la elaboracion de

cosmeéticos.

El mercado de cosméticos naturales se enfrenta a muchos obstaculos para su crecimiento
futuro como: la falta de comprension y de conocimiento de los consumidores, falta de
armonizacion y normas uniformes, y una alta proliferacion de simbolos y logotipos. Un
inconveniente que también se ha planteado radica en la credibilidad que otorgan estos
productos al consumidor. (IASCAV, 2009)

Con estos antecedentes la presente investigacion, pretende fundamentar el uso de
ingredientes naturales en cosméticos, especialmente en la crema facial a base de pulpa de
chirimoya (Annonna cherimola) relacionada con el poder nutritivo junto al poder

humectante que pueda ejercer dentro de la formulacion.

1.2.  ANTECEDENTES TEORICOS REFERENTES AL PROBLEMA

Actualmente se busca defender y proteger los recursos naturales y la salud del ser humano.
Se va imponiendo el consumo de productos naturales, donde los fabricantes sienten la
urgente necesidad de introducir productos que cuiden la salud sin atentar contra el

ambiente.

Muchos productos naturales han sido considerados como una alternativa interesante con

mayores beneficios para el ser humano, pues tienen propiedades destinadas al



mejoramiento y preservacion del organismo; ahi la importancia de la fabricacion de cremas

elaboradas con productos naturales orgénicos.

Tomando en cuenta que en el Ecuador, el costo de produccion de productos cien por ciento
naturales es superior al costo de fabricacion de productos cosméticos de sintesis que se
expenden en el mercado comun, se genera una baja demanda de su industrializacién; la
Asociacion Ecuatoriana de Productores y Comercializadores de Cosméticos, Perfumes y
Productos de Cuidado Personal (Procosméticos) indica que un ecuatoriano de escasos
ingresos gasta un promedio mensual de 30 ddlares al afio en productos de belleza y los de
clase alta unos 200 dolares. Todo ello refleja la creciente preocupacion por la estética y el
bienestar del cuerpo. (Moreno, 2007).

En el caso de la pulpa de chirimoya (Annonna cherimola) la revision bibliogréfica
evidencia que se han realizado numerosas investigaciones sobre la actividad humectante-
nutritiva las cuales desaceleran los procesos de envejecimiento y disminuye efectos
dafinos. Apoyan su empleo adecuado como elemento bioactivo en las industrias
cosmeéticas, farmacéutica y alimentaria (Barreca, Lagana, Ficarra, Tellone, Galtieri, &
Bellocco; 2011) (Elera, Garrett, Martinez, Robison & O'Neill, 2010)

Este tipo de investigaciones justifica la tendencia actual del mercado hacia una cosmética
natural y por lo mismo es indiscutible la actividad nutritiva ya que junto con las
propiedades hidratantes constituyen dos piezas angulares sobre las que se asienta el grupo
de preparados cosméticos destinados al mantenimiento y proteccion de la piel, siendo este

un respaldo para el presente trabajo de investigacion.



1.3.  JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION EFECTUADA

En Ecuador es indiscutible el papel que desempefia la etnomedicina relacionada con la
naturaleza, en especial por las aportaciones en el desarrollo sostenible del pais a diferencia

de los paises desarrollados (Rios, 2008)

La poca oferta de cremas faciales con bases naturales ha negado la existencia de nichos
nuevos de mercado, por consiguiente, la existencia de una nueva oferta de cremas faciales
con bases naturales creard nichos de mercado y atraera a las personas que buscan opciones
de cremas naturales por dicha razon es importante incentivar la produccién de cosméticos
naturales de tal manera que se pueda satisfacer al consumidor y que se sientan atraidos por
la calidad y riqueza de sus principios activos en las formulaciones. Ademas, los cosméticos
naturales son una opcién de cuidado personal, respetuosa con el entorno por sus procesos

limpios de elaboracion (Alcalde, 2009)

En la actualidad el mercado de los cosméticos esta caracterizado por su innovacion
tecnoldgica en el uso de ingredientes naturales, dando a conocer una gran variedad,

tratamientos para la piel especificos con formulas Unicas. (Luis E, 2012).

El uso de las cremas faciales ha aumentado y se lo ve en el consumo estético cada vez mas
especifico para partes concretas del cuerpo. Asi, las cremas nutritivas e hidratantes
corresponden al 83,9% y corporales al 84,5%, son las méas utilizadas por las mujeres debido
a que un elevado grado de deshidratacion, pérdida importante de los lipidos cutaneos,
adelgazamiento epidérmico o las alteraciones de la fisiologia cutanea son solo algunos de
los multiples defectos que el entorno acaba provocando sobre la piel. (Wikinson & Moore,
1990).

A lo largo del tiempo se han creado diversas subcategorias en el area cosmética y, dentro de
ellas, siendo una de las més contemporaneas se destaca la cosmética de origen natural y la

cosmética organica. Los también llamados fitocosméticos son productos elaborados a partir



de sustancias vegetales. Su valor deriva precisamente de su origen natural: no sélo son
eficaces en sus funciones estéticas y de higiene, ademas suelen reducir cualquier tipo de
efecto secundario y poseen amplios beneficios relacionados con la salud. (Tolosa, 2011)

Los productos cosméticos benefician el estado general de la piel. En este contexto se
incluyen el bienestar como un factor relevante para el desarrollo de nuevas formulaciones y
la responsabilidad de los profesionales que participan en la produccidn, la comercializacion

y la orientacion de uso de estos productos.

Debido al incremento en el mercado mundial de antioxidantes de origen natural se ha
presentado la opcion de ampliar las investigaciones que asocian la actividad fotoquimica a
la actividad bioldgica de los componentes naturales, mismas que aportan nuevas

alternativas en la tecnologia cosmética.

Las cremas naturales como la propuesta en esta investigacion, cuentan con beneficios
nutritivos fuertemente emolientes especialmente disefiadas para producir hidratacién y
suavidad sobre las zonas cutaneas, de igual forma la pulpa de chirimoya (Annonna
cherimola) cuenta con una actividad antioxidante considerable que combate la formacién

de radicales libres la cual desacelera el proceso de envejecimiento

Al hablar de nutricion cutanea, otra de las cuestiones basicas que necesariamente se suscita
es la efectividad de este tipo de cosmeticos naturales cuando son aplicados de una forma
topica sobre la piel, ya que depende de una gran cantidad de factores como el grosor y el

grado de hidratacién del estrato corneo.

Todo lo mencionado anteriormente justifica la elaboracion del cosmético natural que se esta
abordando en la presente tesis, la cual pretende mediate estrategias metodoldgicas encontrar
la efectividad nutritiva que a mas de devolver flexibilidad y mejorar el aspecto de la piel,
busca aprovechar la funcién hidratante con la que cuenta, formando una capa lipidica

oclusiva que se traduce en una disminucién de la velocidad de pérdida de agua.



1.1 OBJETIVOS

1.1.1 Objetivo General
Elaborar y comprobar la eficacia de la crema Nutritiva facial a base de la pulpa de la

Chirimoya (Annona cherimola).

1.1.2 Objetivos Especificos

1. Elaborar cremas, con formulaciones y porcentajes diferentes de pulpa de chirimoya
(Annona cherimola), basados en la actividad antioxidante, citoprotectora y humectante,

reportada en la bibliografia cientifica.

2. Analizar mediante un estudio de compatibilidad cutanea (Patch test) el grado de

irritacion cutanea que presenta la crema facial formulada.

3. Comprobar la eficacia nutritiva de la crema a base de la pulpa de chirimoya (Annona
cherimola) en un grupo determinado de 30 pacientes a travées de la medicion del grado
de humectacién por medio del Corneometer CM 825 que permite visualizar las

modificaciones en la elasticidad y firmeza cutanea.

1.2 HIPOTESIS

Hipotesis Alternativa: La crema elaborada a base de pulpa de chirimoya (Annona
cherimola) demuestra tener efecto nutritivo con un grado de humectacién considerable

en los 30 voluntarios

Hipotesis Nula: La crema elaborada a base de pulpa de chirimoya (Annona cherimola)
demuestra no tener efecto nutritivo con un grado de humectacion considerable en los 30

pacientes.



CAPITULO Il - MARCO TEORICO
2.1. SECTOR COSMETICO

La industria cosmética se caracteriza por producir y/o comercializar bienes de consumo
terminados. El dinamismo de este rubro estd determinado por los cambios en los usos y
costumbres de la poblacion. El universo de productos que integran esta industria puede ser
dividido en ocho grandes grupos: productos capilares, articulos de tocador, articulos de
higiene descartable, cremas, fragancias, articulos de higiene oral, maquillajes, y productos
para infantiles. De esta forma, es un sector con mucha variedad de productos finales, donde
el desarrollo de marcas y la diversificacion y diferenciacion de los canales de distribucion

son importantes mecanismos de competencia.

Segun los criterios considerados al momento de comprar un producto cosmético, el
consumidor va en busqueda de la calidad, dejando a un lado aspectos tales como el precio

o0 las promociones.

Hoy los consumidores son méas exigentes, desean no solo productos naturales sino que
funcionen mejor que cualquier otro. Estos dos conceptos fueron tomados como
contradictorios algunos afios atras, pero se han desarrollado activos botanicos totalmente

funcionales, lo que ha generado un cambio radical en la formulacion (Nichol, 2011).

Uno de los primeros beneficios que proveen las cremas faciales con bases naturales es la
prevencion de un envejecimiento prematuro, retrasar la aparicion de arrugas por la pérdida

de elasticidad epidérmica y humedad subcutanea. (Wilkinson & Moore, 1990).

A lo largo del tiempo se han creado diversas subcategorias en el &rea cosmética, como los
fitocosméticos elaborados a partir de sustancias vegetales, cosméticos de origen natural,
cosméticos origen organico. Dentro de ellas, y siendo una de las mas contemporaneas se
destaca la cosmética de origen natural. En la tendencia de los cosméticos “ecoldégicamente

correctos” estan los naturales, fabricados con ingredientes que siguen normas de calidad y



sustentabilidad, establecidas por agencias certificadoras capaces de garantizarle al

consumidor final la calidad organica de los productos adquiridos.

Las encuestas de mercado sobre la innovacion de cosmético natural han revelado que a
partir del 2008 se incrementd notablemente su consumo pero donde se destaca
principalmente es en el rubro de productos para la belleza y el cuidado personal, donde los
cosméticos naturales llegaron al 38% sobre el 33% entre el afio 2008 y 2009, al surgir
estandares privados para delinear un productos cosmético natural puro. Este crecimiento
sostenido fue atribuido al aumento de la cantidad y calidad de fitoingredientes usados en
los cosméticos, orientado hacia la formulacion libre de aditivos y a la creciente popularidad
de los aspectos ecologicos, como el cuidado al medio ambiente. (Wilkinson & Moore,
1990).

Entre el 9 y el 50 % de los consumidores del mercado europeo encuentran en las
formulaciones ecoldgicas un criterio importante a la hora de escoger un producto natural u
organico, contra un 2-34 % que creen que este no es el caso. En Francia, China y Alemania
el 26 al 72% de los consumidores utilizan a las marcas de certificacion para evaluar si el
producto es ecolégicamente sustentable. EI 55% de las personas que estan activamente en
los negocios relacionados al tema, consideran que la biodiversidad debe estar entre las diez
prioridades de una compafiia. EI 80% de los consumidores en Alemania probablemente
dejarian de comprar una marca si no aplica practicas de ética medioambiental en la

produccién de productos y el manejo de los residuos. (Organic Monitor, 2009)

Un estudio de investigacion de mercado realizado por el Grupo Kline pronostico
excelentes perspectivas para los cosméticos naturales en Asia, Europa y los EE.UU. hasta
2014. Segun el informe de Global Kline, los mercados asiaticos, con sus tasas de
crecimiento de dos cifras alcanzaran un volumen de 15 mil millones de délares. Los
investigadores de mercado esperan ventas de mas de 6300 millones de ddlares en Europa
en los préximos cinco afios y de 6000 millones en los EE.UU. El crecimiento también pone

en evidencia la estabilidad del sector de cosméticos naturales, en la crisis alcanzada en



2009 - el 13 % en Asia, el 9 % en Europa y el 8 % en los EE.UU.22 La industria de la

cosmetica natural tiene un promisorio futuro en los mercados mundiales.

La industria cosmética busca introducir los conceptos de sustentabilidad y ecologia, abrir
puertas, generar que la gente se concientice y considere al medio ambiente como algo
primordial, ya que hay un gran potencial en la industria cosmética. (Kline & Company,
2008).

No hay duda del auge que estan generando los productos naturales, esto es confirmado por
las tendencias mundiales. Lo que se pone en tela de juicio en este caso es la veracidad de
los productos cosméticos con caracteristicas de pureza y con ello la confianza que esto le
confiere a los consumidores a la hora de adquirirlos, muchas veces ante el desconocimiento
prefieren seguir comprando aquellos productos “seguros” segun su juicio de valores. Por
ello es necesario que se comiencen a desentrafiar y se den a conocer conceptos como
“certificacion”, “acreditacion”, “normas de calidad”, “sustentabilidad”, “responsabilidad
social”, etc., para comprender como se puede llegar a “proveer mayor autenticidad” a los

productos cosméticos organicos y naturales.(Amorin, 2010)
COSMETICO NATURAL

Es aquel que estd constituido por ingredientes naturales directamente retirados de su
ecosistema, ya sea vegetal, mineral, animal, o0 sus extractos directos obtenidos mediante
métodos exclusivamente fisicos sin haber sido transformados o modificados quimicamente.
Los mismos no poseen ingredientes sintéticos a menos que éstos sean absolutamente

necesarios. (Tolosa, 2011).

Una de las mayores certificadoras en Europa es el Organismo de certificacion para el

desarrollo sostenible (ECOCERT), en donde define a un cosmético natural como:

Reune las siguientes condiciones: un minimo de 95% del total de los ingredientes
(incluyendo el agua) es natural o de origen natural. Como méaximo el 5% restante pueden

ser ingredientes de sintesis, que forman parte de una corta lista restrictiva que incluye



algunos conservantes y sustancias auxiliares. Como minimo el 5% del total de los
ingredientes procede de la agricultura bioldgica, que representa como minimo el 50% de
los ingredientes vegetales de la formula.

Los criterios del ECOCERT se encuentran entre los mas exigentes del mercado, como por

ejemplo:

e Ausencia de transgénicos, parabenos, fenoxietanol, ingredientes de origen
petroquimico o sintético; ausencia de pruebas de productos finales en animales.

e Todo el proceso de fabricacion esta controlado, hasta el envasado, y los embalajes y
embalajes secundarios deben ser biodegradables o reciclables.

e El etiquetado para el consumidor debe ser transparente

La regulacién de los cosméticos naturales y los requerimientos que deben cumplir este tipo
de cosméticos y los organismos que velan por su control, varian segun la regién del mundo
que se contemple. En América, no se dispone de la legislacidn sobre el tema, en cambio en
la Unién Europea se dispone de una muy clara que define y regula los alimentos «bio»
pero no ocurre lo mismo con los productos cosméticos. En la actualidad, tampoco existe
ninguna normativa europea que detalle los requisitos que debe cumplir este tipo de
cosméticos en cuanto a las sustancias permitidas y prohibidas, la proporcién de

ingredientes de origen natural y organico, las normas del etiquetado, etc (Alcalde, 2009)

Ante la ausencia de legislacién, los fabricantes de cosméticos se someten a los criterios de
empresas privadas de certificacion en el caso de Argentina: Servicios Internacionales de
Certificacion (ARGENCERT) y la Organizacion Internacional Agropecuaria (OIA), en
Francia: el Organismo de certificacion para el desarrollo sostenible (ECOCERT), los
cuales certifican productos cosméticos naturales basandose en el cumplimiento de las
Normas de produccién organica de origen vegetal y animal, que garantizan el caracter
natural o ecoldgico de los cosméticos. Esto significa que los organismos certificadores
sirven como aval o garantia al consumidor, para diferenciar un producto natural de otro

que no lo es, o de un producto organico (San Miguel, 2011).
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De acuerdo a los organismos que regulan los productos cosméticos fabricados a base de

sustancias de origen natural, deben cumplir como requisitos para la fabricacion de

productos cosméticos naturales, los siguientes aspectos:

2.1.1.

Las materias primas deben proceder de plantas y, siempre que sea posible, de
cultivo ecologico certificado.

Los productos no pueden estar testados en animales ni contener materias primas
procedentes de animales vertebrados.

Se permite el uso de sales inorganicas y materias primas obtenidas de minerales.
Materias primas de uso restringido: solo se permiten emulgentes y tensoactivos de
origen vegetal como aceites, grasas, lecitinas, ceras, etc.

Sustancias prohibidas: colorantes sintéticos, fragancias sintéticas, siliconas,
materias etoxiladas y parafinas y otros productos derivados del petrdleo.
Conservantes: se permiten conservantes naturales como el acido benzoico, acido
ascorbico, acido salicilico y alcohol bencilico.

No se permiten las radiaciones, ni en la materia prima ni en los cosméticos ya

elaborados, para eliminar gérmenes o bacterias de los cosméticos (ARGENCERT).

Consideraciones Generales para la elaboracion de Cosméticos Naturales

Es total responsabilidad del fabricante, del importador o del responsable de la colocacién

del producto en el mercado, garantizar su seguridad para los consumidores en las

condiciones normales o razonablemente previsibles de uso. Lo que significa que los

ingredientes que se van a incorporar a la formula del producto cosmético deben tener las

concentraciones adecuadas, mismas que presenten un margen de seguridad adecuado.

Considerandose que no existe ausencia total de riesgo, el responsable de un producto

cosmético debe emplear recursos técnicos y cientificos suficientemente capaces de reducir

posibles dafios a los usuarios, es decir:

» Formular el producto con ingredientes referenciados que sean lo mas seguros

posible
11



» Dejar un margen de seguridad entre el nivel de riesgo y el nivel de uso del producto
» Informar al consumidor, de la forma maés clara posible, a fin de evitar un mal uso
del producto

» Seguir las Buenas Practicas de Manufactura.
Es importante tener los siguientes datos y consideraciones con respecto a los ingredientes:

Nombre comercial

Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos INCI (cuando haya)
Nomenclatura Quimica CAS

Especificaciones fisico quimicas, microbiolégicas y de estabilidad
Metodologia

Restriccién de uso

YV V.V V V V VY

Condiciones almacenamiento y manejo
2.1.2. Andlisis organoléptico y fisico-quimico de productos cosméticos naturales

Segun la Agencia Nacional de Control y Vigilancia Sanitaria del Ecuador (ARCSA) (2012)
los parametros que generalmente son evaluados en el control de calidad de los productos
cosméticos dependen de las caracteristicas y de los componentes utilizados en la

formulacion en estudio.

Las caracteristicas organolépticas determinan la aceptacion del producto en el consumidor
por lo general se evalla el aspecto, color, olor, sabor y sensacién al tacto. Con respecto a
las caracteristicas fisicoquimicas se siguiere al pH, viscosidad, densidad, viscosidad y

conductividad eléctrica.

2.1.3. Estudios de Eficacia In Vivo

Tras la evaluacion de la seguridad de un producto cosmético se continta con la evaluacion
de sus propiedades cosmeéticas, se evalla con ensayos en voluntarios humanos seleccionado

segun determinados criterios de inclusion.
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Para esto se debe tomar en cuenta pruebas que se le deben hacer antes al producto

Los estudios de tolerancia utilizados para la compatibilidad cutdnea del cosmeético,

de irritacién o sensibilizacion, en condiciones extremas o condiciones normales.

Estudios clinicos que tienen como objetivo evaluar la eficacia y seguridad del
producto siendo este administrado a bajas dosis y una indicacion terapéutica

determinada.

Prueba de Irritacion cuténea, definido como una agresién a la piel provocando
signos macroscépicamente visibles como eritema y edema, esta también se la
denomina “Patch Test Simple Unico” el cual consiste en la aplicaciéon oclusiva de
un producto sobre la piel durante 48 horas en una cantidad minima de 10 pacientes

voluntarios.

Estudio de eficacia cosmética, es un requisito principal que un cosmético de calidad
debe poseer con la finalidad de satisfacer todos los requisitos, este estudio puede ser

abordado desde el punto de vista clinico, instrumental y sensorial.

Estudio de eficacia instrumental, empleando dispositivos de bioingenieria conocidos
como tratamientos no invasivos que miden las propiedades fisicas y fisioldgicas de
la piel, con determinaciones desde propiedades fisicas, mecénicas, eléctricas,
térmicas y fisioldgicas como la perdida de agua en la piel, par esto se puede utilizar

la corneometria, resonancia magnética entre otras.
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CAPITULO IlI- AREA DE ESTUDIO Y METODOLOGIA

3.1. AREA DE ESTUDIO
3.1.1. LAPIEL

Es el mayor 6rgano del cuerpo humano o animal. Ocupa aproximadamente 2m? y su
espesor varia entre los 0,5mm (en los parpados) a los 4mm (en el talén). Su peso
aproximado es de 5kg. Actla como barrera protectora que aisla al organismo del medio
que lo rodea, protegiéndolo y contribuyendo a mantener integras sus estructuras, al tiempo
que actia como sistema de comunicacion con el entorno, y éste varia en cada especie.
Anatémicamente se toma como referencia las medidas estandar dentro de la piel humana.

También es conocido como sistema tegumentario (Lock, 1994).
La piel esta constituida por tres capas principales que, de superficie a profundidad son:

» Laepidermis,
» Ladermisy
» La hipodermis

La piel actia también como barrera protectora contra el calor, la luz, lesiones e

infecciones, cumple varias funciones como por ejemplo:

Almacena agua y grasas
Evita la perdida de agua
Participa de la regulacion de la temperatura del cuerpo

Es un dérgano sensorial

vV V V V V

Protege contra las radiaciones ultravioletas

El agua es el principal componente de la materia viva. Esta representa entre un 70 y 80%
de la composicién quimica de nuestra piel, siendo de un 10% para la capa cornea y un 70%

para las capas profundas
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Cuando falta agua en la capa superficial de la piel desaparece la humedad y los lipidos que
la conforman, a partir de ese momento la piel se debilita y la deshidratacion aumenta,
quedando la epidermis expuesta a las agresiones externas.

Efectos de la deshidratacion en la piel: tirantez e irritacion, pérdida de elasticidad,
acumulacion de células muertas, aspecto opaco y grisaceo, desestabilizacion del pH,

sequedad y sensibilidad. (Marcos, 2004)

GRAFICO N° 1: ESTRUCTURA DE LA PIEL

Pelo
Glandula cebacea

La Piel

Terminaciones Nerviosas asferentes
- Epidermis
| ~Nervio

- Dermis
l___ Foliculo piloso

Ligamento ¢ Tejido subcutaneo

Cutaneo

Fascia profunda
Vasos

Capilares Vasos Sanguineos y linfaticos

Musculo erector

Glandula del pelo

Sudoripara Grasa, Colageno, Microblastos

Fuente: (Marcos, 2004)

3.1.1.1. Afecciones de la piel por pérdida de nutrientes y agua

Un estrato corneo sano contiene, en condiciones normales un 15-20% de agua. Cuando esta
cantidad es inferior al 10% se forman escamas visibles y la piel adquiere un aspecto
xerotico o de piel seca (Proksch & Lachapelle, 2005). Esta perdida de nutrientes y agua se

traduce en la piel aspera, apagada e inconfortable por falta de flexibilidad.

Para que la piel pueda realizar de una manera eficaz todas sus funciones, debe estar
debidamente hidratada y con los nutrientes necesarios que permitan que la piel cuente con
flexibilidad y suavidad, mediante restitucion de los lipidos cutaneos. La piel necesita los
nutrientes que alimentan a las células epiteliales para su correcta renovacion y

regeneracion.
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La xerosis 0 piel seca es un trastorno cutaneo de alta prevalencia en la poblacion general
que se caracteriza clinicamente por una piel &spera, descamativa y habitualmente
pruriginosa. Ciertas dermatosis como la dermatitis atdpica cursan con este trastorno,
aunque puede presentarse en individuos sanos si coinciden varios factores etiologicos.
Fisiopatologicamente consiste en la modificacion estructural del estrato cdrneo, su
contenido en agua y un defecto en la diferenciacion queratinocitaria (Células abundantes de
la epidermis, dan forma y funcionalidad a la misma). El tratamiento de la xerosis debiera
buscar la recomposicion de los lipidos fisiologicos de la epidermis y el aporte de sustancias

que faciliten la diferenciacion epidérmica. (Barco & Gimenez, 2008).

El estrato corneo necesita un 10-13 % de agua para mantener sus propiedades biomecanicas
y de un aporte continuo de nutrientes y antioxidantes, de forma que por debajo del 10 % se
induce la xerosis y la alteracion funcional cutanea. Para el mantenimiento del nivel 6ptimo
de agua y nutrientes debe ingresarse desde las capas profundas de la piel y retenerse en el
estrato corneo. (Rycroft, 2005).

3.1.1.2. Factores que influyen en la falta de nutrientes y agua de la piel

El envejecimiento de la piel se produce por la degradacion de epidermis y dermis,
ocasionada principalmente por dafios oxidativos producidos por radicales libres, por la
disminucion de la capacidad celular para reparar los dafios en el ADN y por la
deshidratacion de la piel proceso natural que se incrementan con la edad y depende

directamente de la disminucion del contenido de agua en la capa cornea. (Romero, 2009).

Dentro de los factores tenemos a los extrinsecos en donde estan presentes los cambios
climaticos como radiaciones UV, viento, humedad, climas frios y secos, la utilizacién de
productos quimicos agresivos e irritantes como jabones, detergentes o0 contactos
prolongados con el agua pueden provocar la pérdida de la pelicula protectora de la piel

originando deshidratacién cutanea. (Fabregas, 2006)

Dentro de los factores intrinsecos estdn presentes las alteraciones metabdlicas

enfermedades como hipotiroidismo, deshidratacion aguda como hemorragias, determinadas
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patologias cutaneas o sencillamente a causa del envejecimiento normal de la piel por falta
de nutrientes. (Proksch & Lachapelle, 2005).

Todos estos factores ocasionan alteraciones en el equilibrio hidrico y generan una carencia
de nutrientes que contribuyan a la sequedad cutanea, a una piel deshidratada aspera al tacto,
que carece de luminosidad, es apergaminada, esta surcada por pequefias arrugas y es mas
sensible. (Romero, 2009).

La barrera cutanea es susceptible a efectos nocivos de los agentes que aceleran el
envejecimiento cutdneo como el tabaco en donde la nicotina provoca la contraccion de los
capilares sanguineos disminuyendo el flujo de la sangre provocando la acumulacién de
sustancias nocivas en la piel, de igual forma el alcohol y la exposicion solar. (Proksch &
Lachapelle, 2005).

3.1.1.3. Tratamiento para la piel seca

La piel seca se caracteriza por ser muy sensible, lo que hace necesario, aplicar con
frecuencia cosméticos que suplan la faltan de grasa, la nutra y protejan. El termino
hidratacion identifica el proceso en que la piel y los anexos cutaneos incrementan los
niveles de agua, para alcanzar este objetivo, se necesita tratar la piel con ingredientes

activos capaces de mantener e incrementar estos niveles hidricos. (Martini, 2005).

La piel necesita de una atencién especial de nutrientes naturales para proteger la piel seca
de las agresiones del frio, viento y sol a las que son especialmente sensibles. Una base para
tratar la piel seca es la rehidratacion epidérmica, restaurando la barrera mediante la
aplicacion de lipidos similares en composicion y cantidad a los presentes en la piel de

forma fisioldgica. (Proksch & Lachapelle, 2005).

Para mejorar el cuidado de la piel es importante tomar en cuenta cuidados generales que se
le debe dar como la limpieza adecuada, una buena alimentacion con una dieta equilibrada,
gjercicios fisico ya que estimula la circulacion sanguinea aportando varios nutrientes y

oxigeno, al tener un aumento de la transpiracion incrementa la eliminacion de sustancias de
17



desecho cutaneo. Las carencias de lo mencionado puede provocar inicialmente una piel

xerotica o piel seca.

Es importante tambien tener en cuenta los tratamientos topicos como aceites 0 cremas
hidratantes y nutritivas que impiden la resequedad de la piel, consecuencia del contraste de
temperatura. No se recomienda la aplicacion de colonias, unguentos o lociones perfumadas
especialmente si contienen alcohol ya que pueden resecar el estrato corneo, por lo mismo
es beneficioso aplicar topicamente aquellos componentes que son necesarios para
restablecer la diferenciacion epidermica normal, extemar los cuidados e hidratar y nutrir la
piel a diario, mafiana y noche, ya que es imprensindible restaurar la barrera cutanea para

que las agresiones externas no la dafien. (Baumman, 2005).
3.1.2. CREMAS

Las cremas son preparaciones homogéneas y semisolidas consistentes en sistemas de
emulsion opacos. Su consistencia y sus propiedades dependen del tipo de emulsion, bien
sea agua /aceite (hidréfobas) o aceite/agua (hidrdéfilas) y la naturaleza de los sélidos de la
fase interna. Las cremas estan destinadas para su aplicacion en la piel o ciertas mucosas
con efecto protector, terapéutico o profilactico, en particular cuando no se necesita un

efecto oclusivo. (Dermofarmacia, 2012). Las cremas pueden ser:

e Cremas hidrofobas: Son habitualmente anhidras y absorben so6lo pequefias

cantidades de agua. Contienen agentes emulsificantes agua / aceite.

e Cremas hidrofilas: Contienen bases miscibles con agua. Los agentes
emulsificantes son aceite /agua tales como jabones de sodio o trietanolamina,
alcoholes grasos sulfatados. Estas cremas son fundamentalmente miscibles con las

secreciones cutaneas.
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3.1.2.1. Cremas nutritivas, humectantes, emolientes y reparadoras

Este tipo de cremas pueden ser de pH neutro, semigraso y poco untuoso. Indicadas para
pieles secas y personas de edad avanzada. Son empleadas para permanecer un tiempo
relativamente largo sobre la zona a tratar, es decir, se utilizan preferentemente por la noche,
que es cuando las células de la epidermis se dividen y por tanto, cuando necesitan mas
aporte de energia; son especificas para el rostro y manos (tratamiento antiarrugas, entre
otros). (Olmo, 1995)

En términos basicos, todas llevan elementos nutritivos que necesita la piel y que estan
incluidos en los alimentos, tal como las vitaminas, &cidos grasos esenciales, aminoacidos,

aceites, entre otros. (Olmo, 1995)

Los hidratantes humedecen la piel aumentando su flexibilidad; los productos reparadores o
reestructurantes se usan con el fin de mejorar el aspecto de la piel envejecida, y los
emolientes, se usan para corregir la piel seca asociada con dafio actinico y envejecimiento.
(Olmo, 1995)

La resequedad es el resultado de la reduccion del contenido de agua en la piel que debe
estar por encima del 10%. El agua se pierde por evaporacion hacia el medio ambiente, y
debe restituirse a partir de las capas epidérmicas y dérmicas subyacentes. El estrato corneo
debe tener la capacidad de conservar esta humedad, de lo contrario la piel se torna
arrugada, escamosa y seca. Para rehidratarlo la formulacion debe contener aceites

ligeramente oclusivos que retrasan la pérdida de agua transepidérmica. (Olmo, 1995).

3.1.3. CHIRIMOYA (Annona cherimola)

La chirimoya se la encuentra en Per( y en Ecuador, especialmente gran diversidad en la
provincia de Loja, en la que podemos encontrar un gran nimero de poblaciones o ecotipos
con amplia diversidad genética, se encuentra formando densos bosques silvestres y en

algunos huertos agricolas. (Morales, Cueva & Aquino, 2004)
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Fuente: (Fuentes, 1999)

NOMBRE CIENTIFICO: Annona cherimola

FAMILIA: Annonaceae

NOMBRES COMUNES: Chirimoya (Ecuador), yuructira, cherimoya, cherimalla,
cherimoyales, anona del Perq, chirimoyo del Perd, cachiman de la China, catuche,

momona, girimoya, masa.

DESCRIPCION BOTANICA: (Retana, 2007)

Arbol pequefio de 5 a 8 m de altura, de tronco corto y copa amplia mas o menos
redondeada. Presenta ramificaciones bajas formando "faldones". Sus ramas jévenes estan
cubiertas de pelos grisaceos que llegan a menudo a tomar un color naranja- rojizo, semi
oscuro, hojas: ovales, en disposicion alterna, con peciolo corto y nerviacion regular,
ligeramente peludas, son simples, lisas de formas elipticas, son de color verde en la parte
superior y en la parte inferior aterciopeladas. Su tamafio aproximado es de 10 a 25cm de
longitud y de 4 a 8cm de ancho, flores solitarias o agrupadas en nimero de 2 a 3 en las
axilas de las hojas (esta protegida por el peciolo de la hoja), presentan tres pétalos muy
carnosos de color verde crema, poco atractivos, fruto de forma de corazén o cénico, su
longitud es de 10 a 25centimetros y de ancho lo maximo es de 15 centimetros, su peso
oscila entre 150 a 1000gramos. Es una fruta verde que cuando madura el color de su piel es
méas palido, no se abre en la madurez y tiene pulpa blanquecina, semillas aplanadas,

ovaladas, de color castafio claro a negro.
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CLASIFICACION TAXONOMICA
TABLA N° 1: CLASIFICACION TAXONOMICA DE LA ANONA

Reino: Plantae
Filo: Magnoliophyta
Clase: Magnoliopsida
Orden: Magnoliales
Familia: Annonaceae
Género: Annona
Especie Cherimola

Fuente: (Renata, Cultivo de la Anona, 2007)
Elaboracion: Autor de Tesis

HABITAT:

Es un frutal de origen subtropical, por lo que prefiere un margen estrecho de condiciones
climaticas (sin grandes oscilaciones). Los frios excesivos producen la caida de las hojas. No
tolera las heladas, pues estas producen dafios en las hojas y en los frutos, siendo su zona

Optima de cultivo aquella que se caracteriza por una ausencia total de heladas.

El factor mas limitante son las bajas temperaturas que redundan en una falta de cuajado; si
las temperaturas son inferiores a -13°C producen manchas negras en la piel y en la pulpa
del fruto. Los vientos secos y las altas temperaturas disminuyen la floracién, por lo que
deben estar protegidos de los mismos o aplicarles una poda de formacién adecuada que

atenUe estos inconvenientes.
Usos

Popularmente la Chirimoya tiene los siguientes usos: como antiséptico, por ejemplo La
semilla de anonna hace algin tiempo atras, la decoccion de estas semillas, especialmente
aquella especie que se encuentra sembrada a mayor altitud, servia para la eliminacion de

piojos, por medio de la elaboracion de un champu. (Zamora, 1993)

La fruta se la puede utilizar también dentro de la industria de los perfumes ya que por su

rico aroma se la puede utilizar como aceite esencial. Por su contenido rico en azucares y
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vitamina C, con una pulpa blanca, cremosa, blanda y aromética con acidez poco
perceptible, se la puede consumir procesada en forma de yogur, helados y otros tipos de
postres, ademas al ejercer una accion antioxidante cuenta con compuestos fendlicos en
abundancia que brindan una excelente alternativa para ser utilizada dentro de la industria
cosmética natura,l siendo un aliado importante en el mantenimiento de juventud y belleza.
(Zamora, 1993).

3.1.3.1. Composicion Quimica

Entre sus atributos estan: su valor nutritivo, los bajos niveles de grasa, altos contenidos de
sales minerales, carbohidratos y vitaminas. Es rica en glucosa, fosforo, hierro, calcio y
vitamina C siendo esta de gran importancia debido a que reduce la acumulacion de
elastina: caracteristica del fotoenvejecimiento; la niacina vitamina estable que penetra bien
en la piel permite la resistencia a agentes externos o a agresores ambientales.

Si se promedia el contenido de calcio y fosforo de las cuatro fuentes citadas en el Gréfico
N° 3, se tiene que de Calcio es 28,5 mg en 100 g de pulpa, y de fosforo es 35,2g en 100g de
pulpa, lo cual representan una fuente potencial que inciden directamente en la chirimoya

(Annona cherimola), el contenido mencionado se da en pocas frutas.

La cantidad de estos nutrientes corresponde a 100 gramos de chirimoya (Diaz, 1991)

GRAFICO N° 3: NUTRIENTES CHIRIMOYA

Composicion | (1) [ (2) | (3) | (4)
g/100/g porcién comestible
Calorias 73 81 82 56
Humedad 771 | 757 | 76,6 | 83,3
Proteina 1,9 1,0 1,1 2,9
Lipidos 0,1 0,1 0,2 | 05
Fibra cruda 2,0 1.8 1,9 1
Cenizas 0,7 1,0 0,8 0,6
mg/100/g porcién comestible
Calcio 32 24 | 34 24
Fésforo 37 A7 35 27
Hierro - 0,4 0,6 0,6
Potasio - - - 206
Tiamina 0.1 0,06 | 0,09 | 0,09
Roboflabina 0,140,141 0,13 | 0,13
Niacina 0% (075] 0,9 0,6
Ac. Ascorbico 5,0 43 170 52

Fuente: (Diaz, L 1991)

22



3.1.3.2. Parte utilizada

3.1.3.2.1. Pulpa

Se obtiene la pulpa de la chirimoya fresca, ésta se debe encontrar sana, pelada y sin
semillas, sin aromatizantes y colorantes artificiales. La pulpa debe ser envasada en bolsas

herméticas de plastico, y despues es sometida a un proceso de congelacion rapido (-18°C).

La conservacion de la pulpa de chirimoya mediante el congelado instantaneo individual es
una buena alternativa para el procesamiento y conservacion de esta fruta ya que la pulpa
produce oxidacion enzimatica, lo que afecta tanto a su color como a su aroma. La pulpa
congelada puede ser almacenada hasta por 120 dias ya que no soporta mucho tiempo el frio
ya que se vuelve café. El producto debe ser empacado sin aire en envases de polietileno, ya

que este es el factor para que la pulpa se oxide. (Vanhove, 2008)

3.1.3.2.2. Obtencion

Limpieza

La limpieza en las frutas en importante, asi se disminuye la contaminacién de
microorganismos que naturalmente trae la cascara de la fruta y que la pulpa no tenga
contacto con ellos. Se recomienda lavarlas con un cepillo de cerdas suaves o esponja bajo
un chorro de agua durante 20 minutos, con hipoclorito de sodio como agente desinfectante
en concentraciones entre 50 y 200ppm (FDA, 2001) y después enjaguar bien sin que quede

residuos. La desinfeccidn se realiza una vez que la fruta este bien lavada. (Cholota, 1999)

Seleccion
Separar las chirimoyas que estén sanas de las descompuestas. Se detectan mediante la vista,
el tacto y el olfato, es la que la pulpa sea de calidad. Las sanas se colocan en recipientes

limpios y desinfectados para continuar con el proceso. (Infoagro, S/A)

Clasificacion:
Se separa las frutas maduras que estén listas para el proceso mediante la vista y el tacto, las
verdes se vuelven a almacenar a una temperatura de 8°C a 12°C hasta que puedan ser

utilizadas. Mediante la vista: Observando que la epidermis este oscura, no verde clara, y
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que no tenga rajaduras. El tacto: Al tacto tienen que estar suaves, si estan duras estan

todavia faltan madurar. (Mufioz, 2008)

Despulpado:

Permite retirar las semillas de la pulpa, se realiza generalmente en forma manual en caso de
frutas con semillas grandes y que se oxidan rdpidamente como la chirimoya, con ayuda de
cucharas con el tamafio adecuado. Se realiza en recipientes de plasticos limpios y
desinfectados para evitar pérdidas de jugos. Se debe cubrir con tapas o materiales plasticos
como papel film para prevenir infecciones y oxidaciones. En otras frutas se puede realizar
este procedimiento en una méaquina despulpadora pero durante el proceso, ésta suele

producir mucha aireacion que no es recomendable para la chirimoya. (Mufioz, 2008)

3.1.3.2.3. La Pulpa de Chirimoya como Antioxidante y Citoprotector

En los ultimos afios la demanda de la chirimoya ha incrementado tantos beneficios, asi
como de su delicioso y refrescante sabor, su aroma, se afladen las vitaminas, hidratos de
carbono, minerales y otros compuestos bioactivos dentro de la dieta humana y que mejoran
de manera interna el sistema antioxidante. A su vez la accion de los nutrientes naturales, los
minerales y vitaminas que tiene, estimulan la reproduccion de nuevas células. (Barreca,

Lagana, Ficarra, Tellone, Leuzzi, Galtieri, Bellocco, 2011)

Los antioxidantes que se encuentran en componentes bioactivos de los alimentos ejercen
efectos reguladores sobre la proliferacion celular y la citotoxicidad. Antioxidantes tales
como la vitamina C, la vitamina E, esteroles de soja, y los polifenoles ayudan a proteger la
célula contra la proliferacién inducida por oxidantes, la peroxidacion lipidica la cual hace
referencia a la degradacion oxidativa de los lipidos que representa un mecanismo
importante de dafio tisular, la activacion del glutation peroxidasa, la regulacion de la
tiroides y la homeostasis de la glucosa. La evidencia indica que Annona cherimola es rica
en antioxidantes como las vitaminas A y C, que es un suplemento de salud beneficioso.

(Barreca, Lagana, Ficarra, Tellone, Leuzzi, Galtieri, Bellocco, 2011)
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Estudios realizados indican que la Annona cherimola cuenta con un alto contenido de
fenoles totales en particular los flavonoides y procianidinas y por ende altas propiedades
antioxidantes presentes en el jugo de la planta, y en su piel. El consumo regular de Annona
cherimola puede contribuir al aumento de la capacidad antioxidante de suero humano, y
puede ayudar de ese modo a prevenir el desarrollo y la progresion de la enfermedad
cardiovascular, enfermedades neurodegenerativas, cancer y otras enfermedades que se
consideran relacionadas con el estrés oxidativo. Ademas las diferentes propiedades nos
Ilevan a plantear la hipotesis de sus aplicacion en la industria cosmética y farmacéutica y o
como suplementos funcionales para productos alimenticios. (Barreca, Lagana, Ficarra,

Tellone, Leuzzi, Galtieri, Bellocco, 2011)

La chirimoya es una buena fuente de vitaminas Bt, B2y B3 y de hierro, calcio y fosforo. Se
consume principalmente como fruta fresca. Es caracterizada por la blancura de su pulpa, su
textura carnosa y el sabor dulce que transmite al paladar. El calentamiento de la pulpa

produce oxidacion enzimatica, lo que afecta tanto a su color como a su delicado aroma.

Lamentablemente a pesar de ser una fruta originaria del Ecuador, la chirimoya no ha
logrado posicionarse en el mercado nacional ni internacional, el pais que lidera la
produccién es Espafia, a pesar de muchos esfuerzos por parte de las instituciones

Ecuatorianas las cifras son bajas. (Alcalde, 2009)

3.2. METODOLOGIA

3.2.1. Lugar de la Investigacion

La presente investigacion se desarroll6 en los laboratorios del Centro de Investigacion y
Valoracion de Biodiversidad (CIVABI) de la Universidad Politécnica Salesiana, Campus El

Girén.
3.2.2. Tipo de Investigacion

El tipo de investigacion es experimental en 30 pacientes de ambos sexos de una edad
comprendida entre 20 y 65afios. El disefio experimental que se utiliza es la Estadistica
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Descriptiva y Parameétrica;  prueba de Kolmogorov-Smirnov (Normalidad de las

distribuciones de los ensayos) y la Prueba estadistica t-Student para muestras pareadas.

3.2.3. Recoleccion de la Chirimoya

La recoleccion se realizé en el mes de Agosto del 2014 de la parroquia Perucho ubicada en
la zona norcentral del distrito Metropolitano de Quito (limita al Norte con la provincia de
Imbabura y al Este con el canton Pedro Moncayo). Queda a 80 Km. De la ciudad de Quito.
Se caracteriza por dedicar parte de su superficie a frutales: aguacates, chirimoyas, hortalizas

entre otras.

Perucho tiene una altitud a 1.833 metros sobre el nivel del mar (m.s.n.m.), con una
diversidad de climas desde el subtropical-humedo de las cuencas hidrogréficas hasta el frio
de los paramos, cuenta con una temperatura que oscila entre los 16°C y 30°C, con una

superficie aproximada de 9,82Km?.

3.2.3.1. Preparacion de la Pulpa de Chirimoya
Se realiz6 la recoleccion de 40 chirimoyas. EI material se llevé a los laboratorios del
CIVABI.

Se procedi6 al lavado y desinfeccion de la fruta siendo este un paso importante donde se
eliminan los microorganismos o materia organica adherida a los frutos provenientes del
campo Y si no se las quita puede dafar la pulpa. Para este tratamiento se utiliz6 hipoclorito
de sodio en proporcién de 100ppm durante 3 a 5 minutos. Se seca la chirimoya,
colocandola en la mesa del laboratorio misma que esta bien desinfectada, se la seca bajo

las condiciones del medio ambiente.

Se procede al despulpado y acidulado, en condiciones asépticas de acuerdo a la buenas
practicas de manufactura. En esta parte se aprovecha para retirar partes de la fruta ya
madura o deteriorada; se retira la corteza, las semillas y el corazon central. Esta operacion
se realiza manualmente; se coloca unas gotas de acido citrico como acidulante. Para obtener

la pulpa mas cremosa se la exprime con la ayuda de un colador.
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Para que pueda ser utilizada en las formulaciones se empaca la pulpa con la mayor asepsia
posible en bolsas de polietileno, acatando todas las normas de higiene y sanidad. Se
almacena en refrigeracion entre 5°-10°C, lista para la formulacién de la crema nutritiva con

actividad humectante.

En cuanto a los desechos, pueden ser reutilizados (cascara y semillas de la fruta), serviran
como abono organico a fin de devolver nutrientes a la tierra reduciendo al minimo el
empleo de recursos no renovables.

DIAGRAMA N° 1: METODO PARA LA OBTENCION DE LA PULPA

RECOLECCION LIMPIEZA : APLICACION
RECEPCION DE :
_’ : . .z
LA FRUTA : Lavadoy iesmfecuon
Secado
A 4
Despulpado
A 4 :
Almacenamiento |—» Uso de la pulpa

!

Preparacion

Formulacion
Cosmética

3.2.4. Elaboracion de las formulaciones cosméticas de estudio
Para el desarrollo del producto: se plantean 3 formulaciones diferentes con la finalidad de
verificar que formulacion se mantiene mas estable para uso en los pacientes. Cada

formulacién juega con 3 porcentajes de pulpa: 2%; 5%; 8% p/p

Cada ingrediente cuenta con un papel importante dentro cada formulacion. En la siguiente

tabla se resume los componentes y su respectiva funcion:
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TABLA N° 2: INGREDIENTES DE LAS FORMULAS PROPUESTAS
PARA LA CREMA NUTRITIVA FACIAL

RESTRICCIONES

COMPONENTE INCI NAME FUNCION DE USO
Pulpa Chirimoya Annonna cherimola Antioxidante, hidratante N/A
Cetearyl Alcohol & Steareth- | Base para Cremas, dador
20 & Steareth-10 & de viscosidad y
Crodabase Paraffinum liquidum & emulsionante. N/A
Lanolin Alcohol & Petrolatum | Para preparacion de
& Lanolin & Oleyl alcohol emulsiones en frio
Phenoxyethanol, Conservante, preservante
Methylparaben,
Phenova Ethylparaben, N/A
Propylparaben, Butylparaben,
Isobutylparaben
Emoliente/
Cera blanca Cera alba emulsificante/ 5-15%

formadores de pelicula

Aceite de Vaselina

Paraffinum liquidum

Antiestatico/emoliente/di
solvente/ protector de la
piel

hasta el 100%

Borax

Sodium borate

Tamponante

N/A

Acido Esteéarico

Stearic Acid

Emulsificante/estabilizad
orde
emulsiones/reengrasante/
limpiador

N/A

Lanolina

Lanolin

Antiestatico/emoliente/e
mulsificante/acondiciona
dor de la piel/
acondicionador
capilar/tensoactivo

N/A

Sorbitol

Sorbitol

Humectante/plastificante
/acondicionador de la
piel

N/A

Polisorbato

Polysorbate 60

Emulsificantes y
solubilizantes
humectantes

0,1-3%

Agua purificada

Agua

Diluyente

C.S.p.

Fragancia

Fragance

Sustancia que
proporciona olor
agradable a la
formulacion

c.S.p.

Elaborado por: la autora

MATRIALES Y EQUIPOS

e Balanza analitica Metter Toledo, modelo ML 204

e Extractor de Jugos
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e Medidor de pH, marca Metter Toledo, modelo Sever Multi

e [Estufa

e Refrigeradora

e Equipo de bafio maria

e Vasos de Precipitacion

e Varillas de agitacion

e Probetas

e Pipetas volumétricas

e Espétulas

e Frascos o recipientes contenedores

e  Papel aluminio

e Perade succion

e Toallas Absorbentes

e Turboemulsor marca Silverson, modelo L5M-A

Férmulas de Crema propuestas y Crema Control:

TABLA N° 3: FORMULACION UNITARIA 1

Componente

de la Formula Nombre INCI Porcentaje (%)
1A 1B 1C
Pulpa Chirimoya Annonna cherimola 2%, 5% 8%
Crodabase Cetearyl Alcohol & Steareth-20 & | 20% 20% 20%
Steareth-10 & Paraffinum liquidum &
Lanolin Alcohol & Petrolatum & Lanolin
& Oleyl alcohol
Phenova Phenoxyethanol, 0.5% 0.5% 0.5%
Methylparaben,
Ethylparaben,
Propylparaben, Butylparaben,
Isobutylparaben
Agua Destilada Aqua C.S C.S C.S
Fragancia Fragance C.S C.S C.S

Elaborado por: la autora

1A: Formula Unitaria 1 con el 2% de pulpa de chirimoya

1B: Formula Unitaria 1 con el 5% de pulpa de chirimoya

1C: Formula Unitaria 1 con el 8% de pulpa de chirimoya
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TABLA N° 4: FORMULACION UNITARIA 2

Componente
de la Formula

Nombre INCI

Porcentaje (%0)

2A 2B 2C
Pulpa Chirimoya | Annonna cherimola 2% 5% 8%
Cera blanca Cera alba 12,5% | 12,5% | 12,5%
Aceite de Vaselina | Paraffinum liquidum | 62.5% | 62.5% | 62.5%
Borax Sodium borate 1% 1% 1%
Agua Destilada Aqua C.S. C.S. C.S.
Fragancia Fragance cs.p. | cs.p. | cs.p.

Elaborado por: la autora

2A: Formula Unitaria 2 con el 2% de pulpa de chirimoya

2B: Formula Unitaria 2 con el 5% de pulpa de chirimoya

2C: Formula Unitaria 2 con el 8% de pulpa de chirimoya

TABLA N°5: FORMULACION UNITARIA 3

Componente Nombre INCI Porcentaje (%)
de la Formula
3A 3B 3C
0, 0, 0,
Pulpa Chirimoya | Annonna cherimola 2% 5% 8%
Acido Esteérico % | 7% | 7%
Stearic Acid
Lanolina Lanolin 0,5% | 0,5% | 0,5%
Sorbitol Sorbitol 10% 10% 10%
Polisorbato 60 0,5% | 0,5% | 0,5%
Polysorbate 60
Agua purificada C.S. C.S. C.S.
Agqua
Fragancia Fragance csp | csp | csp

Elaborado por: la autora

3A: Formula Unitaria 3 con el 2% de pulpa de chirimoya

3B: Formula Unitaria 3 con el 5% de pulpa de chirimoya

3C: Formula Unitaria 3 con el 8% de pulpa de chirimoya
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TABLA N° 6: FORMULACION CREMA CONTROL

Componente Porcentaje
de la Igormula Nombre INCI (%) :
Crodabase Cetearyl Alcohol 20%
& Steareth-20 &
Steareth-10 &

Paraffinum
liquidum &
Lanolin  Alcohol
& Petrolatum &
Lanolin & Oleyl
alcohol
Phenova Phenoxyethanol, 0.5%
Methylparaben,
Ethylparaben,
Propylparaben,
Butylparaben,
Isobutylparaben
Agua Destilada | Aqua C.S
Fragancia Fragance C.S
Elaborado por: la autora

PROCEDIMIENTO
1. Lavar y desinfectar todos los materiales que se van a utilizar y la superficie de
trabajo
2. Pesar las materias primas para la elaboracion de tres formulaciones de crema, en las
proporciones indicadas para cada una.
3. Elaboracion:

- Férmula 1: En un vaso de precipitacion se mezcla la crodabase con el
conservante (phenova) y la fragancia; se lleva a una temperatura de 70°C (Fase
Oleosa). En otro vaso de precipitacion se calienta el agua hasta una
temperatura de méas de 2°C por encima de la oleosa, se incorpora la pulpa de
chirimoya: formula 1A: al 2%, 1B: al 5%, 1C: al 8%. (Fase Acuosa).

Se adiciono la Fase Acuosa sobre la Fase Oleosa, se realiza una agitacion con el
Turboemulsor hasta obtener una mezcla homogénea, manteniendo la misma

hasta su completo enfriamiento.
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- Formula 2: En un vaso de precipitacion se mezcla la cera blanca con el aceite de
vaselina y la fragancia; se lleva a una temperatura de 70°C (Fase Oleosa). En
otro vaso de precipitacion se calienta agua, el borax hasta una temperatura de
méas de 2°C por encima de la oleosa, se incorpora la pulpa de chirimoya:
formula 2A: al 2%, 2B: al 5%, 2C: al 8%. (Fase Acuosa).

Se adicion0 la Fase Acuosa sobre la Fase Oleosa, se realiza una agitacion con el
Turboemulsor hasta obtener una mezcla homogénea, manteniendo la misma
hasta su completo enfriamiento.

- Formula 3: En un vaso de precipitacion se mezcla la lanolina, el acido esteérico,
sorbitol, polisorbato y la fragancia; se lleva a una temperatura de 70°C (Fase
Oleosa). En otro vaso de precipitacion se calienta agua hasta una temperatura de
méas de 2°C por encima de la oleosa, se incorpora la pulpa de chirimoya:
formula 3A: al 2%, 3B: al 5%, 3C: al 8%. (Fase Acuosa).

Se adicion0 la Fase Acuosa sobre la Fase Oleosa, se realiza una agitacion con el
Turboemulsor hasta obtener una mezcla homogénea, manteniendo la misma
hasta su completo enfriamiento.

- Crema Control (sin adicionar pulpa de chirimoya): En un vaso de precipitacion

colocar la crodabase con el conservante (phenova) y la fragancia, llevar a una
temperatura de 70°C (Fase Oleosa). En otro vaso de precipitacion calentar agua
(Fase acuosa).
Se adiciona la Fase Acuosa sobre la Fase Oleosa, realizar una agitacion con el
Turboemulsor hasta obtener la mezcla homogénea, manteniendo la misma hasta
su completo enfriamiento.

4. Control de calidad

3.2.5. Control de Calidad de las Cremas

Se inicia la evaluacion analizando las propiedades organolépticas y fisicas del producto

final.
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TABLA N° 7: ESPECIFICACIONES CREMA CONTROL

PRODUCTO FECHA: ELI,:AIEBC(:)?AA(EJ)IEON
CREMA CONTROL 11/08/2014 11/08/2014
ENSAYOS ESPECIFICACIONES
ORGANOLEPTICOS
Color Blanco
Olor Caracteristico
Aspecto Homogeéneo
Consistencia Fluida

3.2.5.1. Caracteristicas Organolépticas
1. Determinacion de Color
Se lo realiza por medio de un examen visual comparando el color de la crema elaborada

frente a la crema control, utilizando fuente de luz natural.

2. Determinacion de Olor

Se percibe el olor de la crema, directamente a través del olfato

3. Aspecto
Se determina observando contra luz la presencia de particulas, homogénea, opaca, se

analiza mediante visualizacion directa

4. Consistencia
Se basa en tomar una pequefia cantidad de crema con los dedos y se aplica suavemente en

el dorso de la mano, se observa la firmeza que presenta la crema.

3.2.5.2 Caracteristicas Fisicas
3.2.5.2.1. Determinacion de Extensibilidad
Capacidad que tiene la crema para ser aplicado y distribuido uniformemente sobre la piel
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MATERIALES
e 2 Placas de vidrio de 20 x 20cm

e  Papel milimetrado

PROCEDIMIENTO
1. Colocar la placa inferior de vidrio sobre una hoja de papel milimetrado. Se recuadra
la placa y se traza las diagonales.
2. Colocar 4g de crema, sobre el punto de interseccion.
3. Pesar la placa de vidrio superior y se sitla sobre la inferior. Se aplica una pesa,
pasado 1 minuto y por efecto de la presion, la preparacion se habrad extendido de

forma aproximadamente circular.
4. Se anotan los valores de los dos didmetros y se calcula el didmetro medio y a partir

de éste, la superficie del circulo formado.

3.2.5.2.2. Determinacion de pH
El pH es una medida de acidez o alcalinidad de una disolucion. El pH indica la

concentracion de iones hidronio presentes en determinadas sustancias.

MATERIALES Y EQUIPOS
e  Medidor de pH, marca meter Toledo, modelo server multi
e  Agitador magnético, marca IKA

e  Vaso de precipitacion de 100ml de capacidad

PROCEDIMIENTO
1.  Antes del uso, se verifica la limpieza y la sensibilidad del electrodo utilizando
soluciones tampdn de referencia de acuerdo al rango de 4 a 7 unidades de pH
2. Colocar en un vaso de precipitacion aproximadamente 100ml de la muestra a ser

determinada
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3. Introducir el electrodo del medidor de pH en el vaso de precipitacion con la crema
formulada

4.  Controlar que el electrodo no toque las paredes del recipiente

3.2.6. Determinacion de la Estabilidad Preliminar de las formulaciones

Antes de iniciar la prueba de estabilidad preliminar se somete a las formulaciones a la
prueba de centrifugacion. En donde se centrifuga la muestra a 3.000 rpm durante 30
minutos. El producto debe permanecer estable y cualquier sefial de inestabilidad indica la
necesidad de reformulacion, para esto se procede a la evaluacion visual. Si es aprobado en
esta prueba, el producto puede ser sometido a las pruebas de estabilidad.

La estabilidad de un cosmético proporciona informacion sobre el comportamiento del
producto en un determinado intervalo de tiempo y a condiciones ambientales diferentes
alternadas en intervalos regulares de tiempo De igual forma permite conocer las posibles

rutas de degradacion.

Para la realizacion de esta prueba se procedié con la prueba de Estabilidad Preliminar o
conocida también como prueba de seleccion, estabilidad acelerada o de corto plazo, misma
gue tiene como objetivo auxiliar y orientar en la eleccion de las formulaciones. (Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA, 2005)

La prueba consiste en la realizacion en la fase inicial del desarrollo del producto, utilizando
las diferentes formulaciones, con condiciones extremas de temperatura, en este caso se
adopta una temperatura elevada 40+£2°C, misma que permite se acelere las posibles
reacciones entre sus componentes y el surgimiento de sefiales que deben ser observadas y
analizadas conforme las caracteristicas especificas del producto. (Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria ANVISA, 2005).

Con este estudio por las condiciones a las que se realiza no tiene como finalidad estimar la

vida util del producto sino de auxiliar en la seleccion de las formulaciones.
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PROCEDIMIENTO

1.

3.2.7.

Las muestras deben estar bien cerradas en su envase definitivo, mismo que evite
pérdida de gases o vapor para el medio

El periodo de estudio es de 15 dias, sometidas a condiciones de estrés buscando
acelerar el surgimiento de posibles sefiales de inestabilidad.

Las muestras son sometidas a calentamiento en una estufa a una temperatura
elevada de 40 + 2°C

Se coloca 9 Frascos transparentes, tres por cada formulacion (2%; 5%; 8% de Pulpa
de chirimoya), 50g de cada una.

Se presenta un periodo de evaluacion de las muestras a tiempo cero y cada semana
hasta cumplir los 15 dias.

Los pardmetros que se evalGan son: Aspecto, color, olor (Organolépticos), pH
(Fisico), tomando como referencia la crema control que se almaceno a temperatura

ambiente.

Test de Irritabilidad

Esta prueba se realiza en 30 voluntarios de género indistinto. Primeramente se determina si

los voluntarios son aptos 0 no para ser sometidos a la prueba de irritacién cutanea, con la

finalidad de verificar que cumplan con los criterios de inclusién y exclusion:

Criterios de Inclusion

Hombres y Mujeres de una edad comprendida entre 20 y 65 afios

Tipo de piel Normal
Ausencia de enfermedad

Ausencia de enfermedad en la piel que pueda generar confusion al momento de la

prueba

Consentimiento de la carta de aceptacion, firmada.

Criterios de Exclusién

Pacientes que presenten algun tipo de erupcion en cualquier parte de la piel

Paciente con diabetes y esta sometido a insulinoterapia
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e Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia

¢ Si estan tomando algln tipo de medicamento o presentan alguna alergia

e Si se esta aplicando algun medicamento en el lugar donde se colocara el parche

MATERIALES

Cinta adehesiva Hipoalergenica no porosa marca lukoplast
Algodon

Tijera

Marcador

1 par de guantes quirargicos

2 jeringas dosificadoras de 2ml c/u

Cartas de consentimiento y fichas de informacién personal
Crema a base de pulpa de chirimoya (Formulacion 1B)
Crema control (sin pulpa de chirimoya)

Alcohol antiséptico

PROCEDIMIENTO

1. A cada voluntario apto se le entrega la carta de consentimiento la cual debe ser

Ilenada con la informacion personal y su respectiva firma de aprobacién.

Previa a la aplicacion se limpia la piel con alcohol antiséptico en el brazo izquierdo

entre el hombro y el codo en una posicién relajada.

En la zona designada se dibujan dos circulos de un diametro aproximado de 5cm,
uno (A) la cual contiene la crema seleccionada a base de pulpa de chirimoya y uno
(B) con la crema control, la cantidad de crema que se coloca es de 0,05ml; sobre
estos se colocaron los parches, con un nimero determinado de frotaciones, con el

dedo de forma circular dentro de cada uno.

4. Transcurrido el periodo de 48 horas se realiza la revision macroscopica
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5. Se realiza el andlisis y la interpretacion de resultados por medio del indice de
Irritabilidad Primaria Cutanea (IPC), mediante la formula que corresponde a la
suma ponderada de las valoraciones de las reacciones eventualmente observadas al
nivel del eritema “E” del edema “O”, de la presencia de péapulas/
vesiculas/ampollas/pastulas “P” de la sequedad/descamacion “S” del efecto
detergente “D” y la reflectividad “R”, dividida por el nimero de voluntarios
examinados. (Instituto espafiol S.A., 2006).

1 (valoracién E) + 2 (valoracion O+ P)+0.5 (valoracion S+ D +R)
nimero de voluntarios

IPC =

Tabla N°8. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DEL IPC
IPC Aplicacion

0 Muy bien tolerado

>0y <0.5 | Bientolerado o bastante bien tolerado

>0.5 Ligera tolerancia o muy mal tolerado

Fuente: (Instituto Espafiol S.A., 2006)

Escalas de evaluacion de eritema para Test de Irritabilidad

ERITEMA “E”

Ausencia de eritema 0
Eritema muy ligero (apenas visible) en al menos % partes de la 1
zona de aplicacion o bien visible en una superficie inferior

Eritema bien visible, repartido de manera uniforme en al menos )
las % de la zona de aplicacion

Eritema importante (rojo oscuro) 3
Eritema purpurico 4

Fuente: (Instituto Espafiol S.A., 2006)
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EDEMA “0O”

Ausencia de edema

Edema muy ligero y palpable en al menos % partes de la zona de
aplicacion o bien visible en una superficie inferior

Edema ligero, (contornos netos bien definidos) en al menos las %
de la zona de aplicacion

Eritema importante (espesor de un minimo de 1 mm) en una
superficie méas grande que la zona de aplicacién

Fuente: (Instituto Espafiol S.A., 2006)

PAPULAS/VESICULAS/AMPOLLAS/PUSTULAS “P”

Ausencia de papulas/vesiculas/ampollas/pustulas

Péapulas o pequefias vesiculas (menos de 1mm aproximadamente
de un diametro)

Vesiculas de 1 a 2 mm de diametro

Pustulas

Ampollas con liquido claro

Fuente: (Instituto Espafiol S.A., 2006)

SEQUEDAD/DESCAMACION “S”

Ausencia de sequedad y de descamacion

Ligera sequedad = aspecto mate, en al menos las % de la zona de
aplicacion

Sequedad neta = aspecto pulverulento en al menos las % de la
zona de aplicacién

Descamacion moderada = aspecto de escamas en al menos las %
de la zona de aplicacion

Descamacion importante = presencia de escamas espesas en al
menos las % de la zona de aplicacion
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Fuente: (Instituto Espafiol S.A., 2006)

EFECTO DETERGENTE “D”

Ausencia de rugosidad 0
Rugosidad Ligera = aspecto ligeramente arrugado sobre al menos 1
las % de la zona de aplicacién o claramente arrugado
Rugosidad neta = aspecto neto de arrugado sobre al menos las % )
de la zona de aplicacion o muy arrugado
Rugosidad moderada = aspecto muy arrugado sobre al menos las 3
% de la zona de aplicacién o presencia de arrugas profundas
Rugosidad importante = presencia de arrugas profundas sobre al 4
menos las % de la zona de aplicacién o muy arrugado

Fuente: (Instituto Espafiol S.A., 2006)
REFLECTIVIDAD “R”
Ausencia de rugosidad 0
Ligera reflectividad = aspecto ligeramente brillante sobre al 1

menos las % de la zona de aplicacion o claramente brillante

Reflectividad neta = aspecto brillante sobre al menos las % de la
zona de aplicacion o aspecto barniz en una superficie inferior en 2
al menos las % de la zona de aplicacion

Reflectividad moderada = aspecto barniz sobre al menos las % de
la zona de aplicacion aspecto “helado” en una superficie inferior 3
en al menos las ¥ de la zona de aplicacion

Reflectividad importante = aspecto helado fuertemente reluciente
en al menos las ¥ de la zona de aplicacion

Fuente: (Instituto Espafiol S.A., 2006)

3.2.8. Evaluacion dermatoldgica e instrumental por medio del Corneometer
Se realiza mediante la medicion de la capacitancia eléctrica de la piel, utilizando el

Corneometer, CM 825 este equipo posee un sensor de medicion de 0,65cm? y consiste de
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un cabezal que contiene dos electrodos recubiertos de oro, sobre estos se encuentra una
rejilla cubierta de un material vitrificado de baja constante dieléctrica. Cada electrodo tiene
un ancho de 75 pm y estdn separados por una distancia similar. No existe contacto
galvanico entre el electrodo y la piel. El sistema completo, electrodos y estrato cdrneo,

trabajan como un capacitor variable.

Cuando el estrato corneo esta hidratado se observa un cambio significativo en la medida de
la capacidad total. Las lecturas de hidratacion son dadas por el equipo en unidades
arbitrarias. La calibracion del equipo se realiza de acuerdo a la informacion del fabricante.

Mide de manera indirecta el contenido acuoso en el estrato corneo a partir de la capacidad
eléctrica. Cuanto mayor sea el contenido acuoso, mayor es la conductancia o la
capacitancia eléctrica de la superficie de la piel. Asi puede determinarse cuantitativamente

el contenido acuoso del estrato corneo a partir de estos valores.

El corneometer utiliza unidades relativas proporcionales al grado de humectacién corneal.

Una UA corresponden a 0,2-0,9 mg de agua por mg de estrato corneo anhidro.

Rango de Humectacion medido por Corneometria:
¢ Rango de humectacién medido por el equipo = 20-120 U.A
e Piel seca=<30U.A
e Piel hidratada = > 60 U.A

El Cornometer estd constituido por una sonda cilindrica, contiene un extremo distal, dos
circuitos paralelos a modo de condensadores recubiertos por una membrana pléstica. Esta
sonda se coloca sobre la superficie de la piel, con una presion constante (0,33g /cm?),
Posterior a eso se cierra el circuito y se determina la conductancia o capacitancia

dependiendo del dispositivo, en una fraccion de segundo.

MATERIALES

e Cartas de consentimiento y fichas de informacion personal
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Jabon en barra

Toalla

Cornedmetro, marca Courage + Khazaka electronic GmbH, modelo CM 825
Crema humectante con la pulpa de chririmoya

Crema control

PROCEDIMIENTO

1.

Se entrega a cada voluntario la carta compromiso, en la cual se coloca la
informacidn personal y la firma de aceptacion.

Se entrega también un Kit, conformado por un jabon, toalla, la formulacion
elaborada y la crema control.

Con dos de los componentes entregados en el kit (jabdn y toalla) el paciente procede
a limpiar su cara

Calibrado el equipo se procede a realizar una medicién del control basal.

Se realiza la aplicacion de la crema elaborada en la mejilla derecha y la crema
control en la mejilla izquierda, se frota suavemente hasta total absorcion.

A las 2 horas de aplicacion se toma la primera medida en las dos mejillas, ubicando
la sonda del equipo en el mismo lugar determinado.

Después de las 24 horas de aplicacion se toma la segunda medicion

Se registra los resultados.
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CAPITULO IV - RESULTADOS Y DISCUSIONES

4.1 Control de Calidad de las formulaciones propuestas.

Se resume los resultados en un cuadro de datos y valores, obtenidos una vez elaboradas las
formulaciones propuestas antes de someterlas al Estudio de Estabilidad Preliminar. Los
pardmetros organolépticos para las formulaciones propuestas se analizan en base a la crema

control.

TABLA N°9: RESULTADOS DE PARAMETROS FISICO-QUIMICOS
DE LA CREMA CONTROL

CONTROL DE CALIDAD DE LAS FECHA: ELI;-\II:EC(:)?:BIIEON
CREMAS COSMETICAS 01/10/2014 01/10/2014
PRODUCTO
Crema BOLETIN DEL ANALISIS
Control
CONCEPTO DEL
ENSAYOS OBSERVADO ANALISTA ESPECIFICACIONES
ORGANOLEPTICOS
Color Acorde Aprobado Blanca
Olor (©) Aprobado (©
Aspecto (H) Aprobado (H)
Consistencia Fluida Aprobado Fluida
FisICOS
Extensibilidad 4 Aprobado Hasta 5cm/USP
pH 6.4 Aprobado 4-7/USP
DISPOSICION: Aprobado

Elaborado por: la autora

(C) Caracteristico
(H) Homogéneo
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TABLA N°10: RESULTADOS DE PARAMETROS FISICO-QUIMICOS

DE LA FORMULACION UNITARIA 1

FECHA DE
CONTROL DE CALIDAD DE LAS FECHA: ELABORACION
CREMAS COSMETICAS 11/08/2014 11/08/2014
PRODUCTO
Formula 1 BOLETIN DEL ANALISIS
CONCEPTO DEL ESPECIFICACIONES
ENSAYOS OBSERVADO ANALISTA
1A 1B 1C
2% 5% 8%
ORGANOLEPTICOS
Color Acorde Acorde Acorde Aprobado Blanca
Olor (©) (©) (©) Aprobado (©)
Aspecto (H) (H) (H) Aprobado (H)
Consistencia Fluida Fluida Fluida Aprobado Fluida
Fisicos
Extensibilidad 4 4 4 Aprobado Hasta 5cm/USP
pH 6.2 6.5 6.2 Aprobado 4-7/USP
DISPOSICION: Aprobado

Elaborado por: La autora

(C) Caracteristico

(H) Homogéneo

1A: Formula Unitaria 1 con el 2% de pulpa de chirimoya
1B: Formula Unitaria 1 con el 5% de pulpa de chirimoya
1C: Formula Unitaria 1 con el 8% de pulpa de chirimoya
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TABLA N°11: RESULTADOS DE PARAMETROS FISICO-QUIMICOS

DE LA FORMULACION UNITARIA 2

FECHA DE
CONTROL DE CALIDAD DE LAS FECHA: ELABORACION
CREMAS COSMETICAS 11/08/2014 11/08/2014
PRODUCTO
Formula 2 BOLETIN DEL ANALISIS
CONCEPTO DEL | ESPECIFICACIONES
ENSAYOS OBSERVADO ANALISTA
2A 2B 2C
2% 5% 8%
ORGANOLEPTICOS
Color Acorde Acorde | Acorde Aprobado Blanca
Olor (©) (©) (©) Aprobado (©)
Aspecto (H) (H) (H) Aprobado (H)
Consistencia Fluida Fluida Fluida Aprobado Fluida
FiSICOS
Extensibilidad 4 4 4 Aprobado Hasta 5cm/USP
pH 6.2 6.3 6.2 Aprobado 4-7/USP
DISPOSICION: Aprobado

Elaborado por: la autora

(C) Caracteristico

(H) Homogéneo

2A: Formula Unitaria 2 con el 2% de pulpa de chirimoya
2B: Formula Unitaria 2 con el 5% de pulpa de chirimoya

2C: Formula Unitaria 2 con el 8% de pulpa de chirimoya
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TABLA N°12: RESULTADOS DE PARAMETROS FISICO-QUIMICOS

DE LA FORMULACION UNITARIA 3

FECHA DE
CONTROL DE CALIDAD DE LAS FECHA: ELABORACION
CREMAS COSMETICAS 11/08/2014 11/08/2014
PRODUCTO B
Formula 3 BOLETIN DEL ANALISIS
CONCEPTO DEL | ESPECIFICACIONES
ENSAYOS OBSERVADO ANALISTA
3A 3B 3C
2% 5% 8%
ORGANOLEPTICOS
Color Acorde Acorde | Acorde Aprobado Blanca
Olor (©) (©) (©) Aprobado (©)
Aspecto (H) (H) (H) Aprobado (H)
Consistencia Fluida Fluida Fluida Aprobado Fluida
FisSICOS
Extensibilidad 4 4 4 Aprobado Hasta 5cm/USP
pH 6.2 6.5 6.5 Aprobado 4-7/USP
DISPOSICION: Aprobado

(C) Caracteristico

(H) Homogéneo

Elaborado por: la autora

sin que cause efectos secundarios.

propuestas, después de 15 dias:

detallan en la siguiente tabla:

3A: Formula Unitaria 3 con el 2% de pulpa de chirimoya
3B: Formula Unitaria 3 con el 5% de pulpa de chirimoya

3C: Formula Unitaria 3 con el 8% de pulpa de chirimoya
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Las caracteristicas organolépticas estan acorde a las caracteristicas, cumplen con los valores
de referencia establecidos para cremas, por lo que pueden ser aceptados por el consumidor
de forma regular. Los parametros fisicos de las formulaciones cosméticas son aceptables

4.2. Resultados de la Evaluaciéon de Estabilidad Preliminar de las Formulaciones

Los parametros determinados dentro de la estabilidad y los resultados respectivos, se




TABLA N°13: RESULTADOS DE PARAMETROS FISICO-QUIMICOS
DESPUES DE LA PRUEBA DE ESTABILIDAD PRELIMINAR

CONTROL DE CALIDAD DE LAS
CREMAS COSMETICAS

FECHA:
25/08/2014

FECHA DE ELABORACION

11/08/2014

BOLETIN DEL ANALISIS

ENSAYOS OBSERVADO “'DEL | | ESPECIFICACIONES
ANALISTA

ORGANOLEPTICOS/FiSICO
Formula 1 1A 1C

2% 8%
Color Acorde Acorde Aprobado Blanca
Olor Desagradable Desagradable Rechazado (©
Aspecto (H) (H) Aprobado (H)
pH ) ) Aprobado )
Formula 2 2A 2B 2C

2% 5% 8%
Color Acorde Acorde Acorde Aprobado Blanca
Olor Desagradable | Desagradable | Desagradable Rechazado (©)
powco | oo | e | e, | e ®
pH (-) 0 () Aprobado ()
Formula 3 3A 3B 3C

2% 5% 8%
Color No Acorde No Acorde Acorde Rechazado Blanca
Olor Desagradable | Desagradable | Desagradable Rechazado (©)
Aspecto Separado Separado (H) Rechazado (H)
pH ¢ ¢ ¢ Aprobado ¢

OBSERVACIONES: Las Formulaciones 1A, 1C, 2 y 3 presentaron cambios después de la
estabilidad a 40°C por 15 dias.

(C) Caracteristico

Elaborado por: La autora
(-) Sin Alteracion

(H) Homogéneo
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Después del respectivo analisis tomando como referencia la crema control almacenada a
temperatura ambiente, se procede a escoger la mejor opcion y en este caso los resultados
indican que es la Formulacion Unitaria N°1 (1B con el 5% de pulpa de chirimoya) ya que
cumple con las especificaciones de calidad y presenta signos de estabilidad, de igual forma
se escoge en cuanto a las tres concentraciones, la formulacién de pulpa al 5% ya que las
otras presentan signos de alteracion en el olor. De tal manera que las formulas 1A, 1C, 2y
3 son inestables cuando se les expone a temperatura de 40°C.

La formulacion 1B fue la utilizada para la prueba en los voluntarios tanto para el test de

irritabilidad y la eficacia dermocosmeética.

FORMULA SELECCIONADA

TABLA N° 14: FORMULACION UNITARIA 1 (FORMULA 1B)

dComponente Nombre INCI Porcentaje (%)
e la Formula
Pulpa Chirimoya | Annonna cherimola 5%
Crodabase Cetearyl Alcohol & Steareth-20 & 20%
Steareth-10 & Paraffinum liquidum &
Lanolin Alcohol & Petrolatum &
Lanolin & Oleyl alcohol
Phenova Phenoxyethanol, 0.5%
Methylparaben,
Ethylparaben,
Propylparaben, Butylparaben,
Isobutylparaben
Agua Destilada Agua C.S
Perfume Fragance C.S

Elaborado por: la autora

Férmula 1B: Formula Unitaria 1 con el 5% de pulpa de chirimoya

CONTROL DE CALIDAD DE LA FORMULA SELECCIONADA

Se procede con los mismos parametros mencionados y realizados para las formulaciones
propuestas como piloto.

Las caracteristicas organolépticas de la formula unitaria estan acorde a las caracteristicas,

cumplen con los valores de referencia establecidos para cremas, y por lo mismo son
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aceptados por el consumidor. Los parametros fisicos y microbiologicos analizados del
producto cumplen con los valores de referencia establecidos para cremas, sin que cause
efectos secundarios. Los pardmetros microbiologicos fueron analizados en el Centro de
Soluciones Analiticas Integrales Centrocesal Cia. Ltda tomando como referencia la USP,
con los resultados obtenidos fue posible demostrar que la formulacion cumple con las

especificaciones establecidas.

Los resultados respectivos se detallan en la siguiente tabla:

TABLA N°15: RESULTADOS DE PARAMETROS FISICO-QUIMICOS
DE LA FORMULACION UNITARIA 1 (FORMULA 1B)

FECHA DE
CONTROL DE CALIDAD DE LAS FECHA: ELABORACION
CREMAS COSMETICAS 01/10/2014 01/10/2014
PRODUCTO
Formula 1B BOLETIN DEL ANALISIS
%
CONCEPTO DEL ESPECIFICACIONES
ENSAYOS OBSERVADO ANALISTA
ORGANOLEPTICOS
Color Acorde Aprobado Blanca
Olor (©) Aprobado (©)
Aspecto (H) Aprobado (H)
Consistencia Fluida Aprobado Fluida
FisIcOs
pH 6.5 Aprobado 4-7/USP
Extensibilidad 4 Aprobado Hasta 5cm/USP
MICROBIOLOGICO
Aerobios Mesofilos <10 Aprobado Ufc/g USP 30
Mohos y Levaduras <10 Aprobado Ufc/g USP 30
Coliformes Totales <10 Aprobado Ufc/g USP 30
E.Coli Ausencia Aprobado Ausencia/ Presencia USP 30
S. aureus Ausencia Aprobado Ausencia/ Presencia USP 30
P.aeruginosa/B.cep Ausencia Ausencia/ Presencia USP 30
. Aprobado
acia
DISPOSICION: Aprobado

(C) Caracteristico
(H) Homogéneo

Elaborado por: la autora

Férmula 1B: Formula Unitaria 1 con el 5% de pulpa de chirimoya
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4.3.  Analisis de los resultados obtenidos del test de irritabilidad
Se describe los resultados obtenidos en el test de irritabilidad con la crema control y el
indice de irritabilidad cutanea primaria IPC.

TABLA N° 16: DATOS OBTENIDOS DEL TEST DE IRRITABILIDAD

CON LA CREMA CONTROL

VOLUNTARIOS B = I © Ll Bl =
Julia Paulina Cobos Yanez 0 0
Julio Gilberto Cobos Donoso
Fatima Daniel Alvaracin Cobos
Erich Naun Alvaracin Asunccao
Galo David Cobos Donoso
Karina Alexandra Cobos Alaba
Vanessa Alexandra Cobos Alaba
Yadira Jacqueline Cobos Alaba
Sonnia Paulina Vivanco Gomez
Patricio Esteban Martinez Rhea
Gabriela Nicole Pozo Izquierdo
Shirley Carolina Paz Robayo
Jannine Alexandra Mendoza Medina
Juan Ramiro Cardenas Guerron
Paulina Cristina Torres Mendieta
Carla Andrea Vasquez Urresta

Tony Fernando Vasquez Urresta
Mariana del RosarioUrresta Pozo
Juan Pablo Urresta Morales
Diego esteban Miranda Murillo
Juan Martin Vasquez Urresta
Moénica Alejandra Alvarez Herrera
Ximena Margarita Alvarez Herrera
Dolores Carolina Alvarez Herrera
Andrés Alejando UC Cano
Soraya Maria Miranda Urresta
Pablo Andrés Vasquez Urresta
Manuela Margarita Carbajal Cruz
Maria Belén Vergara Proafio
Fausto Alejandro Teran Maldonado | O 0 0
Elaborado por: La autora
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“O” Edema

“P” Papulas/ Vesiculas/Ampollas/Pustulas
“S” Sequedad/Descamacion

“D” Efecto Detergente

“R” Reflectividad

El indice de Irritacion Cutanea Primaria (IPC) para la crema control dio igual a cero, por lo

que esto quiere decir que no presenta ningun efecto secundario observado.

La siguiente tabla describe los datos obtenidos en el test de irritabilidad con la crema
elaborada a base de pulpa de chirimoya seleccionada, que al igual que los resultados de la

crema control, el indice de irritabilidad cutanea primaria IPC es igual a cero.

TABLA N° 17: DATOS OBTENIDOS DEL TEST DE IRRITABILIDAD
CON LA CREMA NUTRITIVA A BASE DE PULPA DE CHIRIMOYA

(FORMULA 1B)
VOLUNTARIOS “ET O TP ST DT | YR IPC
1| Julia Paulina Cobos Yanez 0 0 0|0 0 0 0
2 [Julio Gilberto Cobos Donoso 0 0 0 0 0 0 0
3 | Fatima Daniel Alvaracin Cobos 0 0 0 0 0 0 0
4 | Erich Naun Alvaracin Asunccao 0 0 0 0 0 0 0
5 | Galo David Cobos Donoso 0 0 0 0 0 0 0
6 | Karina Alexandra Cobos Alaba 0 0 0 0 0 0 0
7 | Vanessa Alexandra Cobos Alaba 0 0 0 0 0 0 0
8 | Yadira Jacqueline Cobos Alaba 0 0 0|0 0 0 0
9 | Sonnia Paulina Vivanco Gomez 0 0 0 0 0 0 0
10 | Patricio Esteban Martinez Rhea 0 0 0|0 0 0 0
11 | Gabriela Nicole Pozo lzquierdo 0 0 0|0 0 0 0
12 | Shirley Carolina Paz Robayo 0 0 0] 0] O 010
13| Jannine Alexandra Mendoza Medina 0 0 0 0 0 0 0
14 | Juan Ramiro Cardenas Guerrén 0 0 0 0 0 0 0
15 | Paulina Cristina Torres Mendieta 0 0 0 0 0 0 0
16 | Carla Andrea Vasquez Urresta 0 0 0 0 0 0 0
17 | Tony Fernando Vasquez Urresta 0 0 0 0 0 0 0
18 | Mariana del Rosario Urresta Pozo 0 0 0 0 0 0 0
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19 | Juan Pablo Urresta Morales

20 | Diego esteban Miranda Murillo

21 | Juan Martin VVasquez Urresta

22 | Monica Alejandra Alvarez Herrera

23| Ximena Margarita Alvarez Herrera

24 | Dolores Carolina Alvarez Herrera

25 | Andrés Alejando UC Cano

26 | Soraya Maria Miranda Urresta

27 | Pablo Andrés VVasquez Urresta

28 | Manuela Margarita Carbajal Cruz

29 | Maria Belén Vergara Proafio

30 | Fausto Alejandro Teran Maldonado | O 0 0
Elaborado por: Autor tesis

O O|0Oj0O|0Oj0O|0O|O|O|O|O
O OO0 |0O(0O|0O|0O|O|O|O
O O|0Oj0O|0O|l0O|0O|O|O|O|O

OO0 |0O|Oj0O|O|O|O|O|O
OO0 0O|0O0O|O|O|O|O|O
OO0 |0O|0O0O|O|O0O|O|O|O
OO0 |0O|0Oj0O|O|O|O|O|O

“E” Eritema

“O” Edema

“P” Papulas/ Vesiculas/Ampollas/Pustulas
“S” Sequedad/Descamacion

“D” Efecto Detergente

“R” Reflectividad

Férmula 1B: Formula Unitaria 1 con el 5% de pulpa de chirimoya

Los resultados obtenidos del andlisis de las dos cremas en los voluntarios no presenta
ningun efecto secundario, demostrando ser inocuas y bien tolerados, esto beneficia para
proceder con el estudio de eficacia cosmética.

4.4. Resultados evaluacion dermatolégica e instrumental por medio del

Corneometer

El disefio experimental aplicado fue basado en el estudio de la Estadistica Descriptiva y
Paramétrica, la cual tiene mayor capacidad para detectar una relacion real o verdadera entre

dos variables, si es que la misma existe.

Para verificar la Normalidad de las distribuciones de los ensayos se aplico la Prueba de
Kolmogorov-Smirnov. Los valores de la variable dependiente siguen una distribucion

normal; por lo menos, en la poblacion a la que pertenece la muestra.
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La Prueba estadistica que se utilizé para comparar las medias fue t-Student para muestras
pareadas, la cual analiza la diferencia significativa entre dos conjuntos de mediciones (antes
y después de la aplicacion), respecto a sus valores promedios. Para poder utilizar esta

prueba la muestra debe tener una distribucion normal e igualdad de varianzas.

Para concluir que hay un efecto significativo hasta un tiempo determinado, el nivel de
significacion que proporcionan los resultados debe ser menor a 0.05 con un nivel de
confiabilidad del 95%.

La siguiente tabla describe los resultados obtenidos con la medicidn en el corneémetro, en
los pacientes con la crema control. Unidades de medida: Capacidad Cuténea.
TABLA N° 18: DATOS OBTENIDOS DEL LA MEDICION CON EL
CORNEOMETER CON LA CREMA CONTROL

VOLUNTARIOS CAPACIDAD CUTANEA

CB 2Horas [24Horas
1 [Julia Paulina Cobos Yanez 13,21 24,84 25,13
2 Julio Gilberto Cobos Donoso 16,83 25,66 18,20
3 |Fatima Daniel Alvaracin Cobos 19,25 21,87 30,21
4 [Erich Naun Alvaracin Asunccao 23,41 26,24 22,25
5 |Galo David Cobos Donoso 28,77 26,48 31,34
6 |Karina Alexandra Cobos Alaba 25,50 30,52 27,30
7 |Vanessa Alexandra Cobos Alaba 27,70 32,14 25,62
8 |Yadira Jacqueline Cobos Alaba 30,13 28,40 30,26
9 [Sonnia Paulina Vivanco Gomez 20,87 23,84 22,30
10 [Patricio Esteban Martinez Rhea 21,00 27,52 28,20
11 |Gabriela Nicole Pozo Izquierdo 19,80 14,02 24,82
12 [Shirley Carolina Paz Robayo 17,22 16,24 18,40
13 [Jannine Alexandra Mendoza Medina| 23,50 25,90 29,22
14 Puan Ramiro Cardenas Guerron 22,70 20,86 24,19
15 [Paulina Cristina Torres Mendieta 17,90 18,56 27,31
16 [Carla Andrea Vasquez Urresta 23,30 27,46 35,46
17 [Tony Fernando Vasquez Urresta 19,80 24,62 26,34

53



18 [Mariana del Rosario Urresta Pozo 21,62 23,86 28,17
19 |Juan Pablo Urresta Morales 21,50 26,32 27,20
20 [Diego esteban Miranda Murillo 27,80 28,76 33,28
21 [Juan Martin Vasquez Urresta 21,70 28,20 32,58
22 |Monica Alejandra Alvarez Herrera | 19,71 21,20 28,21
23 |Ximena Margarita Alvarez Herrera | 21,70 24,36 28,13
24 |Dolores Carolina Alvarez Herrera 25,51 28,31 31,70
25 |Andrés Alejando UC Cano 27,92 25,49 33,60
26 |Soraya Maria Miranda Urresta 18,50 23,06 29,21
27 |Pablo Andrés Vasquez Urresta 26,90 23,22 22,14
28 |Manuela Margarita Carbajal Cruz 21,63 28,50 20,58
29 |Maria Belén Vergara Proafio 18,44 29,50 25,30
30 |Fausto Alejandro Teran Maldonado | 25,13 31,80 30,00

Elaborado por: La Autora

CB= Control Basal

TABLA N° 19: DATOS OBTENIDOS DE LA MEDICION CON EL

CORNEOMETER CON LA CREMA NUTRITIVA A
BASE DE PULPA DE CHIRIMOYA (FORMULA 1B)

VOLUNTARIOS CAPACIDAD CUTANEA

CB 2Horas | 24Horas

1 Julia Paulina Cobos Yanez 15,23 17,21 21,40
2 Julio Gilberto Cobos Donoso 25,301 29,30 25,90
3 Fatima Daniel Alvaracin Cobos 32,801 33,10 28,66
4 Erich Naun Alvaracin Asunccao 17,05 22,80 28,56
5 Galo David Cobos Donoso 27,06 19,32 19,40
6 Karina Alexandra Cobos Alaba 26,10 24,02 25,16
7 Vanessa Alexandra Cobos Alaba 28,14 23,16 24,62
8 Yadira Jacqueline Cobos Alaba 21,30 27,02 13,70
9 Sonnia Paulina Vivanco Gomez 21,40 24,88 20,36
10 Patricio Esteban Martinez Rhea 23,3 22,92 21,50
11 Gabriela Nicole Pozo Izquierdo 27,9 27,48 25,64
12 | Shirley Carolina Paz Robayo 28,66| 32,05 34,92
13 Jannine Alexandra Mendoza Medina 17,56 28,00 30,10
14 |Juan Ramiro Cardenas Guerron 23,80 30,52 25,24
15 Paulina Cristina Torres Mendieta 20,36 22,90 26,42
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16 Carla Andrea Vasquez Urresta 29,26 24,50 22,86
17 | Tony Fernando Vasquez Urresta 31,30 25,36 20,40
18 Mariana del Rosario Urresta Pozo 25,00 29,22 24,56
19 [Juan Pablo Urresta Morales 29,30 26,78 22,15
20 Diego esteban Miranda Murillo 20,14 28,30 25,38
21  |Juan Martin Vasquez Urresta 20,27 24,37 30,05
22 Moénica Alejandra Alvarez Herrera 28,38| 22,24 26,68
23 | Ximena Margarita Alvarez Herrera 21,70 24,42 28,32
24 Dolores Carolina Alvarez Herrera 28,06 21,40 13,66
25 | Andrés Alejando UC Cano 35,20 24,26 20,92
26 Soraya Maria Miranda Urresta 28,78 28,54 21,76
27  |Pablo Andrés Vasquez Urresta 26,02 27,53 25,24
28 Manuela Margarita Carbajal Cruz 2291 25,77 34,65
29 | Maria Belén Vergara Proafio 26,09 20,43 30,76
30 Fausto Alejandro Teran Maldonado 17,12 22,62 25,09

Elaborado por: La Autora

CB=Control Basal

Formula 1B: Formula Unitaria 1 con el 5% de pulpa de chirimoya

4.4.1. Cuadro del Test de Kolmogorov — Smirnov

Ho = La muestra tiene distribucion normal

Ha = La muestra no tiene distribucion normal

(p <), se rechaza Ho y confirmo Ha. (Valor calculado < Valor critico)

(p > ), No se puede rechazar Ho. (Valor calculado > Valor critico)

TABLA N° 20: PARAMETROS DE DISTRIBUCION NORMAL

CREMA CONTROL
2° 24
HORA | HORAS
Media (Capacidad Cutéanea) 25,26 27,22
Desviacion 4,21 4,36
Minimo 14,02 18,20
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Maximo 32,14 35,46
Rango 18,12 17,26
Numero de Datos 30 30
Numero de Intervalos Sturges 6,30 6,30
Numero de Intervalos Raiz de n 5,47 5,47
Tamario del Intervalo 3,31 3,15

Elaborado por: La Autora
Estos valores fueron calculados en base a los resultados correspondientes a las 2 horas y 24

horas después de aplicada la crema control
Se procedio a realizar los calculos para la prueba de Kolmogorov-Smirnov:
TABLA N° 21: PRUEBA DE KOLMOGOROV-SMIRNOV

CALCULOS DISTRIBUCION NORMAL PARA LA CREMA CONTROL
A LAS 2 HORAS DE MEDICION

Intervalos Lim inf Lim sup FO FOR FORA FERA ABS (FORA -FERA)
1 14,02 17,33 2 0,067 0,067 0,030 0,036
2 17,33 20,64 1 0,033 0,100 0,136 0,036
3 20,64 23,95 7 0,233 0,333 0,378 0,044
4 23,95 27,25 9 0,300 0,633 0,682 0,048
5 27,25 30,56 9 0,300 0,933 0,896 0,037
6 30,56 33,87 2 0,067 1,000 0,980 0,020
7 33,87 37,18 0 0,000 1,000 0,998 0,002
8 37,18 40,49 0 0,000 1,000 1,000 1,5E-04
9 40,49 43,80 0 0,000 1,000 1,000 5,4E-06
10 43,80 47,10 0 0,000 1,000 1,000 1,1E-07
30

Elaborado por: La Autora
FO = Frecuencia observada

FOR = Frecuencia observada relativa

FORA =Frecuencia observada relativa acumulada
FERA =Frecuencia esperada relativa acumulada
ABS = Valor absoluto
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Estimador Kolmogorov-Smirnov 0,037
Numero de datos 30
Nivel de significancia 0,05
Valor critico 0,043

Elaborado por: La Autora

Teniendo esta tabla de resultados podemos ver que se acepta la Ho ya que el valor

calculado K-S 0.0374 es menor que el valor critico 0.0438 tomando como referencia la

tabla de contraste de la tabla del Test de Kolmogorov — Smirnov Anexo N°11; por lo que

la distribucién es normal.

TABLA N° 22: PRUEBA DE KOLMOGOROV-SMIRNOV

CALCULOS DISTRIBUCION NORMAL PARA LA CREMA CONTROL

A LAS 24 HORAS DE MEDICION

Intervalos | Lim inf Lim sup FO FOR FORA FERA ABS (FORA -FERA)
1 18,200 21,351 3| 0,100 0,100 0,089 0,011
2 21,351 24,503 4 0,133 0,233 0,267 0,033
3 24,503 27,654 8| 0,267 0,500 0,539 0,039
4 27,654 30,805 9| 0,300 0,800 0,794 0,005
5 30,805 33,957 5| 0,167 0,967 0,939 0,028
6 33,957 37,108 1| 0,033 1,000 0,988 0,011
7 37,108 40,260 0 0 1,000 0,999 0,001
8 40,260 43,411 0 0 1,000 0,999 0,0001
9 43,411 46,562 0 0 1,000 0,999 4,72E-06
10 46,562 49,714 0 0 1,000 0,999 1,29E-07

30
Estimador Kolmogorov — Smirnov 0,028
Numero de datos 30
Nivel de significancia 0,05
Valor critico 0,043

Teniendo esta tabla de resultados podemos ver que se acepta la Ho ya que el valor
calculado K-S 0.0282 es menor que el valor critico 0.0438 tomando como referencia la
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tabla de contraste de la tabla del Test de Kolmogorov — Smirnov Anexo N°11; por lo que la

distribucién es normal.

Formula 1B: Formula Unitaria 1 con el 5% de pulpa de chirimoya

TABLA N° 23: PARAMETROS DE DISTRIBUCION NORMAL
CREMA A BASE DE PULPA DE CHIRIMOYA (FORMULA 1B)

2° 24

HORAS | HORAS
Media (Capacidad Cuténea) 25,35| 24,80
Desviacion 3,67 4,96
Minimo 17,21 13,66
Maximo 33,10 34,92
Rango 15,89 21,26
Numero de Datos 30 30
Numero de Intervalos Sturges 6,30 6,30
Numero de Intervalos Raiz de n 5,47 5,47
Tamanio del Intervalo 2,90 3,88

Elaborado por: La Autora

Estos valores fueron calculados en base a los resultados correspondientes a las 2 horas y 24

horas después de aplicada la crema control

Se procedio a realizar los célculos para la prueba de Kolmogorov — Smirnov:

TABLA N° 24: PRUEBA DE KOLMOGOROV-SMIRNOV

CALCULOS DISTRIBUCION NORMAL PARA LA CREMA

A LAS 2 HORAS DE MEDICION

A BASE DE PULPA DE CHIRIMOYA (FORMULA 1B)

Intervalos | Liminf | Limsup FO FOR FORA FERA ABS (FORA -FERA)
1 17,210 20,111 2 0,066 0,066 0,076 0,010
2 20,111 23,012 7 0,233 0,300 0,262 0,037
3 23,012 25,914 9 0,300 0,600 0,561 0,038
4 25,914 28,815 7 0,233 0,833 0,827 0,005
5 28,815 31,716 3 0,100 0,933 0,958 0,025
6 31,716 34,617 2 0,066 1,000 0,994 0,005
7 34,617 37,519 0 0,000 1,000 0,999 0,0005
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8 37,519 40,420 0 0,000 1,000 1,000 0,000

9 40,420 43,321 0 0,000 1,000 1,000 0,000

10 43,321 46,222 0 0,000 1,000 0,999 0,000
30

FO = Frecuencia observada

FOR = Frecuencia observada relativa

FORA =Frecuencia observada relativa acumulada
FERA =Frecuencia esperada relativa acumulada
ABS = Valor absoluto

Férmula 1B: Formula Unitaria 1 con el 5% de pulpa de chirimoya

Estimador Kolmogorov — Smirnov 0,0387
NUmero de datos 30
Nivel de significancia 0,05
Valor critico 0,0438

Teniendo esta tabla de resultados podemos ver que se acepta la Ho ya que el valor
calculado K-S 0.0387 es menor que el valor critico 0.0438 tomando como referencia la
tabla de contraste de la tabla del Test de Kolmogorov — Smirnov. Anexo N°11; por lo que

la distribucién es normal.

TABLA N° 25: PRUEBA DE KOLMOGOROV-SMIRNOV
CALCULOS DISTRIBUCION NORMAL PARA LA CREMA
A BASE DE PULPA DE CHIRIMOYA (FORMULA 1B)

A LAS 24 HORAS DE MEDICION

Intervalos Liminf | Lim sup FO FOR FORA FERA ABS (FORA -FERA)
1 13,660 17,542 2 0,066 0,066 0,071 0,005
2 17,542 21,423 5 0,166 0,233 0,248 0,014
3 21,423 25,305 10 0,333 0,566 0,540 0,026
4 25,305 29,187 8 0,266 0,833 0,811 0,021
5 29,187 33,068 3 0,100 0,933 0,952 0,018
6 33,068 36,950 2 0,066 1,000 0,992 0,007
7 36,950 40,832 0 0,000 1,000 0,999 0,000
8 40,832 44,713 0 0,000 1,000 1,000 0,000
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9 44,713 48,595 0 0,000 1,000 1,000 0,000
10 48,595 52,477 0 0,000 1,000 0,999 0,000
30
Férmula 1B: Formula Unitaria 1 con el 5% de pulpa de chirimoya
Estimador Kolmogorov — Smirnov 0,0263
Numero de datos 30
Nivel de significancia 0,05
Valor critico 0,0438

Teniendo esta tabla de resultados podemos ver que se acepta la Ho ya que el valor
calculado K-S 0.0263 es menor que el valor critico 0.0438 tomando como referencia la

tabla de contraste de la tabla del Test de Kolmogorov — Smirnov

4.4.2. Prueba t-Student para muestras pareadas

Analiza la diferencia significativa entre el antes y después de la aplicacion con respecto a
los valores promedios.

Ho = no hay diferencia significativa antes y después del tratamiento (p > 0.05)

Ha = si hay diferencia significativa antes y después del tratamiento (p < 0.05)

TABLA N° 26: CALCULOS REALIZADOS PARA PRUEBA
t-Student CREMA CONTROL A LAS 2y 24 HORAS DE MEDICION

CB 2HORAS | 2HORAS | 24 HORAS
Media (Capacitancia Cutanea) 22,30 25,26 25,26 27,22
Varianza 16,18 17,75 17,75 19,07
Observaciones 30 30 30 30
Correlacién de Pearson 0,49 0,32
Diferencia Hipotética de Medias (p) 0,00 0,00
Grados de Libertad 29,00 29,00
Estadistico t 3,91 2,16
P(T<=t) una cola 0,00 0,02
t Critical una cola 1,69 1,69
P(T<=t) dos cola 0,00 0,03
t Critical dos cola 2,04 2,04
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Se acepta la hipdtesis alternativa para la crema control, ya que el valor calculado a las 2
horas como a las 24 horas el p es menor que el nivel de significancia 0.05, por lo que nos

indica que posee una diferencia significativa.

TABLA N° 27: CALCULOS REALIZADOS PARA PRUEBA
t-Student CREMA A BASE DE PULPA DE CHIRIMOYA (FORMULA 1B)
A LAS 2y 24 HORAS DE MEDICION

24
CB 2HORA | 2HORA | HORAS

Media (Capacidad Cutanea) 24,85 25,35 25,35 24,80
Varianza 24,31 13,48 13,48 24,63
Observaciones 30 30 30 30
Correlaciéon de Pearson 0,28 0,296
Diferencia Hipotética de Medias (p) 0 0

Grados de Libertad 29 29
Estadistico t 3,78 2,26
P(T<=t) una cola 0,03 0,02

t Critical una cola 1,69 1,69
P(T<=t) dos cola 0,00 0,00

t Critical dos cola 2,04 2,04

Férmula 1B: Formula Unitaria 1 con el 5% de pulpa de chirimoya

Se acepta la hipdtesis alternativa para la crema a base de pulpa de chirimoya, ya que el
valor calculado a las 2 horas como a las 24 horas el p es menor que el nivel de

significancia 0.05, por lo que nos indica que posee una diferencia significativa.
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TABLA N° 28: CALCULOS REALIZADOS PARA PRUEBA

4.4.3. Comparacion Crema Control y Crema a base de pulpa de chirimoya

t-Student COMPARACION CREMA CONTROL Y

CREMA A BASE DE PULPA DE CHIRIMOYA (FORMULA 1B)

A LAS 2 HORAS

CREMA

CONTROL CREMA ELAB
Media(Capacidad Cutanea) 25,26 25,35
Varianza 17,75 13,48
Observaciones 30 30
Correlacion de Pearson -0,4
Diferencia Hipotética de Medias (p) 0
Grados de Libertad 29
Estadistico t 5,07
P(T<=t) una cola 0,00
t Critical una cola 1,69
P(T<=t) dos cola 0,009
t Critical dos cola 2,0452

Formula 1B: Formula Unitaria 1 con el 5% de pulpa de chirimoya

Se acepta la hipdtesis alternativa, a las 2 horas de medicion de la crema control y la crema a
base de pulpa de chirimoya debido a que el valor calculado p es menor que el nivel de

significancia 0.05, por lo tanto si hay diferencia significativa.

TABLA N° 29: CALCULOS REALIZADOS PARA PRUEBA
t-Student COMPARACION CREMA CONTROL Y
CREMA A BASE DE PULPA DE CHIRIMOYA (FORMULA 1B)
A LAS 24 HORAS

CREMA
CONTROL CREMA ELAB
Media (Capacitancia cutanea) 27,22 24,80
Varianza 19,07 24,63
Observaciones 30 30
Correlacién de Pearson -0,42
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Diferencia Hipotética de Medias(p) 0

Grados de Libertad 29

Estadistico t 5,68
P(T<=t) una cola 0,05
t Critical una cola 1,69
P(T<=t) dos cola 0,01
t Critical dos cola 2,04

Formula 1B: Formula Unitaria 1 con el 5% de pulpa de chirimoya

Se acepta la hipdtesis alternativa, a las 24 horas de medicion de la crema control y la crema
a base de pulpa de chirimoya debido a que el valor calculado p es menor que el nivel de

significancia 0.05, por lo tanto si hay diferencia significativa.

Los datos obtenidos nos demuestran que tanto la crema control como la crema a base de
pulpa de chirimoya cuentan con una actividad nutritiva-humectante en cada paciente
altamente significativa. Esta actividad se presenta hasta las 24 horas después de haber

utilizado las cremas con respecto al control basal.
Cabe mencionar que al realizar el analisis estadistico comparativo entre las dos

formulaciones se demostrd que existe una diferencia significativa mantenida hasta las 24

horas, favorable a la formulacion conteniendo la pulpa de chirimoya.
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5.1

3.

CAPITULO V - CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

CONCLUSIONES

En esta tesis se planted6 como uno de los objetivos la elaboracion de una crema
nutritiva facial hecha con ingredientes naturales (pulpa de chirimoya), una vez
ejecutado los procedimientos establecidos en la metodologia, se logré una
formulacién optima para la elaboracion de la crema y una concentracion adecuada
del componente natural (pulpa de chirimoya). Con este estudio se pudo determinar
que la foérmula escogida cumple con los estandares de calidad establecidos como
preliminares y a futuro podria ser considerada como una formulacion innovadora
con una introduccion en el mercado, que de acuerdo a las Ultimas tendencias en

cosmética y salud natural, estd deseoso de utilizar este tipo de productos

En el presente estudio se realizaron nueve formulaciones diferentes y para cada una
de ellas; se probaron tres concentraciones distintas (2%,5% y 8%) de pulpa de
chirimoya (Annona cherimola), con la finalidad de encontrar la formulacion idonea

de crema para ser utilizada en pacientes.

Se corrid el estudio de la estabilidad preliminar de las tres formulaciones de la
crema, cada una con las diferentes concentraciones de pulpa de chirimoya, en este
estudio se pudo identificar factores fisicoquimicos y organolépticos como aroma,
color, absorcion, aspecto de la crema, los cuales son indicadores preliminares para
escoger la formulacién adecuada del producto. A través de resultados obtenidos en
el laboratorio se pudo observar y comprobar que no todas las cremas se
mantuvieron estables en los 15 dias de estudio a temperatura de 40 + 2°C.

La formulacion N° 1 (1B) mantiene sus caracteristicas fisicas y organolépticas al
final de los 15 dias de estudio mientras que las formulaciones (1A, 1C) presentan

signos de alteracion en el olor.
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La formulacion N° 2 (2A, 2B, 2C) tenian una buena apariencia pero presentaban un
olor a fermentado y ligeras burbujas al final del estudio.
A partir del dia 10 del estudio la formulacion N°3 (3A, 3B, 3C) presentaron

variacion en el color de blanco a café claro y junto a un olor desagradable.

La formulacion escogida fue la FORMULA 1B cuyos ingredientes son: Pulpa de
chirimoya al 5%, Crodabase al 20%, phenova al 0,5%, Agua destilada c.s y perfume
c.s; lacual en el estudio de estabilidad preliminar nos ha dado como resultado una

apariencia adecuada sin presentar cambios fisicos ni organolépticos.

El pH de la piel es de 4,5 a 5,9. Los cosméticos méas idoneos para la piel deben tener
un pH que se encuentre dentro del rango 4 a 7; la crema facial a base de pulpa de
chirimoya (Annonna cherimola) en la concentracion escogida cuenta con un pH de
6,5 el mismo que no alterara el pH normal de la piel al ser utilizada, logrando que el

paciente no tenga la tendencia de presentar signos de irritacion.

La crema facial Formulacion 1B escogida en el estudio preliminar de estabilidad
de acuerdo a la formula y tomando como referencia la crema control, proporciona
los beneficios nutritivos e hidratantes importantes, como son: provee de elementos
como vitaminas, &cidos grasos que necesita la piel, incremento de la elasticidad
cutanea, suavidad y mantenimiento de la eficacia de la funcion barrera de la piel.
Todos estos beneficios brindan la posibilidad de mantener y favorecer la integridad
del estrato cérneo el cual se relaciona con diversas variables de salud y bienestar de
las personas, lo que comprueba la potencial importancia de este ingrediente en el

campo cosmeético.

. Al realizar el test de irritabilidad (Patch Test) se demostro que la formulacion
elegida con el 5% de pulpa de chirimoya (Annona cherimola) es bien tolerada ya

que su Indice de Irritacion Primaria Cuténea es cero, es decir no provoco ninguna
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reaccion alérgica en la zona de la piel testeada y por lo tanto es inocua al contacto

dérmico.

El andlisis estadistico t-Student para muestras pareadas, analiza la diferencia
significativa entre dos mediciones (antes y después de la aplicacion), la crema
elaborada presenta un nivel de significacion menor a 0.05 generando un nivel de
confiabilidad del 95%. Estos resultados se obtienen de la medicion de la crema

control, crema a base de pulpa de chirimoya y de la comparacién de las dos.

Finalizada la investigacion y tomando en cuenta, los datos obtenidos durante este
estudio de la crema propuesta frente a la crema control sobre la capacidad nutritiva,
se afirma la hipotesis alternativa, ya que se ha comprobado que la formulacion
escogida con una concentracion del 5% de pulpa de chirimoya Y testeada en los
ensayos fisicos y de eficacia cosmética tiene los efectos nutritivos- humectantes que
se habian planteado en la presente tesis, por lo que se concluye que la formulacién

escogida tiene eficacia como protectora de la piel a travées del dia.

5.2 RECOMENDACIONES

1.

2.

En el proceso de elaboracién de la crema se debe seguir los pasos adecuadamente ya
que si no se procede de manera correcta, el producto no presentara un aspecto
homogéneo. Asi mismo es recomendable trabajar de la manera mas aséptica
posible para evitar contaminacion del producto y que las condiciones de uso sean

las mas Gptimas.

Se recomienda realizar a futuro un estudio de estabilidad acelerada, estabilidad a
largo plazo y un estudio fisico-quimico completo, para determinar el periodo de
caducidad de la crema en su envase original y a las condiciones de almacenamiento
determinadas para el producto. Esta informacion nos permitird tener un mayor
conocimiento de todos los beneficios de la formulacion propuesta, y garantizar su
calidad durante el periodo de vida util asignado.
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3. Se podria considerar también realizar un estudio de HPLC para determinar la
cantidad de vitaminas en la crema de pulpa de chirimoya (Annona cherimola). Sin
embargo para iniciar este estudio es recomendable evaluar los limites de deteccion
de los equipos considerando que los valores de vitaminas en la crema, podrian estar

por debajo de los mismos.

4. En un pais tan biodiverso como el Ecuador, es muy importante incentivar a la
investigacion de los diferentes usos que se le puede dar a plantas endémicas como la
chirimoya (Annonna cherimola). La cosmética natural es una rama de la ciencia que
ha incrementado su participacion en el mercado cosmético nacional y mundial. Esta
es la oportunidad para seguir indagando los usos de esta planta y de otras propias de
nuestra nacion, aportar con estas investigaciones al conocimiento cientifico y al

cambio de la matriz productiva en el pais.

5. Una vez ejecutadas las recomendaciones de los puntos anteriores en cuanto a la
parte quimica y analitica, a nivel comercial seria importante realizar un estudio de
mercado, en donde se evalué tanto la aceptacion, costos y acceso de este producto

innovador, el cual es nuevo en el mercado de cosméticos naturales.
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ANEXQOS

Anexo 1: Fotografias Chirimoya Recolectada

Anexo 2. Fotografias obtencion de la Pulpa
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Anexo 3: Fotografias de las Formulaciones Propuestas
FORMULA 1A FORMULA 1B FORMULA 1C




FORMULA 2A FORMULA 2B FORMULA 2C

FORMULA 3A FORMULA 3B




Anexo 4: Formato Carta de Consentimiento para Test de Irritabilidad
ANEXD 4
CARTA COMSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION
TEST DE IRRITABILIDAD — METODO PATCH TEST SIMPLE ONICO

IDENTIFICACION DEL PACIENTE

PACIENTE:

DIRECCIOM: LUGAR ¥ FECHA-
TELEFOMO: EDAD:

ESTADD CIVIL: FECHA DE NACIMIENTO:
INROIDUCCIGN:

Smibes de acoeder @ participar en este estudio, &5 importante que les detenidamente y com prenda
lo gue = explic en este documento. El oual describe el proposito, procedimientos, rieszos,
molestias y precauciones del estudio. Bl que usted rehise 3 participar en el estudio no influird pes
nadta en el tratamiento gue s bes de 2 los otros voluntsrios participantes.

PROPGSITO:

Con el presente estudio s= pretende establecer ks pacidad de una crema mutritiva facial para
Q@usar imitzcion o sensibilizzcon slergic, teniendo como resultade el asegurar gue la misTa es
un products “no imitente” para el patente y prevenir danos a b saled.

5= pretende determingr:
- Mediante contacto epidermioe dnico |3 cpecidsd del producto en estudio pars inducir
irritadion primaria
-  Bvalumr el riesgo de imitacion primaria por contado de la crema fadal despues de |
splizdon sobre k superficie externa del brazo.
- Demastrar lainocuidad dermic de |l crema fadal.

PROCEDINIENTO:

- Arcads wluntario se le entregz la carta de consentimiento |3 sl debe ser llenada con la
informacion personal pers partidpar voluntariamente en |a prueba

- Previz a la aplicacion se limpiz k& piel con alcohol antiseptico en &l brazo imuiendo entre &
hombro y &l codo &n una pasicon relajada.

- En la zona designada se dibujan dos drculos de un diametro sprosimado de Som, uno (&)
|3 cual contiene |a oema selecdonada & base de pulpa de chiimoya y une (B] @n &
cremia contnod {5in pulpa de chiimoya), & antidad de ocema gue se coloc es de 0,06mi;
sobre esos == molocan bos parches, con un rimeng determirado de frotscionss, mn el
dedo de forma dnoular dentro de cda uno

- Finzlmernte se debe esperar 48 horas pars retirar los panches y se espera 30 minutos pers
realizar el examen macrosmpico y regisirar los resultados

RIESE0S, MOLESTIAS ¥ PRECALCIONES DEL ESTUDND

El padiente deberd informar ouslquier molestia o incomodidsd que pueda surgir durante este
procedimiento.

Mo se debe mojar &l parche durante & perodo de aplicacion, oualguier cambio que efectie el
paciente debera informar, con la finalidad de una mejor interpretadion de resultados.

Mo utilizar ninglin producto cerca del ares de estudio gue pueda afectar la medidon del mismo
omo por ejemplo tloo, crems de bane, lodones, medicacion topics. 5i se encuentra utilizando o
mencionado se debe informar inmediztamente.

L2z materias primas utlizadzs csentan con sprobadones de clidad, sin embarge & produdo
oomo tal puede G@usar resocones inesperadas como enrojecimiento, hinchazon, picor y escomr. 5i
se cuerita con una de estas caracteristicas = debe informar inmediatamente

OONSENTIMIENTO
La participacion es completsmente voluntaria, se puede consultar con medico, familiares pars
participar dentro de este estudio y puede retirarse &l momento que = padente decida.

Unz copia de 5= documento s= mantendrd como respaldo del responszble del estudio y una copia
=l paciente.

Por lo tanto..

HE LEIDQ ¥ COMPRENDIDO EL PRESENTE DOCUMENTO.

HE QDAL SATISFECHO/A

TODAS LAS INGUNETUDES HAS SIDO ACLARADAS AMPLIAMENTE

VOLUNTARIAMENTE ¥ 5IN PRESION ALGUMA ACEFTO MI PARTICIPACHIM EN EL PRESEMTE
ESTUDND.

Mombire y firma del pacients Nombre y firna oel responsable
del estudio



Anexo 5: Formato de Carta de Consentimiento Eficacia cosmética
ANEND 5

CARTA COMSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION

EFICACLA COSMETICA UTILZANDO CORNEOMETER CM 525

IDENTIFICACIGN DEL PACIENTE

PACIENTE:

DIRECCION: LUGAR Y FECHA:
TELEFOMO: EDAD:

ESTADN CIVIL: FECHA DE NACIMIENTO:
INRODUCCION:

BArttes de screder @ participar &n este estudio, &5 importante que ez detenidamente y comprends
lo gue s= explics en este documento. El cual describe e propasito, procedimientos, riesgos,
molestias y precauciones del estudio. Bl que usted rehilse a participar en el estudio no influird pars
nada en el tratamiento gue 5= bes de a bos otros wolunterios partici pantes.

PROPASITO:

Con e presente estudio se pretende establecer la mpacisncia eléctrics de |z piel utiizando =l
Cormeometer £ 825, con la apliu:acin':n g una crema facial. oon |3 finalidad de comprobar &
actividzd nutritiva-humedtzmte gue ests pressnta.

PROCEDIMIENTO:

- A cads voluntario e le entregs la carta de consentimiento |3 sl debe ser llenada con |2
informyacion personal pers partidpar voluntariamente en [a prueba

- Seentrega tambign un Kit, conformadio por un jabon, toslls, & formulacion elaborada y Iz
crema control.

- Con dos de los componentes entregados en el kit (jabon y toalla) & padente procede 3
limpiar su cara

- Seresliza la aplicacion de |a crema elaborsada en la mejilla derecha y la crema ontrol en
mejila izquierds, se frota suavemente hasta okl shsorgon.

- Alas 2 horas de splicadon se toma la primers medids en las dos mejillas, ubicando |2
sond=z del eguipo &n &l mizmo lugsr determinzdo.

- Despues de las 24 horas de aplicacion se toma la segunda medicion

RIESEOS, MOLESTIAS ¥ PRECAUCIONES DEL ESTUDND

No existen nesgos predecibles, efectos laterales yio molestias para los pacientes
nvolucrados en este estudio. Todas las mediciones son no-invasivas, es decir, &
mstrumento gue determina la humedad sako se presiona levemente sobre L3 piel,
sin penetracion.

CORSENTIMIENTOD

La participacion es completanente volurtaria, se puede consultar con medico, familiares para
participar dentro de este estudio y puede retirarse 2l momento que & jpacente decida.

Una copia de ex= docurnento se mantendrs come respsldo del responsable del estudio y una copia
=l paciente.

Por lo tanto..

HE LEIDO Y COMPRENDIDO EL PRESENTE DOCUBENTO.

HE QIUEDADND SATISFECHO A

TODAS LAS INGINETUDES HAS SIDO ACLARADAS AMPLIAMENTE

VOLUNTARLAMENTE Y SIN PRESION ALGUMA ACEFTO MI PARTICIPACKIM EN EL PRESENTE
ESTUIDNGD.

MNomire y firma del paciente Nombre y firna del responsable
ded estudio
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Anexo 6: Fotografia Kit entregado a los voluntarios

Anexo 7: Medicion de la Humectacién por medio del Corneémetro
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Anexo 8: Tabla Estadistica del Test de Kolmogorov-Smirnov

TasLA 8. Contraste de Kolmogorov-Smirnov
Vllorescrtneosdebtll-'.(x) F(x)| donde F,(x) es la distribucién muestral de tamafio n

y Flx) la distribucién tedrica.
Tamaio Nivel de significacion
muestral
n 0,20 0,15 0,10 0,05 0,01
1 0,900 0,925 0,950 0,975 0,995
2 0,684 0,726 0,776 0,842 0,929
3 0,565 0,597 0,642 0,708 0,828
4 0,494 0,525 0,564 0,624 0,733
5 0,446 0,474 0,510 0,565 0,669
6 0,410 0.436 0,470 0,521 0,618
7 0,381 0,405 0,438 0,486 0,577
8 0,358 0,381 0,411 0,457 0,543
9 0,339 0,360 0,388 0,432 0,514
10 0,322 0,342 0,368 0,410 0,490
11 0,307 0,326 0,352 0,391 0,468
12 0,295 0,313 0,338 0,375 0,450
13 0,284 0,302 0,325 0,361 0,433
14 0,274 0,292 0,314 0,349 0,418
15 0,266 0,283 0,304 0,338 0,404
16 0,258 0.274 0,295 0,328 0,392
17 0,250 0,266 0,286 0,318 0,381
18 0,244 0,259 0,278 0,309 0,371
19 0,237 0,252 0,272 0,301 0,363
20 0,231 0,246 0,264 0,294 0,356
25 0,21 0,22 0,24 0,27 0,32
30 0,19 0,20 0,22 0,24 0,29
35 0,18 0,19 0,21 0,23 0,27
o 1,07 1,14 1,22 1,36 1,63
v Vi Vn Vn Vi

n es ¢l tamafo de la muestra,
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Anexo 9: Resultados Control Microbiologico

CENTRO DE SOLUCIONES ANALITICAS INTEGRALES
CENTROCESAL Cia. Ltda.
CENTROCESAL Cia. Ltda. AREA MICROBIOLOGEA
INFORME DE ENSAYO No. 14259-01-03-03-15-M
Empresa: Diana Cobos
Nombre de representante: Diana Cobos
Direccion: Calderon
Teléfono: 09847034 FAX:
Identificacion de la muestra: Crema Nutritiva Humectante
Descripcion de la muestra: Liquido viscoso color blanco
Contenido declarado: 100mL
No. de Lote o cédigo: Nd
Fecha de elaboracion: Nd Fecha de caducidad: Nd
Muestreo: Por el cliente Fecha de toma de muestra: ND
Fecha de recepcién: 3-mar.-2015
Fecha de ensayo: 3-mar.-2015
Fecha de reporte: 9-mar.-2015
Resultados analiticos: Pag: 1 =~ de 1
Cantidad de muestra analizada por método: 10 mL
Parametro Método Unidades Resultado
REF Rbcuditadamio USP 30 <61> ufclg <10
aerobios mesdfilos
REP Recuento de mohos USP 30 <61> ufclg <10
y levaduras
REP de Coliformes totales| USP 30 <61> ufc/g <10
Ausen_claIPresencna de USP 30 <61> Ausencng/ Ausericia
E. coli Presencia
Ausencia/Presencia de USP 30 <61> Ausenc@l Ausenaia
S. aureus Presencia
AusencngIPresencla de_ USP 30 <61> Ausenme / Ausericia
P. aeruginosa/B.cepacia: Presencia

wiw wastro O,

Q.F S ave e
CENTR Cia. Ltda.

ESAL Cla. Lde-

Responsafjle de Supervicion

Notas:
ND: No declara
NA: No aplica

Los resultados reportados son validos solo para las muestras analizadas de este reporte.
Las condiciones ambientales de temperatura y humedad no influyen en este andlisis
Muestras recibidas en el Laboratorio, CENTROCESAL Cia. Ltda. se responsabiliza tinicamente de los andlisis.

La declaracion sobre la incertidumbre de medicion, se puede solicitar al laboratorio
y sera informacién cuando el cliente lo requiera o cuando afecte a los limites de una especificacion.

Las opiniones/interpretaciones/etc., que se puedan indicar, estan FUERA del alcance de acreditacion del OAE

firef.:POE:5.10.1 Rev.:05 Anexo 1
Este informe no podra ser reproducido parcial o totalmente, sin la autorizacion escrita del Laboratorio

Av. América N31-232 y Av. Mariana de Jesus
Telfs: (593 2 ) 2230342 / 2233792
Fax: Ext. 102 Celular: 099649872
e-mail: jnfo@centrocesal.com
1 sal.col
QUITO - ECUADOR



