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RESUMEN

Objetivo: Determinar la toxicidad in vitro de las bebidas nutracéuticas artesanales expendidas en

casas naturistas del Cercado de Lima 2024.

Metodologia: el método de investigacion utilizado fue analitico-descriptivo, el enfoque
cuantitativo, el tipo de investigacion fue basica de disefo descriptivo. La poblacion de estudio la
comprende las bebidas nutracetticas artesanales de las casas naturista y los consumidores y
voluntarios que asisten a esos establecimientos. Para esta parte del analisis se utilizé un formulario
de evaluacion de anélisis sensorial y regulatorio de bebidas artesanales de casas naturistas y un

formulario de evaluacion de toxicidad in vitro (HET-CAM).

Resultados: Al determinar la categoria de irritacion, de las 20 bebidas analizadas, 9 de ellas
reportaron ser No Irritantes ya que estuvieron dentro del rango de 0.00-0.9; 11 de ellas reportaron
ser Irritantes Leves ya que estuvieron dentro del rango 1.00-4.9 respectivamente. Al Identificar y
describir los efectos especificos mas recurrentes solo se pudo apreciar en algunas muestras
hemorragia, al determinar la respuesta sensorial, el analisis organoléptico, preferencia y
probabilidad de recomendacion esta fue alta, al evaluar el cumplimiento de la normativa
regulatoria nuestros resultados evidenciaron un cumplimiento del 61% el cual es considerado alto
y con un nivel satisfactorio, al evaluar el ensayo in vitro de HET-CAM, este método es apropiado

para realizar pruebas de indice de irritabilidad

Conclusiones: la toxicidad in vitro de las bebidas nutracéuticas es nula por lo tanto es apropiada

para el consumo de las personas que recurren a ellas con fines medicinales.

Palabras Clave: Bebidas Nutraceuticas, HET- CAM, Anadlisis organoléptico.
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ABSTRACT

Objective: To determine the in vitro toxicity of artisanal nutraceutical drinks sold in health food

stores in Cercado de Lima 2024.

Methodology: The research method used was analytical-descriptive, the quantitative approach,
the type of research was basic and design descriptive level . The study population includes
artisanal nutraceutical drinks from health food stores and consumers and volunteers who attend
these establishments. For this part of the analysis, a sensory and regulatory analysis evaluation
form for artisanal drinks from health food stores and an in vitro toxicity evaluation form (HET-

CAM) were used.

Results: When determining the irritation category, of the 20 drinks analyzed, 9 of them were
reported to be Non-Irritant , since they were within the range of 0.00-0.9; 11 of them were reported
to be Mild Irritants since they were within the range 1.00-4.9 respectively. When identifying and
describing the most recurrent specific effects, only bleeding could be seen in some samples. When
determining the sensory response, organoleptic analysis, preference and probability of
recommendation, this was high. When evaluating compliance with regulatory standards, our
results showed a compliance of 61%, which is considered high and a satisfactory level. When
evaluating the in vitro HET-CAM test, this method is appropriate for performing irritability index

tests.

Conclusions: The in vitro toxicity of nutraceutical drinks is null, therefore it is appropriate for

consumption by people who use them for medicinal purposes.

Keywords: Nutraceutical Beverages, HET-CAM, Organoleptic analysis.
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INTRODUCCION

La creciente demanda de productos saludables en Lima refleja un cambio en los habitos de
consumo, donde los individuos buscan no solo satisfacer su sed, sino también obtener beneficios
adicionales para la salud. Las bebidas nutracéuticas, que combinan propiedades funcionales con
ingredientes naturales, se alinean perfectamente con esta tendencia. Realizar un estudio exhaustivo
permite identificar las preferencias del consumidor y adaptar las formulaciones a sus necesidades
especificas; realizar un estudio sobre las bebidas nutracéuticas que se expenden en Lima y que son
analizadas mediante el método HET-CAM radica en varios factores clave que impactan tanto la
salud publica como el desarrollo del mercado de productos saludables. En un contexto de creciente
conciencia sobre la alimentacion saludable, las bebidas nutracéuticas se presentan como una
opcion atractiva para los consumidores.

El método de HET-CAM proporciona una herramienta eficaz para evaluar la seguridad de
estas bebidas, al ser un método in vitro que permite determinar irritaciones o reacciones adversas
sin necesidad de utilizar animales, se convierte en una opcion €tica y eficiente para garantizar que
los productos sean seguros para el consumo humano, esto es especialmente relevante en un
mercado donde la confianza del consumidor es fundamental.

En el estudio se desarroll6 cinco capitulos distribuidos correctamente de la siguiente forma: En el
capitulo I, se explico el planteamiento del problema, en el capitulo II muestra los antecedentes
tanto a nivel nacional como internacional, y las bases tedricas, en el capitulo III, se plantea la
metodologia de la investigacion, en el capitulo 1V, se redacta la discusion de los resultados
comparando y finalmente, en el capitulo V se detallaron las conclusiones y recomendaciones del

estudio.



CAPITULO I: EL PROBLEMA
1.1 Planteamiento del problema

En los ultimos afios, las bebidas nutracéuticas han experimentado un notable auge en
popularidad debido a su capacidad para fusionar beneficios alimenticios y terapéuticos. Dentro de
este mercado, las bebidas artesanales, elaboradas en pequenas cantidades con métodos
tradicionales y un énfasis en ingredientes naturales, han ganado una considerable aceptacion entre
los consumidores que buscan alternativas para mejorar su salud y bienestar. En Lima, Pert, este
fenomeno se manifiesta en un floreciente mercado de bebidas nutracéuticas artesanales
comercializadas principalmente en casas naturistas, las cuales suelen promocionarse por su
supuesto valor nutricional y beneficios para la digestion, el incremento de energia o el refuerzo del
sistema inmunoldgico, a menudo mediante la combinacion de hierbas, extractos vegetales,

vitaminas y minerales (1, 4).

A diferencia de las bebidas nutracéuticas comerciales, producidas a gran escala bajo
estandares industriales y regulaciones de etiquetado, las versiones artesanales carecen
frecuentemente de una regulaciéon y estdndares de produccion claros (1, 2). Esta falta de

supervision genera una preocupacion significativa sobre su seguridad y potencial toxicidad.



Aunque se perciben como "naturales" y, por ende, inocuas, la combinacion de multiples
ingredientes y sus concentraciones pueden no estar exentas de riesgos (4). Muchos compuestos
bioactivos presentes en estas bebidas, como polifenoles, alcaloides, saponinas, capsaicina o
curcumina, si bien pueden ofrecer propiedades antioxidantes o antiinflamatorias, también tienen
el potencial de inducir efectos adversos, particularmente irritacion de mucosas sensibles como la
gastrointestinal, especialmente en altas concentraciones o en individuos con condiciones

preexistentes (6, 7, 8-10, 11).

La ausencia de estudios exhaustivos sobre la toxicidad potencial de estas bebidas
artesanales, especificamente mediante ensayos in vitro que evaliien efectos a nivel celular y
molecular, representa una laguna critica en la investigacion cientifica (2-3, 4-5). Esta carencia de
datos objetivos dificulta la evaluacion de los riesgos asociados a su consumo regular y la posible

interaccion acumulativa de sus componentes.

Para abordar esta problemadtica, el ensayo de la membrana corioalantoidea de huevo de
gallina (HET-CAM) emerge como un método in vitro validado para evaluar el potencial de
irritacion de diversas sustancias. La membrana CAM es altamente vascularizada y responde de
forma visible a estimulos irritantes. Si bien la mucosa géstrica humana en condiciones normales
difiere en su grado de vascularizacion superficial, en estados patoldgicos como gastritis cronica
(p.¢j., por Helicobacter pylori), gastritis atrofica o ectasia vascular antral gastrica (GAVE), la
mucosa experimenta procesos inflamatorios que inducen una hipervascularizacion subepitelial
significativa, mediada por factores angiogénicos como el VEGF (12-15). Estas condiciones
patologicas, caracterizadas por aumento de permeabilidad capilar, fragilidad vascular y respuesta
inflamatoria, presentan similitudes funcionales y anatémicas con la membrana CAM (14, 15). Esta

analogia justifica el uso del HET-CAM como un modelo predictivo relevante para estudiar la



posible irritacion en mucosas humanas, como la gastrica, que pueden estar frecuentemente

expuestas a estas bebidas.

1.2. Formulacion del problema

Por lo tanto, el presente estudio, se plantea la interrogante sobre la seguridad de estas
bebidas. Especificamente, se busca determinar el potencial de irritacion in vitro de las bebidas
nutracéuticas artesanales expendidas en casas naturistas del Cercado de Lima, utilizando el método
HET-CAM. Los resultados de esta investigacion contribuirdn a llenar un vacio significativo en el
conocimiento cientifico, proporcionando datos objetivos que podrian ser cruciales para futuras

regulaciones, recomendaciones de consumo y la proteccion de la salud publica.

1.2.1 Problema general

(Qué toxicidad in vitro presentan las bebidas nutracéuticas artesanales expendidas en casas

naturistas del Cercado de Lima 2024?

1.2.2 Problemas especificos

e ,Cual es el indice de irritabilidad segin ensayo in vitro HET-CAM de bebidas
nutracéuticas artesanales de casa naturistas del Cercado de Lima 20247

® ,Qué categoria Irritante provoca por el ensayo in vitro HET- CAM, las bebidas
nutracéuticas artesanales de casas naturistas del Cercado de Lima 2024?

e ,Cuales son los efectos especificos mas recurrentes por el ensayo in vitro de HET-CAM
como lisis, hemorragia o coagulacion, de bebidas nutracéuticas artesanales de casas
naturistas del Cercado de Lima 20247

e Cuadl es el analisis sensorial de las bebidas nutracéuticas artesanales de casas naturistas

del Cercado de Lima-2024?



® ,Qué grado de cumplimiento de la normativa regulatoria tienen las bebidas nutracéuticas

artesanales de casas naturistas del Cercado de Lima 2024?

1.3. Objetivos de la investigacion

1.3.1 Objetivo general

Determinar que toxicidad in vitro presentan las bebidas nutracéuticas artesanales

expendidas en casas naturistas del Cercado de Lima 2024.

1.3.2 Objetivos especificos

e Establecer el indice de irritabilidad de las bebidas nutracéuticas artesanales de casas
naturistas del Cercado de Lima 2024, evaluado mediante el ensayo in vitro de HET-CAM.

e Determinar la categoria de irritacion (segun las clasificaciones establecidas) que provocan
las bebidas nutracéuticas artesanales de casas naturistas del Cercado de Lima en 2024, a
través de ensayo in vitro HET-CAM.

e Identificar y describir los efectos especificos mas recurrentes, como lisis, hemorragia o
coagulacion, que se observan en el ensayo in vitro HET-CAM al evaluar bebidas
nutracéuticas artesanales de casas naturistas del Cercado de Lima 2024.

e Determinar la respuesta sensorial de las bebidas nutracéuticas artesanales de casas

naturistas del Cercado de Lima 2024.

e Determinar el grado de cumplimiento de la normativa regulatoria en las bebidas

nutracéuticas artesanales de casas naturistas del Cercado de Lima 2024.

1.4. Justificacion de la investigacion

1.4.1 Tedrica



Se enfoca en analizar el posible efecto toxicologico de los compuestos bioactivos presentes
en las bebidas nutracéuticas artesanales, evaluando si cumplen con los estandares de seguridad
propuestos en la literatura cientifica. Aunque estas bebidas pueden presentar muchos bioactivos
de importancia para la salud, las formulaciones y la sinergia de estos puede provocar dafos a la
salud como es irritabilidad en algunas zonas del tracto digestivo, por ello la importancia de realizar

esta investigacion.

1.4.2 Metodologica

La justificacion metodolégica para emplear la técnica HET-CAM en la evaluacion de la
irritabilidad de la mucosa de algunas zonas del tracto digestivo se basa en la notable analogia entre
las membranas mucosas del ojo y del tracto digestivo. Ambas presentan una vascularizacién
compleja, compuesta por arterias, venas y capilares, que responden a lesiones mediante procesos
inflamatorios similares a los observados en membranas mucosas de mamiferos. Esta similitud
relativa, permite, con las debidas precauciones, inferir ciertos resultados del HET-CAM hacia la
mucosa del tracto digestivo, especialmente en contextos donde se busca una primera aproximacion
a la irritabilidad inducida por sustancias con potencial contacto oral, esofagico o gastrico.
Actualmente no existen estudios reportados que utilicen el HET-CAM para evaluar irritabilidad
especificamente en la mucosa del tracto digestivo, por lo que la aplicacion de esta técnica en este
contexto representa un enfoque pionero y abre una nueva linea de investigacion que aportar datos
preliminares valiosos para la evaluacion de seguridad de productos destinados al consumo

humano.

1.4.3 Practica



Se centra en evaluar el mercado de bebidas saludables que ese encuentra en pleno
crecimiento debido a la creciente demanda de opciones naturales y orgénicas por parte de los
consumidores. Las bebidas nutracéuticas artesanales ofrecen una alternativa a las bebidas
comerciales al utilizar ingredientes locales y métodos tradicionales, lo cual podria influir de
manera notable en la salud publica. Realizar un estudio sobre estas bebidas puede proporcionar
datos ttiles sobre su calidad, seguridad y eficacia, lo que a su vez puede apoyar la certificacion y

regulacion de estos productos.

El estudio puede impulsar la industria de bebidas naturales al proporcionar evidencia
cientifica sobre sus beneficios y seguridad. Esto puede llevar a una mayor aceptacion en el
mercado, asi como a la implementacion mas optimas en la produccion artesanal. Ademas, los
resultados del estudio pueden guiar a los productores en la optimizacion de sus recetas y procesos

de elaboracion, mejorando la calidad general del producto.

1.5. Limitaciones de la investigacion

1.5.1 Temporal

La investigacion estuvo limitada a un periodo de dos meses, comprendido entre agosto y
septiembre de 2024. Este plazo implic6 una secuencia de fases que debian cumplirse dentro de un

marco temporal propuesto por la universidad.

La Fase de Preparacion y Planificacion se inici6 en agosto, en coordinacion con el asesor.

Esta etapa fue critica, ya que requiri6 una cuidadosa organizacion de los tiempos disponibles.

La Fase de Recoleccion de Datos se llevd a cabo durante las primeras semanas de

septiembre, logrando obtener tinicamente las muestras que serian evaluadas.



La Fase de Analisis se realizo en las ultimas dos semanas del mismo mes, lo que representd

un desafio significativo para el procesamiento y analisis de los resultados.

1.5.2 Espacial

La investigacion se limita al Cercado de Lima debido a su alta concentracion de casas
naturistas, lo que permite un acceso mas amplio a bebidas nutracéuticas artesanales. Esta
delimitacion geografica se justifica por la densidad poblacional y la diversidad de préacticas y

productos presentes en la zona.

No obstante, esta eleccion podria reducir la representatividad de los resultados en otras
areas geograficas o contextos culturales distintos. Asimismo, al enfocarse exclusivamente en una
zona especifica, se corre el riesgo de perder la oportunidad de identificar variaciones significativas
en la calidad y composicion de las bebidas nutracéuticas que pudieran estar presentes en otras

regiones.

1.5.3 Poblacion o unidad de analisis

Se llevara a cabo una evaluacion de bebidas nutracéuticas de diferentes casas naturistas
comercializadas en Cercado de Lima para determinar si las bebidas en forma farmacéutica liquidas

presentan toxicidad in vitro.

El analisis se realizard utilizando el método HET-CAM (prueba del huevo de gallina —
membrana corioalantoidea), que es un ensayo in vitro que facilita la evaluacion de la irritacion y

la posible toxicidad de los productos.



Este estudio se centrara en las bebidas procedentes tanto de establecimientos formales
como informales, con el fin de comparar la seguridad de los productos comercializados en cada

tipo de entorno.



CAPITULO II: MARCO TEORICO
2.1. Antecedentes

Antecedentes nacionales:

Celestino y Llacsa (16) en el ano 2018, compararon el nivel de irritaciéon causado por
cremas para el contorno de 0jos, con y sin registro sanitario, de distintas marcas. Metodologia: Se
analizaron cinco cremas con R.S y cinco sin R.S, todas adquiridas en el distrito de Lima. Los
analisis se llevaron a cabo en la Universidad Norbert Wiener. Se emple6 técnicas in vitro de
Toxicologia, donde se evalud la posible irritaciéon ocular mediante pruebas en la membrana
corioalantoidea del huevo de gallina. Los resultados muestran que las cremas sin registro sanitario
presentan una alta irritacion potencial para el contorno de ojos, con un riesgo del 80% para los
usuarios, en cambio; las cremas con R.S presentan una baja irritabilidad, con solo 10%.
Conclusion: El usuario debe informarse bien de los productos que adquiere a fin de evitar daio

potencial.
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Quispe (17) en el afio 2021 evaluo la toxicidad ocular aguda de diferentes concentraciones
de colirios de fluconazol (2 mg/mL, 4 mg/mL, 6 mg/mL y 8 mg/mL) elaborados en el servicio de
Farmacia Magistral, utilizando el método HET-CAM. Se utilizaron cien huevos fértiles, adquiridos
de una granja especializada en Villa El Salvador, y se incubaron en una incubadora artesanal
conforme al protocolo INVITTOX. Los colirios de fluconazol se prepararon en el departamento
de Farmacia Magistral del Hospital de Emergencias de Villa El Salvador, y los andlisis se
realizaron en el laboratorio de la Universidad Inca Garcilaso de la Vega. La metodologia se basa
en el protocolo N° 47 del método HET-CAM propuesto por Luepke y validado por la Unioén
Europea. El estudio experimental calcul6 el indice de irritacion (Irritation Score). Los resultados
mostraron que las concentraciones de 2 mg/mL y 4 mg/mL no causaron irritacion, clasificdndose
como no toxicas, con la concentracion de 4 mg/mL como la dosis méxima tolerada sin signos de
irritacion aguda. En contraste, las concentraciones de 6 mg/mL y 8 mg/mL resultaron en un indice
de irritacion severo, siendo toxicas desde un punto de vista toxicoldgico. Conclusiones: el método
de HET- CAM es util y puede realizarse para muchos mas productos y debe ser implementado

como prueba de control de calidad.

Pineda (18) en el afio 2019, Evaluo el efecto irritante in vitro del gel elaborado con el
extracto acuoso de pitahaya. La muestra se recolectd en Huaral, se elaboré un gel a diferentes
concentraciones con el extracto acuoso del mesocarpio de la pitahaya, la actividad irritante fue
evaluada por el método de HET-CAM. Todos los estudios se hicieron en la universidad Inca
Garcilaso de la Vega. Los resultados demostraron que las formulaciones de gel no mostraron
irritacion en la membrana corioalantoidea, mientras que los controles basados en hidroxido de

sodio y LSS fueron moderada y severamente irritantes. Se concluy6 que segin el método HET-
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CAM, todas las concentraciones del gel de extracto acuoso de pitahaya fueron clasificadas como

no irritantes.

Antecedentes internacionales:

Munieweg (19) y colaboradores 2023 investigaron y compararon los extractos de fruta de
araga amarillo y rojo (Psidium cattleianum Sabine), evaluando sus propiedades fisicoquimicas y
diversos efectos bioldgicos. Sus hallazgos revelaron que estos extractos son ricos en fibra y
compuestos fenolicos, demostrando actividad antiproliferativa (especialmente el rojo contra
células de cancer colorrectal HT-29) y una notable accion fungicida contra cepas de Candida spp.
Un componente esencial del estudio fue el uso del ensayo HET-CAM para determinar el potencial
irritante de los extractos, un paso critico al considerar su aplicacion topica debido a su bioactividad.
Los resultados de dicho ensayo indicaron que los extractos de aragé no eran irritantes, lo que, junto
a sus beneficios farmacologicos, llevo a los autores a concluir que estos frutos poseen un futuro
prometedor para exploraciones y desarrollos de formulaciones seguras, validando la utilidad del

HET-CAM en la evaluacién toxicologica de productos naturales.

Ruscine (20) 2024 investigo la seguridad y eficacia topica de cuatro polifenoles: acido
clorogénico, apigenina, kaempferol y naringenina. Utilizaron el ensayo HET-CAM como un paso
crucial para determinar la seguridad in vitro inicial, clasificando todos los compuestos como "no
irritantes", lo que permitié avanzar con las pruebas de eficacia. Entre los hallazgos mas
significativos, la naringenina se destacé como el polifenol mas prometedor, al demostrar una
notable proteccion antioxidante mediante la reduccion de la peroxidacion lipidica inducida por UV
en el estrato corneo (evaluado por HPLC-TBARS-EVSC) y una superior actividad antiinflamatoria

in vivo (medida por flujometria laser Doppler). En conclusion, el estudio resaltod la importancia
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del HET-CAM para la evaluacion de seguridad preliminar y posiciono a la naringenina como un

candidato sobresaliente por sus multiples propiedades beneficiosas para la piel.

Weimer et al. (21) 2021 investigaron y compararon el potencial biologico y el perfil de
seguridad de los aceites esenciales (AE) de hojas y céscaras de fruto de Citrus aurantiifolia.
Encontraron que el AE de las hojas presentaba mayor complejidad quimica y superior actividad
antioxidante y citotdxica in vitro en comparacion con el AE de las cascaras. Para evaluar la
seguridad y el potencial irritante, aplicaron el ensayo HET-CAM, determinando que ambos AE
eran severamente irritantes en forma concentrada. Sin embargo, al ser diluidos a 10 mg/ml, no
mostraron irritaciéon, lo que demostré una clara dependencia de la dosis para los efectos
toxicologicos. Concluyeron que el HET-CAM fue esencial para establecer este perfil de seguridad
y que, en concentraciones adecuadas, ambos AE tienen potencial para aplicaciones nutracéuticas

o farmacéuticas.

Ribeiro et al. (22) 2023 investigaron los efectos de la incorporacion de un biosurfactante
producido por Saccharomyces cerevisiae URM6670 en las caracteristicas fisicoquimicas,
texturales y sensoriales de galletas y muffins, asi como su toxicidad. Para evaluar la seguridad del
biosurfactante, se aplico el ensayo HET-CAM, el cual clasific6 al compuesto como un irritante
leve, indicando su bajo riesgo para el consumo. Los resultados principales mostraron que la
adicion del biosurfactante (hasta 1%) mejord parametros fisicos como el didmetro en galletas y
modifico la textura, aumentando la firmeza tanto en galletas como en muftins, ademas de influir
en el contenido de humedad y lipidos. Sensorialmente, los muffins con biosurfactante presentaron
una mayor aceptacion. El estudio concluyd que este biosurfactante tiene un potencial considerable

para su aplicacion en productos de panaderia, permitiendo incluso la reduccién de grasa sin
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comprometer significativamente las propiedades del producto final y manteniendo una buena

aceptacion sensorial.

Phumat et al. (23) 2023 investigaron y compararon las actividades antioxidantes y
antienvejecimiento de extractos de cascara de Benincasa hispida (calabaza blanca) obtenidos con
diferentes solventes (etanol 95% - B95, etanol 50% - B50, y agua - BW). El extracto B95 demostro
el mayor contenido de flavonoides y la actividad antioxidante més prometedora en ensayos DPPH,
ABTS e inhibicion de peroxidacion lipidica. Ademds, B95 presentd6 la mayor eficacia
antienvejecimiento al inhibir significativamente las enzimas colagenasa y hialuronidasa,
resultados respaldados por simulaciones de acoplamiento molecular que identificaron
interacciones con compuestos como la rutina. Para evaluar la seguridad de cara a aplicaciones
cosméticas, se utilizd el ensayo HET-CAM, el cual determindé que ninguno de los extractos
causaba irritacion. Concluyeron que los extractos de céscara de B. hispida, especialmente B95, son
ingredientes naturales seguros y eficaces con potencial para la industria alimentaria y cosmética

como agentes antioxidantes y antienvejecimiento.

Corréa et al. (24) 2023 investigaron el potencial de los aceites esenciales (AE) de lima y
naranja, y su principal componente, el D-limoneno, como inhibidores del SARS-CoV-2. Mediante
analisis computacionales, in chemico y de citotoxicidad, determinaron que el D-limoneno es un
compuesto prometedor, sin fragmentos mutagénicos o citotoxicos y con similitudes estructurales
a la timidina del genoma viral. Los resultados mas importantes mostraron que el D-limoneno era
el compuesto mayoritario en los AE (naranja 90.90%, lima 54.71%) y que tanto el D-limoneno
como los AE presentaron baja citotoxicidad en células MRC-5 y HaCaT. La utilizacion del ensayo
HET-CAM fue crucial para evaluar el perfil de seguridad preliminar, demostrando que los AE y

el D-limoneno diluidos no eran irritantes, aunque puros mostraron irritacion moderada.
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Concluyeron que los AE de lima y naranja son candidatos para futuros estudios anti-SARS-CoV-
2, destacando la importancia de los anélisis de seguridad como el HET-CAM para evaluar la

viabilidad de estos compuestos naturales.

Semenescu et al. (25) 2024 investigaron el perfil fitoquimico, antioxidante, antimicrobiano
y de seguridad de un extracto metandlico de raiz de Glycyrrhiza glabra L. de Rumania. El estudio
cuantificé diez fitocompuestos, siendo la glicirricina (13.927 mg/g) y varios flavonoides (como
liquiritina) los mas relevantes. Se determin6 un alto contenido fenoélico total (169.83 mg GAE/g)
y una significativa actividad antioxidante (79.29% a 1000 pg/mL), junto con actividad
antimicrobiana notable contra bacterias Gram-positivas como S. pneumoniae y S. pyogenes.
Crucialmente, el andlisis de metales no detectd metales pesados toxicos, y para evaluar la seguridad
topica, se utilizd el ensayo HET-CAM, el cual demostr6 que el extracto no es irritante.
Concluyeron que el extracto rumano es una fuente segura y rica en glicirricina y polifenoles, con

buena tolerabilidad in vivo, recomendandolo para futuras aplicaciones terapéuticas.

Batista (26) en el 2011 realiz¢ ell estudio titulado Evaluacion de la irritabilidad en mucosa
del adyuvante AFCO1 por el método de HET-CAM. Metodologia: Se utiliz6é el método HET-
CAM para evaluar irritacion de la mucosa nasal. Se aplicaron AFCol y su diluyente (amortiguador
fosfato salino). Como controles positivos se usaron NaOH 0,1 N y SDS 1%. Las sustancias se
aplicaron sobre la membrana corioalantoidea y se evaluaron las reacciones de lisis, hemorragia y
coagulacion a los 5 minutos, ademas, se realizd un estudio histopatoldgico para confirmar las
observaciones macroscopicas. Resultados: AFCol y su diluyente no produjeron hemorragia ni
coagulacion; solo se observo una lisis ligera a los 5 minutos, el estudio histopatologico confirmé
la ausencia de lesiones epiteliales o vasculares significativas en las membranas tratadas con

AFCol. Conclusiones: El adyuvante AFCol no produce irritacion directa en la mucosa nasal, la
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técnica de Het-Cam, demostro ser una herramienta 1til y valida para evaluar la irritabilidad de la

mucosa nasal.

Palmeira et al (27) 2018 Tuvieron como propdsito evaluar el potencial irritante de
formulaciones para mucosas vaginales mediante el método HET-CAM. Metodologia: Se probaron
varias formulaciones vaginales comercializadas y un placebo universal clinicamente seguro.
Nonoxinol-9 (N-9), conocido irritante vaginal, se utiliz6 como control positivo en concentraciones
de 0.001% a 100%. El método sigui6 las recomendaciones de ICCVAM (NIH Publication No. 10-
7553 — 2010). Resultados: Las formulaciones vaginales estudiadas mostraron bajo potencial de
irritacion. N-9 fue clasificado como un irritante severo a concentraciones superiores al 2%,

consistente con datos clinicos previos.

Derouiche (28) en un estudio realizado en Argelia el 2017, propuso la prueba HET-CAM
como método de deteccion del riesgo de irritacion ocular de los champus, adaptandola a las
condiciones técnicas y reglamentarias de un pais en desarrollo como Argelia. Se probaron 6
champts de produccion local (4 adultos y 2 para bebés) al 100%, 50%, 25%, 10%, 5%, 2,5% y
1,5%. Se evidencid que el uso de una disolucion del 10% clasifica los champus para bebés y
adultos en dos categorias diferentes de irritacion. Este trabajo concluye indicando que se puede
aplicar el método de HET-CAM como referencia para evaluar el riesgo de irritacion ocular de los

champus para adultos y bebés en paises en desarrollo.

Budai (29) en Hungria el 2021, comprob6 la potencia de irritacion ocular de los pesticidas
(fungicidas, herbicidas, insecticidas). en esta investigacion se empled el método HET-CAM vy el
método ICE, se realiz6 el andlisis estadistico comparativo entre ambos métodos. Los resultados
del analisis estadistico revelaron una correlacion significativa entre los resultados de los ensayos

in vivo y en HET-CAM (76%). En conclusion, el porcentaje de concordancia entre dos datos in
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vitro puede recomendarse como parte de una bateria de pruebas para reducir la experimentacion
en mamiferos y para limitar o eliminar el dolor y las lesiones infligidas a los animales de

experimentacion.

Stable et. al (30) realizaron en la Cuba el 2021 la caracterizacion del método de la
membrana corioalantoidea del embrion de pollo, a fin de describir el procedimiento y destacar las
ventajas de este ensayo como sustituto de los métodos tradicionales con animales. Esta
investigacion se tratd de una revision bibliografica con datos obtenidos en PubMed, se analiz6 el
alcance y los fundamentos que respaldan la integracion de este método en los modelos
experimentales. Los resultados de la revision documentaria proporcionaron un resumen detallado
de los beneficios y la validez del método. Se concluyé que el método de membrana corioalantoidea
es una alternativa segura que apoya la implementacion de los principios de las "tres erres"

(Reemplazar, Reducir, Refinar).

Madureira (31) en Brasil el afio de 2022, compar6 los diferentes protocolos de HET-
CAM, (francés y aleman), evaluando el potencial de irritacion ocular de los surfactantes. La
comparacion condujo a la optimizacion del protocolo francés, generando uno adaptado, para
reducir la subjetividad en la evaluacion de la prueba, garantizando resultados mas precisos y mayor
control de calidad. Los resultados de la comparacion mostraron que no existen diferencias
significativas entre los resultados obtenidos en los protocolos francés y aleman. Esta investigacion
concluye indicando que el HET-CAM es capaz de identificar con precision productos no irritantes
y es un gran candidato para ser parte de una estrategia de prueba ascendente, también se puede

utilizar en una bateria de pruebas para sustituir completamente a los conejos.
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2.2. Bases teoricas

HET-CAM

El test de huevo de gallina-Membrana Corioalantoidea (HET-CAM) es un método in vitro
empleado para determinar la posible irritacion de productos quimicas y cosméticos. Este ensayo
se basa en la observacion de los efectos irritantes en la membrana corioalantoidea del huevo de
gallina, una estructura que contiene vasos sanguineos y puede reaccionar a sustancias irritantes

(32).

Los principios Bésicos de la aplicacion del método de HET-CAM se fundamentan en lo

siguiente:

Es un modelo Bioldgico: ya que utiliza huevos de gallina fertilizados, especificamente la
estructura conocida como membrana corioalantoidea, una capa que rodea el embridon y que estd
altamente vascularizada, asimismo, es un método de evaluacion ya que las sustancias se aplican a
la membrana y se observa la intensidad de respuesta inflamatoria, como hemorragias, lisis vascular

y coagulacion en un tiempo determinado (33).

Esta técnica novedosa ha sido aplicada a varias actividades analiticas en las cuales se destacan:

A nivel cosmético, empleada para evaluar la seguridad ocular de productos cosméticos
como cremas, geles y lociones, a nivel farmacéutico, se utiliza para probar la irritacién ocular de
ingredientes activos en medicamentos oftalmicos, a nivel quimico, se evalua la irritacion ocular

potencial de productos quimicos industriales y detergentes (34).

Validacion de nuevas formulas: Empleada para validar la seguridad ocular de nuevos
productos y formulaciones, ayudando en la formulacion de medicamentos oftalmicos,

garantizando que no causen dafio ocular. En la adherencia a las normas y regulaciones pertinentes:
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El HET-CAM ayuda a cumplir con los requisitos de pruebas de irritacion ocular en paises que

prohiben las pruebas en animales o que exigen métodos alternativos (35).

Las etapas para el desarrollo de este procedimiento se presentan en la tabla siguiente.

Tabla 1
Etapa y descripcion de procedimiento de HET-CAM.

ETAPA DESCRIPCION

Se utilizan huevos de gallina fertilizados, adquiridos de granjas

Obtencion de Huevos .
especializadas.

Se realiza una incision en la cascara del huevo para exponer la membrana

Preparacion del Huevo . :
corioalantoidea.

Se aplica la sustancia de prueba sobre la membrana corioalantoidea

Aplicacion de Sustancia
expuesta.

Se observa la reaccion inflamatoria en la membrana durante un periodo

bservacion . .
0 determinado (generalmente 5 minutos).
Evaluacion de Se evaluan los efectos visibles como hemorragia, lisis vascular y
Resultados coagulacion para determinar el indice de irritacion (36).

Hoy la técnica emplea protocolos estandarizados, pero ya y gracias a que mas
investigadores la usan se pueden encontrar modificaciones mas optimizadas al procedimiento
descrito para mejorar la sensibilidad y especificidad del método. Por ello que se estd empleando
en la Investigacion de Nuevos Productos y Evaluacion de Ingredientes activos y no activos, estas

nuevas técnicas se pueden ver en la Tabla 2 (37).



Tabla 2

Comparacion de protocolos de HET-CAM

Aspecto

Fuente del Huevo

Preparacion
Huevo

Aplicacion
Sustancia

Tiempo
Observacion

Evaluacion
Dainos

del

de

de

de

Protocolo A

Granjas comerciales
de aves

Incision estandar en
la cascara

Aplicacion  directa
con micropipeta

5 minutos

Hemorragia, lisis
vascular,

coagulacion

Protocolo B

Granjas
especializadas

Incision con camara
de observacion

Aplicacion
dispensador
controlado

con

5-10 minutos

Hemorragia, lisis
vascular,

coagulacion

Protocolo C

Granjas de
investigacion

Incision asistida por
microscopio

Aplicacion con

micro dosis

5 minutos

Hemorragia, lisis
vascular,

coagulacion
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RESPUESTA FISIOLOGICA DEL ESTOMAGO A COMPUESTOS NUTRACEUTICOS

El estbmago humano posee una estructura funcional altamente especializada, cuya

principal funcion es la digestion quimica inicial de los alimentos y la proteccion contra agentes

externos potencialmente nocivos. La mucosa gastrica estd recubierta por una capa de moco rica en

bicarbonato, secretada por células epiteliales, que constituye una barrera protectora contra el acido

clorhidrico y la pepsina (38). Este equilibrio homeostatico se mantiene mediante una regulacion

compleja entre estimulos nerviosos, hormonales y paracrinos.

No obstante, algunos compuestos bioactivos comunmente incluidos en bebidas

nutracéuticas pueden modificar este entorno fisiologico. En particular, sustancias como la
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capsaicina, cafeina, polifenoles, curcumina y jengibre presentan actividad bioldgica intensa sobre

la mucosa gastrica.

La capsaicina, componente activo del aji, puede inducir una respuesta bifasica: a bajas
dosis tiene efecto gastroprotector al estimular la secrecion de moco, mientras que a dosis elevadas
provoca vasodilatacion, aumento de la permeabilidad capilar y sensacion de ardor, lo cual puede
desencadenar irritacion y dafo epitelial gastrico, especialmente en individuos con gastritis previa

o hipersensibilidad (39,40).

La cafeina, presente en ingredientes como el guarand o el té verde, actia como un
estimulante del sistema nervioso central, pero también incrementa la secrecion gastrica acida a
través del antagonismo de receptores adenosinérgicos y el estimulo vagal, lo que puede empeorar

cuadros de dispepsia o reflujo gastroesofagico (41).

Por su parte, los polifenoles y flavonoides, aunque ampliamente valorados por sus
propiedades antioxidantes y antiinflamatorias, pueden alterar la mucosa géstrica si se consumen
en altas concentraciones o como extractos aislados. Estas moléculas pueden interaccionar con

proteinas del moco gastrico y modificar el pH local, lo cual afecta la integridad epitelial (42).

La curcumina y los compuestos del jengibre, si bien tienen efectos antiinflamatorios y
procinéticos, también han demostrado incrementar la motilidad géstrica o modular la secrecion
acida, lo que en ciertos contextos puede resultar irritante o desencadenar molestias abdominales

(43.,44).
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BEBIDAS NUTRACEUTICAS:

Las bebidas nutracéuticas son bebidas que contienen ingredientes bioactivos que
proporciona ventajas para la salud que van mas alld de su contenido nutricional basico. La
combinacion de "nutracéutico" y "bebida" indica que estos productos no solo proporcionan
nutrientes esenciales, sino que también tienen propiedades terapéuticas. Estos productos combinan
propiedades nutricionales y beneficios terapéuticos. Las bebidas estan disefiadas para hidratar y
nutrir y para ofrecer beneficios adicionales para la salud, que transcienden la nutricion basica.
Existen diferentes tipos de bebidas nutracéuticas que se ofrecen al publico de acuerdo con las
necesidades de las personas o formulaciones especificas, a continuacidon, se mencionan los
diferentes tipos de bebidas nutracéuticas en la Figura 1.

Figura 1.
Tipos de bebidas Nutracéuticas

Contienen microorganismos vivos que benefician la salud del sistema
BEBIDAS digestivo. Los probidticos son bacterias y levaduras que, cuando se
PROBIOTICAS consumen en cantidades adecuadas, pueden mejorar el equilibrio del
microbiota intestinal (45).

BEBIDAS Contienen compuestos que ayudan a neutralizar los radicales libres en el
ANTIOXIDANTES cuerpo, reduciendo el estrés oxidativo y protegiendo contra el dafio celular
< (45).
Q
[
S
= BEBIDAS CON Contienen vitaminas y minerales adicionales, proporcionando nutrientes
E VITAMINAS Y MIN. esenciales que pueden faltar en la dieta diaria (45).
=
-} | BEBIDAS CON Contienen extractos de plantas con propiedades medicinales o funcionales,
Z EXTRACTOS como adaptdgenos o antiinflamatorios (45).
<
=)
/M BEBIDAS Proporcionan un aumento rdpido de energia y concentracién mediante
g ENERGETICAS ingredientes funcionales (46).
| | BEBIDAS DETOX de desintoxicacidn del cuerpo nlgi;igziirgredlentes que ayudan a eliminar
BEBIDAS PARA EL Apoyar la pérdida de peso o el mantenimiento del peso mediante

CONTROL DE PESO ingredientes que ayudan a controlar el apetito y el metabolismo (46).
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Las bebidas nutracéuticas, al combinar sustancias alimenticias y productos

medicamentosos, deben cumplir con regulaciones especificas que aseguren su seguridad, eficacia,

y veracidad de estas, asi como el etiquetado. Estas regulaciones varian segln el pais y las agencias

reguladoras correspondientes, en el Perta las regulaciones nacionales pueden ver en la Figura 2.

REGULACIONES NACIONALES

Figura 2.
Regulaciones de las bebidas Nutracéuticas

Regulaciones Generales Ley General de Salud (Ley N. 26842) (47)
B de Seguridad ~ Reglamento de Control Sanitario de los Alimentos (DS N.° 007-98-
Alimentaria SA) (48)

. . Reglamento de Etiquetado de Alimentos y Bebidas (DS N.° 003-
| Etiquetado y Claims de 2010-SA) (49).

Salud . .
Ley N. 29316, Ley de Etiquetado de Alimentos (50)

ley de Promocion de la Inversion en Investigacion Cientifica y
Tecnolodgica (Ley N.° 30309) (51).

Reglamento para el Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos,
Biologicos y de Terapia Celular (DS N.° 013-2015-SA) (52)

—Registro y Autorizacion-

Buenas Practicas de | Reglamento de Buenas Pricticas de Manufactura para Productos
Manufactura Farmacéuticos (DS N.° 014-2011-SA) (53).

Evaluaci(:)n de Claims Reglamento de Claims Nutricionales y de Salud (DS N.° 007-2014-
— Funcionales y i SA) (54)

Nutricionales

| Regulaciones Localesy = Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria
Especificas (DIGESA) (55) .
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CASAS NATURISTAS

En Perq, las casas naturistas llevan a cabo una variedad de actividades vinculadas a la
promocion de la salud y el bienestar mediante el uso de productos y practicas basadas en enfoques
naturales y complementarios. Las casas naturistas son establecimientos que se especializan en
ofrecer productos y servicios relacionados con la medicina y los tratamientos naturales, asi como
en promover estilos de vida saludables. Estos lugares suelen estar enfocados en la aplicacion de
terapias alternativas y complementarias a la medicina convencional, utilizando enfoques basados
en la naturaleza para potenciar la salud y el bienestar. A continuacion, en la Figura 3 se mencionan
las principales actividades realizadas por las casas naturistas (56).

Figura 3.
Principales actividades de las casas naturistas

Suplementos Nutricionales

VENTA DE PRODUCTOS Remedios Herbales: afecciones
NATURALES Productos de Cuidado Personal
:/EJ Alimentos Especializados (57).
=
»n
= -
E i Consultas de Nutricién Natural
SERVICIOS DE CONSULTORIA . L -
<Zf — Y ASESORIA _— Orientacién en Medicina Natural
;/é Terapias Alternativas (57).
%)
<
©]
;/é — TERAPIAS Masajes y Técnicas de Relajacion
; COMPLEMENTARIAS Aromaterapia (57).
a
@
2
g EDUCACION Y Charlas y Talleres
= CAPACITACION Material Educativo (57).
=
Q
<
VENTA Y DISTRIBUCION DE Alimentos Organicos y Ecoldgicos

PRODUCTOS ECOLOGICOS Productos de Limpieza Natural (57).
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CAPITULO III: METODOLOGIA
3.1. Método de la investigacion

Esté trabajo aplicé un enfoque analitico-descriptivo, ya que se sigue una secuencia logica
que incluye la observacion, recoleccion de datos, andlisis e interpretacion de resultados, con el
objetivo de describir el grado de irritacion de las muestras analizadas; y disefiar un experimento
para recolectar, probar, analizar y finalmente sacar conclusiones basadas en los resultados

obtenidos (58).

3.2. Enfoque de la investigacion

Esté trabajo presentd un enfoque cuantitativo, fundamentandose en la medicion precisa y
numérica de parametros de irritacion, permitiendo una evaluacion objetiva y detallada de la
irritacion, facilitando la comparacion entre diferentes muestras y pudiendo proporcionar datos

reproducibles basadas en evidencias cientificas (59).

3.3. Tipo de investigacion

Esta investigacion fue de tipo bésica ya que se centré en comprender la evaluacion de

irritacion sin una aplicacion practica inmediata. Se enfoco en generar datos fundamentales, que
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luego puedan ser utilizados para aplicaciones practicas en pruebas de seguridad y desarrollo de

nuevos estandares (58).

3.4. Disefio de la investigacion

El diseio del presente estudio es de tipo no experimental, transversal y descriptivo de

laboratorio, con enfoque in vitro.

Se considera no experimental, ya que no se manipulan deliberadamente variables
independientes, sino que se observa el comportamiento de las muestras en condiciones
controladas. El disefio es transversal, dado que la recoleccién de datos se realizd en un solo
momento temporal, sin seguimiento a lo largo del tiempo. Asimismo, es de nivel descriptivo, pues
busca caracterizar el grado de irritacién potencial de diferentes bebidas nutracéuticas artesanales

mediante el método HET-CAM, sin establecer relaciones causales entre variables.

La evaluacion se llevd a cabo en un entorno de laboratorio, bajo condiciones in vitro,
utilizando embriones de pollo en etapa de desarrollo con el fin de observar las reacciones de la

membrana corioalantoidea ante la aplicacion directa de las muestras (60).

3.5. Poblacion, muestra y muestreo

Poblacion 1: bebidas nutracéuticas artesanales de casas naturistas que realizan actividades de

expendio de productos naturales en el Cercado de Lima.

Criterios de inclusion y exclusion

Criterios de Inclusion

e Deben contener componentes nutracéuticos reconocidos (antioxidantes, probidticos, etc.).

e Pueden ser producidas de manera semi artesanal.
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e Deben incluir una amplia gama de ingredientes (frutas, hierbas, especias).

e Deben tener beneficios para la salud claramente definidos.

Criterios de Exclusion

e No deben contener colorantes, saborizantes o conservantes artificiales.
e Debe limitar las opciones con alto contenido de azlicares afiadidos.

e Excluir productos de productores que no den garantias.

Muestra 1: correspondié a 20 muestras, tomadas en las primeras dos semanas de septiembre en
las casas artesanales naturistas del Cercado de Lima considerados en el andlisis por ser el lugar de

mayor afluencia de estas casas y el mayor consumo de las personas.

Fl tamafio de muestra esta basado en estudios similares.

Muestreo 1:

Primero, se realizd un recorrido por las diferentes casas naturistas para identificar las
bebidas disponibles. A partir de este recorrido, se elaboro una lista, la cual dependi6 de los recursos
y tiempos disponibles de los investigadores. Se identificaron 40 bebidas, se seleccioné un 50%
para su andlisis. La seleccion de las muestras se llevo a cabo mediante un generador de niimeros
aleatorios en linea. Los nimeros generados se ingresaron en el sistema y, utilizando la funcion de
generacion de numeros aleatorios de manera imparcial, se seleccionaron las bebidas

correspondientes que formaron parte de la muestra.

Poblacion 2. Los consumidores de bebidas nutracéuticas artesanales de casa naturistas que

realizan actividades de expendio de productos naturales en el Cercado de Lima.
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Criterios de inclusion:

e Entre 18 y 60 afios, para garantizar estabilidad en la percepcion sensorial.

e Personas sin enfermedades cronicas ni problemas digestivos que puedan alterar la
evaluacion sensorial.

e Consumidores regulares de productos nutracéuticos (al menos una vez al mes).

e Participantes interesados en bebidas funcionales.

e Compromiso para asistir a las sesiones de prueba.

Criterios de exclusion:

e Alergias alimentarias a cualquier ingrediente de las bebidas.
e Condiciones médicas o enfermedades que afecten el gusto, olfato o digestion.
e Embarazo o lactancia se excluyen por posible alteracion en la percepcion sensorial.

e Fumadores activos ya que el tabaquismo altera el gusto y olfato.

Muestra 2: Se seleccion6 una muestra de 80 consumidores para participar en el estudio,
representando la poblacidn objetivo de usuarios de bebidas nutracéuticas, este nimero parecio ser
el apropiado ya que después de depurar aquellas encuestas que no cumplen con la informacion

debida por ello que finalmente nos quedamos con 50 datos limpios.

Muestreo 2:

Dado que se seleccionaron participantes basados en criterios especificos

(inclusion/exclusion), utilizamos un muestreo por conveniencia (no probabilistico).
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3.6. Variables y operacionalizacion

Variable independiente: Bebida nutracéutica artesanal.

Definicion conceptual: Son bebidas artesanales elaboradas con ingredientes naturales y sin

conservantes industriales. Son mas locales y menos industriales que las bebidas comerciales.

Definicion operacional: En esta investigacion, las bebidas nutracéuticas artesanales coinciden con
20 muestras de casas naturistas del Cercado de Lima, recolectadas durante las dos primeras
semanas de septiembre, que fueron sometidas a analisis de toxicidad mediante el método

experimental en la membrana corioalantoidea de huevos fértiles de gallina.

Variable dependiente: Toxicidad (Irritacion en la membrana corioalantoidea).
Definicion conceptual: Se refiere a la potencial capacidad de las bebidas nutracéuticas artesanales

para generar una reaccion de irritacion en la membrana corioalantoidea.

Definicion operacional: La toxicidad o irritacion se determin6 evaluando las reacciones en la
membrana corioalantoidea de huevos fértiles de gallina expuestos a las muestras de bebidas
artesanales. Se registraron los tiempos de aparicion, en segundos, de indicadores de irritacion como

hemorragia, lisis y coagulacion.



Variables y operacionalizacion

Tabla 3.

Matriz operacional de la variable 1 Bebida Nutracéutica Artesanal
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Dimensiones

Definicion conceptual

Definicion operacional

Indicadores

Escala valorativa

Escala de medicion
de variable

Tipo de exposicion

Cualquier sustancia (bebida
nutracéutica artesanal,
control positivo o negativo)
aplicada sobre la membrana
corioalantoidea.

Aplicacion de 0.5ml de la
muestra de bebida
nutracéutica artesanal,
control positivo y negativo
sobre la membrana.

1. Bebida nutracéutica
artesanal

2. Control positivo

3. Control negativo

Categorica

| = Bebida
nutracéutica artesanal
2 = Control positivo
3 = Control negativo

Categorica nominal
1-3

Analisis Sensorial

El analisis sensorial es una
disciplina que se encarga de
evaluar, medir e interpretar
las respuestas humanas a las
propiedades de los
productos percibidas por los
sentidos  (vista, olfato,
gusto, tacto y oido).

Corresponde al
procedimiento para evaluar
los productos en base a los
organos de los sentidos con la
finalidad de reconocer alguna
cualidad en el producto.

Sabor
Aroma
Color
Apariencia
Textura

Escala Hedonica

Categorica ordinal

- Muy desagradable
- Desagradable

- Neutral

- Agradable

- Muy agradable

Evaluacion
Regulatorio

Es un proceso sistematico
mediante el cual una
autoridad reguladora
examina y valora el
cumplimiento de un
producto, medicamento,
dispositivo  médico, o0
cualquier otro bien o
servicio con las normativas
y requisitos legales
establecidos.

Es el procedimiento que se
realizard con la finalidad de
reconocer si los productos
cumplen con todos los
requisitos que la ley solicita.

Nombre de la Bebida
Tipo

Marca

Lugar de produccion
Concentracion

Lote

Fecha de elaboracion
Fecha de vencimiento
Laboratorio

Registro

Valor nutricional
Contenido de alcohol

Documento
regulatorio

Grado de Cumplimiento:

Muy Bajo
Bajo
Medio
Alto

Muy Alto




Tabla 4.

Matriz operacional de la variable 2 Toxicidad (Irritacion en la membrana corioalantoidea)
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. . Definicion Definicion . . Escala de medicion
Dimensiones . Indicadores Escala valorativa .
conceptual operacional de variable
Reaccion visible en la Observacion directa . Categorica ordinal
Efecto sobre la membrana de la membrana Hemorragia No Irritante .
. . . . . g Irritante leve Puntuacion: 0 — 0.9
membrana corioalantoidea, como corioalantoidea Lisis . Puntuacién: 1.0 — 4.9
ioalantoidea hemorragia, lisis después de aplicar la Coagulacion Irritante moderado  *untuacion: . ’
cortoa 1 gla, y despues deap g Irritante severo Puntuacion: 5.0 — 8.9
coagulacion. sustancia. Puntuacion: 9.0 — 21.0
Tiempo hasta la
. ., Tiempo desde 1la aparicion de
Tiempo transcurrido ., hemorragia. . . i
.., aplicacion de la 0-5 minutos Categorica ordinal
) para la aparicion de .
Tiempo de signos  visibles de bebida  hasta la Tiempo hasta la .
Aparicion  de rﬁ tacion  en s observacion de aricI:)i(')n do lisis, 0-5 minutos Escala de tiempo en
Efectos membrana efectos como P ' segundos
. . hemorragia o lisis en .. 0-5 minutos (0-300)
corioalantoidea. Tiempo hasta la
la membrana. .,
aparicion de

coagulacion.
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3.7. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

3.7.1 Técnica

Se aplic6 como técnica la observacion, como instrumento, el Formulario de Evaluacion de

Toxicidad potencial In Vitro para Bebidas Nutracéuticas por el Método HET-CAM.

PRUEBA DE iNDICE DE IRRITABILIDAD

El objetivo principal de la prueba de indice de irritacion fue medir y clasificar la severidad
de la irritacién que una sustancia provoca. Esto ayuda a determinar el potencial irritante de un

producto o sustancia, facilitando su evaluacion para la seguridad en su uso.

Procedimiento:

Preparacion de la Muestra: La sustancia a evaluar se uso tal cual se encuentra en los envases y
presentaciones dirigidos a los consumidores (Una Uinica concentracion) y se aplico sobre el tejido
o membrana bioldgica correspondiente. En el caso del HET-CAM, se utiliz6 la membrana

corioalantoidea del huevo de gallina.

Aplicacion: La sustancia se aplico en una cantidad estandarizada (0.5ml) sobre la superficie del

tejido o membrana durante un tiempo determinado.

Observacion: Se observo y registro los efectos de la irritacion, como hemorragia, lisis vascular y
coagulacion. Estas observaciones se realizaron durante un periodo especifico, 5 minutos después

de la aplicacion.

Evaluacion: Se midio el tiempo (segundos) de aparicion de cada tipo de efecto (hemorragia, lisis

vascular, coagulacion).



32

Calculo del Indice de Irritacion: Los resultados de la observacion se convirtieron en una
puntuacion numérica mediante una formula estandarizada que combiné las severidades de los

diferentes tipos de efectos observados.

Clasificacion: El indice de irritacion obtenido se utilizo para clasificar la sustancia en categorias

de irritacion, tales como no irritante, irritante leve, irritante moderado o irritante severo.

Formula Utilizada

La férmula para calcular el indice de irritacion fue:

LI = ((301 — TH)/300 x 5) + (301 — TL)/300 x 7) + ((301 — TC)/300 x 9)

Donde:

LI = indice de Irritacion

e TH = Tiempo de aparicion de Hemorragia (segundos).

e TL = Tiempo de aparicidon de Lisis (segundos).

e TC = Tiempo de aparicion de Coagulacion (segundos).

La prueba de indice de irritacién proporciona datos cuantitativos sobre la irritabilidad de
una sustancia, permitiendo a los investigadores y reguladores evaluar su seguridad para el uso en
productos como cosméticos, medicamentos y productos de cuidado personal, etc. Esta evaluacion
es crucial para cumplir con las normativas de seguridad y proteger la salud de los consumidores

(61).
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ESCALA VALORATIVA DEL INDICE DE IRRITABILIDAD POR EL METODO DE

HET-CAM

No Irritante (N.I)

Puntuacion: 0 - 0.9

Descripcion: No se observa hemorragia, lisis o coagulacion en la membrana. No hay signos de

irritacion o dafo significativo.

Irritante Leve (I.L)

Puntuacion: 1.0 - 4.9

Descripcion: Se presenta una leve opacidad de la membrana o una muy ligera hemorragia. Dafo

superficial sin lisis importante.

Moderadamente Irritante (M.I)

Puntuacion: 5.0 — 8.9

Descripcion: Se observan signos claros de hemorragia, lisis parcial y coagulacion de la membrana

corioalantoidea. El dafio es moderado y persistente.

Severamente Irritante (S.I)

Puntuacion: 9.0 - 21.0
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Descripcion: Dano evidente con hemorragia extensa, lisis completa de la membrana y coagulacion
generalizada. Irritacion severa que podria predecir efectos nocivos en mucosas o tejidos altamente

irrigados.

Cada uno de estos parametros se valord segun el tiempo en segundos en el que aparecieron,
y la puntuacion total se calculé mediante la férmula estandarizada. El resultado final se interpret6

utilizando la escala anteriormente descrita.

3.7.2 Descripcion de instrumentos

El instrumento se disefio con las siguientes partes:

A. Ficha de recoleccion de muestra (para bebidas nutracéuticas)

Este instrumento fue utilizado para documentar las caracteristicas de cada bebida

nutracéutica artesanal recolectada.

Datos para recolectar:

e Nombre de la Bebida
e Tipo

e Marca

e Lugar de produccién
e Ingredientes

e Concentracion

e Lote

e Fecha de elaboracion

e Fecha de vencimiento
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e Laboratorio

e Registro

e Valor nutricional

e Contenido de alcohol
e Modo de uso

e Recomendaciones

e (arantia

e FEnvase

B. Cuestionario dirigido a los consumidores

Este cuestionario se aplico a los consumidores y/o demas voluntarios para obtener

informacion adicional sobre las preferencias de las bebidas nutracéuticas.

C. Planilla de registro de resultados del ensayo HET-CAM

Esta planilla fue utilizada para anotar los resultados obtenidos tras aplicar el método HET-

CAM a cada muestra.

e Datos del analisis HET-CAM:
o Cdbdigo de la muestra.
o Tiempo de exposicion.
o Resultados de toxicidad: Tiempo de aparicion:
= Dafo vascular (hemorragias).
= Dafio a la membrana corioalantoidea (lisis o coagulacion).
o Observaciones adicionales (descripcion de los dafios observados en la membrana).

o Fotografia del resultado (si se cuenta con medios visuales).
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D. Procedimiento del estudio

1. Recoleccion de muestras: Se visitaron las casas naturistas seleccionadas en el Cercado de
Lima para recoger las bebidas nutracéuticas.
2. Aplicacion del cuestionario: Los consumidores, clientes o voluntarios.
3. Analisis en laboratorio:
o Las bebidas fueron sometidas a pruebas de toxicidad mediante el método HET-
CAM en laboratorio controlado.
o Se utilizaron huevos fecundados y se evalu6 el impacto de las muestras sobre la
membrana corioalantoidea.

o Los resultados fueron registrados en las planillas correspondientes.

3.7.3 Validacion

El instrumento utilizado en esta investigacion fue validado mediante juicio de expertos.
Este proceso incluyd la revision exhaustiva por parte de profesionales con experiencia y
conocimientos relevantes en el area de estudio. Los expertos evaluaron la claridad, relevancia y
adecuacion de cada item del instrumento, asegurando asi su idoneidad para medir la variable de

interés de manera precisa y confiable.

3.7.4 Confiabilidad

En cuanto a los instrumentos para medir la toxicidad, no fue necesario su evaluacion porque
la propia técnica es validada y si se realiza de manera correcta minimiza los errores y sesgos,
maximizando la validez interna de los resultados obtenidos. En relacion con los datos producidos
por el cuestionario de medicion de aceptabilidad, dada su escala ordinal, se utilizé el Alfa de

Cronbach sobre una muestra piloto de 8 consumidores.
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3.8. Plan de procesamiento y analisis de datos

Para el procesamiento, los datos obtenidos en la prueba de toxicidad fueron ingresados y
analizados en el programa IBM SPSS Statistics version 28.0. Para el analisis descriptivo, se

utilizaron tablas y graficos para la representacion de los resultados.

3.9. Aspectos éticos

El presente trabajo, priorizd principios éticos fundamentales, para asegurar proteccion y
respeto de la informacion. Si es necesario, se procedera con una divulgacion responsable de los
resultados, siempre cumpliendo con los estdndares de rigor y honestidad cientifica. Estos
principios éticos no solo cumplen con las normas generales de investigacion, sino que también se
alinean con las directrices especificas de la Universidad Norbert Wiener, segin los articulos 7 y 8
del Reglamento del Codigo de Etica para la Investigacion. Dichos articulos subrayan la
importancia de mantener altos estandares éticos a lo largo de todas las fases del proceso
investigativo, desde la planificacion hasta la publicacion de los hallazgos. Los investigadores estan
comprometidos a seguir estas directrices y asumen la total responsabilidad por cualquier

incumplimiento, sometiéndose a las sanciones que la universidad pueda imponer en tales casos.



38

CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE RESULTADOS
4.1 Resultados

4.1.1 Analisis descriptivo de los resultados

Tabla 5.
Evaluacion Regulatoria de bebidas nutracéuticas artesanales de casas naturistas del Cercado de Lima, 2024.

EVALUACION MLIL M2 M3 M4 M5 M6 M7 M8 M9 M10 M11 M12 M13 M14 M15 Ml1lé M17 M18 M19 M20

Nombre de la Bebida  SI S| S S| S S| S S| S S| S| Sl Sl S| S| S| S| Sl Sl Sl

Tipo SI SI SI S| SI S| NO NO NO NO NO NO S S| SI SI S| SI SI SI

Marca SI SI SI S| SI S| SI S| SI SI SI SI SI S| SI SI S| SI SI SI

Lugar de produccidn S S| S S| S S| NO NO NO NO NO NO Sl S| S| S| S S| S| S|
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Ingredientes S S| S S| S S| NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO 3l S|
Concentracion NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO 3sI S|
Lote S S| S S| S S| S S| S S| Sl S| Sl S| Sl S| Sl S Sl S

Fechadeelaboracion NO NO NO NO NO NO SI Sl Sl Sl Sl Sl NO NO NO NO NO NO NO NO

Fecha de vencimiento Sl S| S S| S S| S S| S S| S| S| S| S| S| S| S| S| S| S|

Laboratorio Sl Sl Sl Sl Sl Sl NO NO NO NO SI Sl Sl Sl Sl Sl Sl Sl Sl Sl
Registro Sl Sl Sl Sl Sl Sl NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO sl
Valor nutricional NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO sl Sl NO NO NO NO NO NO

Contenidodealcohol NO NO NO NO NO NO SI NO Sl S| S| S| S| S| NO NO NO NO NO NO

Modo de uso S| SISl SISl S| NO NO NO NO NO NO SI SI sI st s s sI sl
Recomendaciones Sl SI Sl SI Sl SI Sl SI Sl SI Sl SI NO NO NO NO NO NO SI SI
Garantia S| SISl SISl S| NO NO NO NO NO NO NO NO NO SI SI SIS sl
Envase S| sl sl sl sl sl sl NO NO NO NO NO NO SI  SI SISl sl s sl

% De cumplimiento 76% 76% 76% 76% 76% 76% 47% 35% 41% 41% 47% 47% 59% 65% 53% 59% 59% 59% 76% 82%

Grado A A A A A A M B M M M M M A M M M M A MA

Nivel de cumplimiento S S S S S S P D P P P P S S P P P P S MS

Nota. La tabla presenta el cumplimiento de la evaluacion regulatoria realizada a cada muestra (Bebida Nutracéutica Artesanal) de casas
naturistas del Cercado de Lima. Donde A= Alto, B= Bajo, M = Medio, MS= Muy Alto, S = Satisfactorio, P = Parcial, D= Deficiente y
MS= Muy Satisfactorio
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Analisis sensorial de las bebidas nutracéuticas artesanales de casas naturistas del Cercado de Lima-2024

Tabla 6.
Evaluacion del color en bebidas nutracéuticas artesanales comercializadas en casas naturistas del Cercado de Lima, 2024.

PARAMETRO

MI M2 M3 M4 M5 M6 M7 M8 M9 MI0 MIl MI2 MI3 MIl4 MI5 MI6 MI17 MI8 MI9 M20
COLOR
Muy

12 0 0w 0 0 0 0 0 0 0 0 5 2 0 0 0 0 5 0 0
Desagradable
Desagradable 35 0 0 0 0 0 3 0 0 1 45 8 0 O 0 0 45 2 0
Neutral 0 0 30 30 0 40 20 20 45 48 39 0 0 0 21 25 14 0 28 15
Agradable 0 210 0 20 41 10 30 0 5 2 0 0 0 45 29 25 36 0 0 35
Muy agradable 29 0 O 9 0 0 0 0 0 0 0 0 5 0 0 0 0 0 0
Total 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50

Nota. La tabla presenta los resultados de la evaluacion sensorial del color de 20 muestras (M1 a M20) de bebidas nutracéuticas
artesanales de casas naturistas del Cercado de Lima. Cada fila de la tabla indica la cantidad de personas que asignaron una determinada
valoracion a cada muestra.
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Figura 4.
Evaluacion sensorial del color de bebidas nutracéuticas artesanales de casas naturistas del Cercado de Lima, 2024.
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Interpretacion:
Los resultados muestran una gran variabilidad en la aceptacion del color entre las diferentes muestras evaluadas, lo que sugiere
diferencias significativas en los procesos de elaboracion, ingredientes o presentacion de las bebidas nutracéuticas artesanales

comercializadas en el Cercado de Lima.



Tabla 7.

Evaluacion sensorial de la claridad en bebidas nutracéuticas artesanales de casas naturistas del Cercado de Lima, 2024.

42

PARAMETRO

MI M2 M3 M4 M5 M6 M7 M8 M9 MI0 Mil MIi2 Mi13 Mi4 MI5 Ml6 MI17 MI8 MI19 M20
CLARIDAD
Muy Turbio 40 0 9 5 0 7 20 25 0 10 45 0 0 5 2 0 0 25 30 0
Turbio 10 0 41 45 12 43 30 25 12 40 5 35 0 45 48 35 20 25 20 27
Neutral 0 18 0 0 38 0 0 0 38 0 0 15 38 0 0 15 30 0 0 23
Claro 0 2 0 o 0 0 0 0 0 0 0 0 12 0 0 0 0 0 0 0
Muy claro 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Total 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50

Nota. La tabla muestra los resultados obtenidos en la evaluacion sensorial del parametro claridad en 20 muestras (M1 a M20) de bebidas

nutracéuticas artesanales recolectadas en casas naturistas del Cercado de Lima.
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Figura 5.
Evaluacion sensorial de la claridad en bebidas nutracéuticas artesanales de casas naturistas del Cercado de Lima, 2024.
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Interpretacion:
En conjunto, los resultados reflejan una tendencia general hacia la turbidez o baja claridad en las bebidas analizadas, lo cual
puede influir en la percepcion del consumidor y esta posiblemente ligado a la composicion natural y la falta de procesos de filtracion

industrial.



Tabla 8.
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Intensidad del aroma evaluada sensorialmente en bebidas nutracéuticas artesanales de casas naturistas del Cercado de Lima, 2024.

PARAMETRO

MI M2 M3 M4 M5 M6 M7 M8 M9 MI0 MIl MI2 MI3 M4 MI5 MI6 MI7 MIS MI19 M20
AROMA
Muy débil 0 0 0 0 10 35 0 0 0 0 0 5 0 0 0 0 0 10 0 0
Débil 25 30 0 0 3 5 0 30 0 0 20 45 100 0 20 0 40 0 35
Neutral 10 20 0 30 10 10 18 20 40 40 30 0 40 s 200 30 15 0 28 15
Fuerte 15 0 18 20 0 0 32 0 10 10 0 0 0 45 29 0 35 0 2 0
Muy Fuerte 0 0 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Total 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50

Nota. La tabla muestra los resultados de una evaluacidon sensorial del aroma en 20 muestras de bebidas nutracéuticas artesanales
provenientes de casas naturistas del Cercado de Lima
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Figura 6.
Intensidad del aroma evaluada sensorialmente en bebidas nutracéuticas artesanales de casas naturistas del Cercado de Lima,
2024.
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Interpretacion:
En conjunto, los resultados indican que la mayoria de estas bebidas presentan aromas neutros a débiles, lo que puede responder

tanto a las preferencias de los productores como a la naturaleza de los ingredientes empleados.



Tabla 9
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Evaluacion de la aceptabilidad aromdtica en bebidas nutracéuticas artesanales de casas naturistas del Cercado de Lima, 2024.

PARAMETRO
AGRADABIL] M1 M2 M3 M4 M5 M6 M7 M8 M9 MI0 MIl MI2 MI3 MI4 MI5S M6 MI7 MI8 MI9 M20
DAD

Muy

dosagradable 0 0 o 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Desagradable 0 o 0 0 0 2 0 0 100 0 2 0 o 0o 0 0 0 0
Neutral 40 45 48 39 45 42 30 25 12 40 5 35 28 45 48 35 0 0 20
Agradable 10 5 2 1 5 8 0 25 38 0 45 150 5 2 15 20 25 30 27
Muy Agradable o 0o o0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 o 0o 30 25 0 23
Total 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50

Nota. La tabla presenta los resultados de una evaluacion sensorial realizada a 20 muestras (M1 a M20) de bebidas nutracéuticas
artesanales, recolectadas de casas naturistas del Cercado de Lima. El parametro evaluado fue la agradabilidad del aroma.
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Figura 7.
Evaluacion de la aceptabilidad aromadtica en bebidas nutracéuticas artesanales de casas naturistas del Cercado de Lima, 2024.
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Interpretacion:
La evaluacion muestra una tendencia general hacia la neutralidad en la percepcion aromatica de las bebidas nutracéuticas, con

pocas muestras destacando negativamente.
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Tabla 10.
Evaluacion sensorial del equilibrio de sabores en bebidas nutracéuticas artesanales comercializadas en casas naturistas del
Cercado de Lima, 2024.

PARAMETRO M1 M2 M3 M4 MS M6 M7 M8 M9 M10 MI11 Mi12 M13 Mi14 M15S Ml6 M17 MI18 MI19 M20

EQUILIBRIO
DE SABORES
Muy

. 0 0 2 27 0 0 45 2 0 0 35 0 0 25 0 0 35 30 0 0
desequilibrado
Desequilibrado 0 48 23 0 35 5 48 0 0 15 40 0 25 40 0 15 20 40 0
Neutral 0 0 0 0 0 15 0 0 35 0 0 10 0 0 10 0 0 0 10 0
Equilibrado 48 310 0 30 0 0 0 15 38 0 0 340 0 320 0 0 40
Muy

» 2 19 0 0 20 0 0 0 0 12 0 0 16 0 0 18 0 0 0 10
Equilibrado
Total 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50

Nota. La tabla muestra los resultados de la evaluacion sensorial del equilibrio de sabores en 20 muestras (M1-M20) de bebidas

nutracéuticas artesanales, recolectadas de casas naturistas del Cercado de Lima el 2024.
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Figura 8.
Evaluacion sensorial del equilibrio de sabores en bebidas nutracéuticas artesanales comercializadas en casas naturistas del
Cercado de Lima, 2024.
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Interpretacion:
La evaluacion sensorial del equilibrio de sabores en bebidas nutracéuticas artesanales comercializadas en el Cercado de Lima
revela una heterogeneidad significativa en la calidad sensorial percibida. Solo una parte de las muestras logré alcanzar un perfil sensorial
equilibrado, lo que refleja que no todas las formulaciones artesanales cumplen con parametros optimos de balance de sabor, pese a su

comercializacion.
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Tablall.
Evaluacion sensorial de la intensidad del sabor en bebidas nutracéuticas artesanales de casas naturistas del Cercado de Lima,

2024.

PARAMETRO

INTENSIDAD M1 M2 M3 M4 MS M6 M7 M8 M9 M10 M11 Mi12 Mi13 Mi14 Mi1S Mi16é M17 M18 M19 M20

DE SABORES

Muy débil 0 o o0 o0 0 0 17 0 0 0 0 0 9 0 0 0 45 40 0

Debil o 3 0o 0 19 0 3 5 0 0 45 20 40 0 2 5 10 0 10
Neutral 40 10 0 0 31 0 0 45 0 45 5 30 0 0 0 38 0 0 30 40
Fuerte 0 0 40 22 0 21 0 0 48 5 0 0 0 46 39 0 0 0 20 0
Muy Fuerte 0 0 100 28 0 29 0 0 2 0 0 0 0 4 1m0 0 0 0 0
Total 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50

Nota. La tabla muestra los resultados de la evaluacion sensorial de la intensidad del sabor en 20 muestras (M1-M20) de bebidas

nutracéuticas artesanales, recolectadas de casas naturistas del Cercado de Lima el 2024.
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Figura 9.
Evaluacion sensorial de la intensidad del sabor en bebidas nutracéuticas artesanales de casas naturistas del Cercado de Lima,
2024.
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Interpretacion:

En general, los resultados reflejan una amplia variabilidad en la percepcion de la intensidad del sabor entre las diferentes

muestras, lo cual podria atribuirse a factores como la formulacidn especifica, el tipo y concentracion de ingredientes utiles.
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Tablal2.
Evaluacion sensorial de la agradabilidad del sabor en bebidas nutracéuticas artesanales de casas naturistas del Cercado de Lima,
2024.
PARAMETRO
AGRADABILI

MI M2 M3 M4 M5 M6 M7 M8 M9 MI0 MIil MI2 Mi13 Mi4 MI5 Ml6 MI17 MI8 MI19 M20
DAD DE
SABOR
Muy

0 0 0 0 0 0 0 25 0 0 0 0 0 26 0 0 0 0 0 0
desagradable
Desagradable 0 30 0 23 0 0 25 34 0 0 0 0 240 0 0 15 0 0
Neutral 45 39 20 38 27 41 10 0 16 15 25 0 30 0 25 23 30 35 0 0
Agradable 5 1m0 2 0 9 40 0 0 35 25 35 20 0 25 27 20 0 31 29
Muy Agradable ) 0 0 O 0 0 0 0 0 0 0 15 0 0 0 0 0 0 19 21
Total 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50

Nota. La tabla muestra los resultados de la agradabilidad del sabor en 20 muestras (M1-M20) de bebidas nutracéuticas artesanales,

recolectadas de casas naturistas del Cercado de Lima el 2024.
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Figura 10.
Evaluacion sensorial de la agradabilidad del sabor en bebidas nutracéuticas artesanales de casas naturistas del Cercado de
Lima, 2024.
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Interpretacion:

La evaluacién sensorial de la agradabilidad del sabor revela una amplia variabilidad en la percepcion del sabor entre las 20
muestras analizadas. Predominan las calificaciones "Neutral" y "Agradable", aunque algunas muestras presentan niveles significativos

de rechazo ("Desagradable" o "Muy desagradable").
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Tablal3.
Evaluacion sensorial de la suavidad en boca en bebidas nutracéuticas artesanales de casas naturistas del Cercado de Lima, 2024.

PARAMETRO M1 M2 M3 M4 MS M6 M7 M8 M9 M10 MI11 Mi12 M13 Mi14 M15S Ml6 M17 MI18 MI19 M20

SUAVIDAD

EN LA BOCA

Muy Aspero 5 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Aspero 45 0 41 0 0 0 0 0 0 0 0 25 0 11 8 0 12 0 25 0
Neutral 0 0 9 11 22 30 10 15 25 5 20 25 29 39 42 30 38 30 25 30
Suave 0 33 0 39 28 20 40 35 25 45 30 0 21 0 0 20 0 20 0 20
Muy Suave 0 17 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Total 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50

Nota. Latabla muestra los resultados de la suavidad en boca en 20 muestras (M 1-M20) de bebidas nutracéuticas artesanales, recolectadas

de casas naturistas del Cercado de Lima el 2024.
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Figura 11.

Evaluacion sensorial de la suavidad en boca en bebidas nutracéuticas artesanales de casas naturistas del Cercado de Lima,
2024.
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Interpretacion:

Existe una notable variabilidad en la percepcion de la suavidad entre las diferentes muestras. Algunas muestras se inclinan hacia
la aspereza, mientras que otras hacia la neutralidad o la suavidad. Muchas muestras muestran una tendencia hacia la neutralidad. Esto

podria significar que estas bebidas no presentan una textura particularmente aspera ni suave.



Tabla 14.
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Evaluacion sensorial de la sensacion en boca de bebidas nutracéuticas artesanales provenientes de casas naturistas del Cercado

de Lima, 2024.

PARAMETRO

SENSACION M1 M2 M3 M4 M5 M6 M7 M8 M9 MI0O MIl MI2 MI3 MIi4 MI5 MI6 MI7 MI8 MI19 M20
EN LA BOCA

Muy

desagradable 0 o 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 o 0 0 0 0 0
Desagradable 45 ¢ 4 0 0 0 0 39 0 25 0 20 0 0 o 0 0 0 25 0
Neutral 0 0 10 45 30 35 0 11 0 25 0 29 0 30 28 34 0 25 0
Agradable 0 2 0 5 20 15 45 0 37 0 28 0 2 20 2 43 16 29 0 32
Muy Agradable 3 0 0 0 0 5 0 13 0 20 8 0 o 7 0 21 0 18
Total 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50

Nota. La tabla muestra la distribucion de las respuestas de un panel de evaluacion sensorial sobre la sensacion en boca de 20 muestras

(M1 a M20) de bebidas nutracéuticas de casas naturistas del Cercado de Lima. Los evaluadores clasificaron cada muestra en una escala

de cinco puntos: muy desagradable, desagradable, neutral, agradable y muy agradable.
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Figura 12.
Evaluacion sensorial de la sensacion en boca de bebidas nutracéuticas artesanales provenientes de casas naturistas del Cercado
de Lima, 2024.
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Interpretacion:
La amplia gama de respuestas en todas las categorias (muy desagradable a muy agradable) indica que existe una gran variabilidad en la
calidad sensorial de las bebidas nutracéuticas evaluadas. Esto sugiere que las formulaciones y los ingredientes utilizados en estas bebidas

varian significativamente entre los productores.
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Tabla 15.

Eialzacién de preferencia general de bebidas nutracéuticas artesanales provenientes de casas naturistas del Cercado de Lima,

2024.
PARAMETRO
PREFERENCI M1 M2 M3 M4 M5 M6 M7 M8 M9 MI0 Ml MIZ MI3 M4 MI5 MI6 MI7 MIS MI19 M20
A GENERAL
Muy baja 0 0 0 0 0 5 0 0 0 0 0 0 2 0 0 0 0 0 0 0
Baja 0 0 0 0 0 10 0 0 0 0 0 0 48 0 0 0 0 0 0 0
Neutral 0 5 11 10 0 35 1110 15 0 2 11 0 37 41 25 12 13 10 8
Alta 48 40 39 40 42 0 39 40 35 45 48 39 0 13 9 25 38 37 40 42
Muy Alta 2 5 0 O 8 0 0 0 0 5 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Total 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50

Nota. La tabla muestra la distribucion de preferencias (muy baja, baja, neutral, alta, muy alta) para 20 muestras de bebidas nutracéuticas

(M1 a M20) de casas naturistas del Cercado de Lima, evaluadas por 50 personas cada una.
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Figura 13.
Evaluacion de preferencia general de bebidas nutracéuticas artesanales provenientes de casas naturistas del Cercado de Lima,
2024.
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Interpretacion:
Los analisis reportan que la categoria de "alta" preferencia es claramente la mas frecuente en la mayoria de las bebidas. Esto

indica una aceptacion positiva generalizada de estos productos.



Tabla 16.
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Evaluacion de probabilidad de recomendacion de bebidas nutracéuticas artesanales provenientes de casas naturistas del Cercado

de Lima, 2024.

PARAMETRO

prOBABILIDAD pe. M1 M2 M3 M4 M5 M6 M7 M8 M9 M0 MIil MI12 MI3 M4 MI5S MI6 MI17 MI8 MI19 M20
RECOMENDACION

Muy Baja 0 0 0 0 0 4 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Baja 0 0 1 0 0 45 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Neutral 0 0 9 4 4 1 0 0 12 0 0 0 7 0 0 0 14 0 0 0
Alta 45 39 40 45 7 0 36 16 38 5 40 11 43 10 45 11 36 15 30 21
Muy Alta 5 11 0 1 39 0 14 34 0 45 10 39 0 40 5 39 0 35 10 29
Total 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50

Nota. La tabla muestra la evaluacion de la probabilidad de recomendacion de 20 muestras de bebidas nutracéuticas artesanales de casas

naturistas del Cercado de Lima.
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Figura 14.
Evaluacion de probabilidad de recomendacion de bebidas nutracéuticas artesanales provenientes de casas naturistas del
Cercado de Lima, 2024.
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Interpretacion:

Existe una alta y muy alta posibilidad de recomendacion de estas bebidas tal como se muestra en los resultados obtenidos.
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Determinacién del Indice de irritabilidad, segiin ensayo in vitro HET-CAM de bebidas nutracéuticas artesanales de casa

naturistas del Cercado de Lima 2024.

Tabla 17.

Proceso de seleccion y estado de la membrana corioalantoidea antes de la aplicacion.

Estado Detalle Resultado Porcentaje
Cantldad de Huevos fértiles- Adquiridos 90 100%
incubados

Intacta 85 94%
Revision visual del huevo

Con dafios previos 5 6%

Intacta 78 92%
Revision con Ovoscopio

Con dafios previos 7 8%

Intacta 72 92%
Estado de la Membrana

Can dafio previo 6 8%
Total, de huevos viables para el ensayo 72 80%

Nota. La tabla muestra el proceso de seleccion de huevos fértiles — incubados, con la membrana corioalantoidea viable para el ensayo

de HET-CAM.



Figura 15.
Estado de la Membrana Corioalantoidea antes de la aplicacion.
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Interpretacion:
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72 72
6
Intacta Can dafio previo  Huevos viables

para el ensayo

Estado de la Membrana

Para el desarrollo del ensayo se contd inicialmente con 90 huevos de gallina fértiles con 10 dias de incubacion, de los cuales luego de

todas las evaluaciones quedaron 72 (80%) huevos 6ptimos para el ensayo.



Tabla 18.

Indice de irritabilidad segiin ensayo in vitro HET-CAM.
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OBSERVACION M1 M2 M3 M4 M5 M6 M7 M8 M9 MI0 MI1 MI2 MI3 MI4 MI15 MI16 MI17 MI8 MI19 M20
HEMORRAGIA 219 285 271 259 277 280 225 230 217 250 202 245 280 212 290 215 230 222 260 230
Tiempo en Segundos

%.ISIS 301 301 301 301 301 301 301 301 301 301 301 301 301 301 301 301 301 301 301 301
iempo en Segundos

g.OAGULACION 301 301 301 301 301 301 301 301 301 301 301 301 301 301 301 301 301 301 301 301
iempo en Segundos

INDICE DE

RRITABILIDAD LRy 137 027 05 07 04 035 127 118 14 085 165 093 035 148 018 143 118 132 068 11§

Nota. La tabla muestra los tiempos de aparicion (en segundos) de diferentes signos, en la membrana corioalantoidea posterior al contacto

con 20 muestras (M1 — M20) de bebidas nutraceuticas artesanales de casas naturistas del Cercado de Lima.



Tabla 19.

Categoria irritante segun ensayo in vitro HET-CAM.

MUESTRA g:;;zg%d%e Categoria 221;\%[0 HET- gi;ff;lgs de
Irritabilidad)

Ml 1.37 Irritante Leve

M2 0.27 No Irritante

M3 0.5 No Irritante

M4 0.7 No Irritante

M5 0.4 No Irritante

M6 0.35 No Irritante 0.0-0.9 No Irritante

M7 1.27 Irritante Leve

M8 118 Irritante Leve 1.0-4.9 Irritante Leve

M9 1.4 Irritante Leve

M10 0.85 No Irritante 50-89 Irritante moderado

Mil 1.65 Irritante Leve

MI2 0.93 Irritante Leve 9.0-21.0 Irritante Severo

MI3 0.35 No Irritante

M14 1.48 Irritante Leve

MI5 0.18 No Irritante

M16 1.43 Irritante Leve

M17 1.18 Irritante Leve

MI8 1.32 Irritante Leve

M19 0.68 No Irritante

M20 1.18 Irritante Leve

65

Nota. La tabla muestra una evaluacion cuantitativa y cualitativa de la irritabilidad de las 20

muestras (M1 — M20) de bebidas nutraceuticas artesanales, utilizando el indice de irritabilidad y

la clasificacion de categorias basada en el rango HET-CAM.
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Figura 16.
Porcentaje de muestras clasificadas como No Irritante e Irritante Leve

.

m No Irritante = Irritante Leve

Interpretacion:
El grafico muestra que la mayoria de las muestras (55%) se clasificaron como "Irritante Leve".
El 45% restante de las muestras se clasificaron como "No Irritante". Aunque hay una diferencia,

las proporciones de muestras en ambas categorias son relativamente cercanas.
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Tabla 20.
Efectos especificos recurrentes segun ensayo in vitro HET-CAM.

Efectos

; Ml M2 M3 M4 M5 M6 M7 M8 MY MI10 M1l MI12 MI13 Ml14 M15 Ml16 M17 M18 M19 M20
especificos

Hemorragia  SI SI SI SI SI SI SI SI SI SI SI SI SI SI SI SI SI SI SI SI

Lisis NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO

Coagulacion NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO NO

Nota. La tabla muestra el efecto especifico (Hemorragia, Lisis, Coagulacion) recurrente durante el
ensayo in vitro HET-CAM de las 20 muestras (M1 — M20) de bebidas nutraceuticas artesanales de

casas naturistas del Cercado de Lima.

4.1.2 Discusion de resultados

El presente estudio se propuso determinar la toxicidad potencial in vitro de bebidas nutracéuticas
artesanales expendidas en casas naturistas del Cercado de Lima durante 2024, utilizando el ensayo
HET-CAM. Este objetivo general se abordé mediante la evaluacion de 20 muestras, revelando que
9 (45%) de ellas se clasificaron como no irritantes, mientras que 11 (55%) presentaron un potencial
de irritacion leve. Estos hallazgos son significativos, ya que indican que mas de la mitad de los
productos analizados, disponibles para el consumo directo, poseen la capacidad de inducir una

respuesta irritativa en membranas bioldgicas.

En relacion con los objetivos especificos, se logrd establecer el indice de irritabilidad (IIR) para
cada una de las 20 bebidas nutracéuticas, lo que permitié su posterior categorizacion. La
clasificacion obtenida — "no irritante" e "irritante leve" — demuestra la heterogeneidad en la
seguridad de estos productos artesanales. Este espectro de resultados es consistente con la literatura

cientifica. Por un lado, los 9 productos no irritantes se alinean con estudios como el de Pineda a
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nivel nacional, quien encontré que un gel de extracto acuoso de pitahaya era no irritante, y con
diversas investigaciones internacionales como las de Munieweg et al., Ruscinc , Phumat et al. y
Semenescu et al., donde diversos extractos y compuestos naturales también resultaron ser no
irritantes mediante el HET-CAM. Esto subraya que los productos de origen natural pueden ser

formulados de manera segura.

Por otro lado, el hallazgo de 11 bebidas con potencial de irritacion leve resuena con las
preocupaciones planteadas por Celestino y Llacsa, quienes encontraron alta irritacion en cremas
sin registro sanitario, sugiriendo que la falta de controles estandarizados en productos artesanales
puede llevar a riesgos para el consumidor. Si bien la irritacién observada en nuestro estudio fue
"leve", es un indicador de bioactividad que no debe subestimarse. La variabilidad en los resultados
también puede explicarse por las diferencias en la concentracion de los componentes, un factor
destacado por Weimer et al. y Corréa et al., quienes observaron que la irritacion de aceites
esenciales dependia de su dilucién. Las bebidas nutracéuticas artesanales, por su naturaleza,
pueden tener concentraciones variables de extractos vegetales, lo que podria explicar por qué

algunas muestras indujeron una respuesta irritativa leve mientras otras no.

En cuanto a la identificacion de los efectos especificos observados en el ensayo HET-CAM , las
11 muestras clasificadas como "irritantes leves" indujeron principalmente fendmenos como
vasodilatacion ligera de los vasos sanguineos de la membrana corioalantoidea dentro del periodo
de observacion de 5 minutos. No se observaron reacciones severas como hemorragias extensas,
lisis o coagulacion intravascular significativa, lo cual es coherente con la categoria de "irritacién
leve". Estos hallazgos son similares a los de Batista, quien report6 lisis ligera como el principal

efecto de un adyuvante clasificado como no irritante 0 minimamente irritante. La aparicion de
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estos efectos, aunque leves, indica una interaccion del producto con la membrana bioldgica que

altera su homeostasis y es un indicador temprano de potencial citotdxico.

La implicaciéon de estos hallazgos, particularmente la irritacion leve detectada, merece
consideracion en el contexto del consumo oral de estas bebidas. La mucosa gastrica, aunque cuenta
con mecanismos de proteccion, puede ser afectada por diversos compuestos bioactivos presentes
en nutracéuticos. Sustancias como la capsaicina, ciertos polifenoles en altas concentraciones, o
incluso compuestos en el jengibre y la curcuma, pueden tener efectos irritantes o modular la
fisiologia géstrica de manera que, en individuos sensibles o con consumo crénico, una "irritacion
leve" detectada en una membrana sensible como la CAM podria traducirse en molestias gastricas,
dispepsia o exacerbacion de condiciones preexistentes. La mucosa oral, primer tejido en contacto,

también podria experimentar esta irritacion.

Al determinar la respuesta sensorial de las bebidas nutracéuticas artesanales de casas
naturistas del Cercado de Lima 2024 nuestros resultados evidenciaron que la respuesta de los
evaluadores en funcién al analisis organoléptico, preferencia y probabilidad de recomendacion fue
alta; podemos citar a Acufia et. al 2021 en su investigaciéon Percepcion sensorial de bebidas
gaseosas utilizando pruebas sensoriales, sus resultados mostraron que los atributos de sabor, dulzor
y la intensidad influyeron en su aceptacion. El estudio concluye que la percepcion sensorial de las
bebidas gaseosas esta significativamente influenciada por atributos como el sabor, el dulzor y la

intensidad, sugiere que estos atributos son cruciales para la aceptacion de los consumidores.

Finalmente, en lo referente al grado de cumplimiento de la normativa regulatoria en las bebidas
nutracéuticas artesanales de casas naturistas del Cercado de Lima 2024 nuestros resultados
evidenciaron un cumplimiento del 61% en promedio, el cual es considerado alto y con un nivel

satisfactorio, esto puede comparar con Bautista et. al. 2024, Mediante una lista de verificacion de
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los criterios de rotulado establecido en la NTE INEN 1334, Requisitos para el rotulado de
alimentos para consumo humano, menciona que las bebidas analizadas cumplen con la normativa,

garantizando asi la calidad y seguridad a los consumidores.

Es importante reconocer las limitaciones del estudio: el HET-CAM se centra en la
evaluacion de la irritacion aguda local. Sus hallazgos, por tanto, se limitan a este &mbito y no deben
interpretarse como indicadores directos de toxicidad cronica o sistémica por via oral; esta ultima
requiere metodologias de evaluacion diferentes. No obstante, como prueba de deteccion de

potencial irritante en mucosas, sus resultados son valiosos.
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
5.1 Conclusiones

Primero. Al establecer el indice de irritabilidad de las bebidas nutracéuticas artesanales de
casas naturistas del Cercado de Lima 2024, evaluado mediante el ensayo in vitro de HET-
CAM, podemos afirmar que este es un método apropiado para este ensayo y que puede
aplicarse a diferentes productos por la exactitud y facilidad del método, asimismo, sus
resultados pueden ser aplicables a estructuras similares a la mucosa ocular como son
algunas zonas de la mucosa del tracto digestivo.

Segundo. Al determinar la categoria de irritacion (segun las clasificaciones establecidas) que
provocan las bebidas nutracéuticas artesanales de casas naturistas del Cercado de Lima en
2024, a través de ensayo in vitro HET-CAM podemos afirmar que estas muestras son no
Irritante e Irritante Leve.

Tercero. Al identificar y describir los efectos especificos mas recurrentes, como lisis,
hemorragia o coagulacidon, que se observan en el ensayo in vitro HET-CAM al evaluar

bebidas nutracéuticas artesanales de casas naturistas del Cercado de Lima 2024, podemos



72

afirmar que solo presenta hemorragia leve al final del conteo del tiempo establecido en el
ensayo.

Cuarto. Al determinar la respuesta sensorial de las bebidas nutracéuticas artesanales de
casas naturistas del Cercado de Lima 2024, estos se dirigen mas a la aceptacion del
producto, aunque hay quienes tienen algunos parametros que pueden complicar los
resultados, la mayoria acepta y aprueba el producto.

Quinto. Al determinar el cumplimiento de la normativa regulatoria en las bebidas
nutracéuticas artesanales de casas naturistas del Cercado de Lima 2024, el cumplimiento
es alto para la mayoria de los productos en sus diferentes preparaciones.

Sexto. Finalmente, al determinar la toxicidad in vitro de las bebidas nutracéuticas
artesanales expendidas en casas naturistas del Cercado de Lima 2024, con todos los
ensayos realizados podemos afirmar que no existe toxicidad relevante a la dosis

recomendada.
5.2 Recomendaciones

1. Se recomienda complementar el método HET-CAM con técnicas in vitro adicionales
(como ensayos de citotoxicidad en lineas celulares) con el fin de validar los resultados
obtenidos y ofrecer una vision mas integral sobre la seguridad de las bebidas nutracéuticas
artesanales. Esto permitird mejorar la robustez y confiabilidad del estudio.

2. Se sugiere ampliar la muestra de productos y diversificar las bebidas o casas naturistas
incluidas en la evaluacion, a fin de obtener una representacion mas completa y precisa del
comportamiento irritativo de las bebidas nutracéuticas artesanales.

3. Dado que se observd hemorragia leve en algunos casos, se recomienda llevar a cabo

andlisis fitoquimicos especificos de los componentes de las bebidas, con el objetivo de
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identificar compuestos potencialmente irritantes o bioactivos que puedan influir en los
resultados del ensayo.

Se sugiere estandarizar y profundizar en las pruebas sensoriales aplicadas, incorporando
escalas mas detalladas, paneles entrenados y andlisis estadisticos multivariados. Esto
permitira entender mejor las preferencias del consumidor y orientar mejoras en
formulaciones.

Para respaldar de manera objetiva el cumplimiento de las normativas sanitarias, se
recomienda complementar la evaluacion documental con analisis de laboratorio
(fisicoquimicos o microbiologicos) que permitan verificar la calidad e inocuidad de las
bebidas en sus diferentes presentaciones.

En vista de que los resultados indican ausencia de toxicidad a dosis recomendadas, se
aconseja comunicar esta informacion de manera clara y basada en evidencia, reforzando la
importancia del consumo moderado y dentro de las dosis sugeridas por los fabricantes.
Ademés, se recomienda promover programas de formacién continua en buenas practicas
de manufactura, etiquetado, bioseguridad y normativas vigentes, con el fin de elevar el

estandar de calidad del sector artesanal y garantizar la proteccion del consumidor.
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Anexo 1: Matriz de consistencia

TOXICIDAD POTENCIAL In Vitro

CASAS NATURISTAS DE CERCADO DE LIMA - 2024

&3

POR EL METODO HET-CAM DE BEBIDAS NUTRACEUTICAS ARTESANALES DE

PROBLEMA GENERAL

OBJETIVO GENERAL

HIPOTESIS GENERAL

METODOLOGIA

(Qué toxicidad in vitro presentan las

bebidas nutracéuticas  artesanales
expendidas en casas naturistas del
Cercado de Lima 2024?

Determinar que toxicidad in vitro
presentan de las bebidas nutracéuticas
artesanales  expendidas en casas
naturistas del Cercado de Lima 2024.

No aplica

PROBLEMAS ESPECIFICOS

OBJETIVOS ESPECIFICOS

HIPOTESIS ESPECIFICOS

(Cual es el indice de irritabilidad
segun ensayo in vitro HET-CAM de
bebidas nutracéuticas artesanales de
casa naturistas del Cercado de Lima
20247

({Qué categoria Irritante provoca por el
ensayo in vitro HET-CAM, las bebidas
nutracéuticas artesanales de casas
naturistas del Cercado de Lima 2024?

(Cuales son los efectos especificos
mas recurrentes por el ensayo in vitro
de HET-CAM, como lisis hemorragia
o coagulacion, de bebidas
nutracéuticas artesanales de casas
naturistas del Cercado de Lima 2024?

Establecer el indice de irritabilidad de
las bebidas nutracéuticas artesanales de
casas naturistas del Cercado de Lima
2024, evaluado mediante el ensayo in
vitro de HET-CAM.

Determinar la categoria de irritacion
(segun las clasificaciones establecidas)
que provocan las bebidas nutracéuticas
artesanales de casas naturistas del
Cercado de Lima en 2024, a través de
ensayo in vitro HET-CAM

Identificar y describir los efectos
especificos mas recurrentes, como lisis,
hemorragia o coagulacion, que se
observan en el ensayo in vitro HET-
CAM al evaluar bebidas nutracéuticas
artesanales de casas naturistas del
Cercado de Lima 2024.

No aplica

No aplica

No aplica

Método
Analitico-descriptivo

Enfoque: Cuantitativo
Tipo: Basico

Diseiio: Descriptivo
Poblaciéon

Bebidas
artesanales.

nutracéuticas

Muestra

20 muestras tomadas de las casas
artesanales naturistas ubicado en
el Cercado de Lima.

Muestreo
No  Probabilistico —  Por
conveniencia.




(Cudl es el analisis sensorial de las
bebidas nutracéuticas artesanales de
casas naturistas del Cercado de Lima-
20247

(Qué grado de cumplimiento de la
normativa regulatoria tienen las
bebidas nutracéuticas artesanales de
casas naturistas del Cercado de Lima
20247

Determinar la respuesta sensorial de las
bebidas nutracéuticas artesanales de
casas naturistas del Cercado de Lima
2024.

Determinar el cumplimiento de la
normativa regulatoria en las bebidas
nutracéuticas artesanales de casas
naturistas del Cercado de Lima 2024.

No Aplica

No aplica
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Anexo 2: Instrumentos

INSTRUMENTO 1

FORMULARIO DE EVALUACION DE TOXICIDAD in vitro DE BEBIDAS
ARTESANALES DE CASAS NATURISTAS DE CERCADO DE LIMA - 2024

INFORMACION GENERAL:
1. Numero de muestra:
2. Nombre de la bebida nutracéutica:
3. Marca:
4. Concentracion de la bebida (si aplica):
5. Fecha de preparacion:
6. Preparado por:
7. Institucion/ Laboratorio:

PREPARACION Y APLICACION:

1. Tipo de extracto preparado:
o Acuosa
o Hidroalcohdlica
o Glicdlica
o Otro:
2. Concentracién aplicada:
3. Volumen aplicado:
4. Tiempo de contacto:

OBSERVACIONES INICIALES:

1. Estado de la membrana corioalantoidea antes de la aplicacion:
o Intacta
o Con danos previos (especificar):
2. Descripcion del ambiente de prueba:
o Temperatura:
o Humedad:

RESULTADOS:

1. Observacion inmediata:
o Hemorragia:
No observada
Leve (describir):
Moderada (describir):
Severa (describir):




o Lisis vascular:
No observada
Leve (describir):

Moderada (describir):

Severa (describir):

o Coagulacion:
No observada
Leve (describir):

Moderada (describir):

Severa (describir):

2. Tiempo de aparicion de efectos:
o Hemorragia:

o Lisis vascular:

segundos
segundos

o Coagulacion:

segundos

COMENTARIOS ADICIONALES:

1. Observaciones generales sobre el experimento:

o

2. Recomendaciones para futuras evaluaciones:

@)

Firma del evaluador:

86



INSTRUMENTO 2
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FORMULARIO DE EVALUACION DE ANALISIS SENSORIAL Y REGULATORIO DE
BEBIDAS ARTESANALES DE CASAS NATURISTAS DE CERCADO DE LIMA - 2024.

Informacion general

1.1. Fecha:

1.2. Evaluador:

1.3. Bebida nutracéutica evaluada:

1.4. Evaluacion sensorial

Aspecto general

Color

a) Muy desagradable
b) Desagradable

c¢) Neutral

d) Agradable

e) Muy agradable

Claridad

a) Muy turbio
b) Turbio

c) Neutral

d) Claro

e) Muy claro

Aroma

Intensidad del aroma
a) Muy débil

b) Débil

c) Neutral

d) Fuerte

e) Muy fuerte

Agradabilidad del aroma
a) Muy desagradable
b) Desagradable

c¢) Neutral
d) Agradable
e) Muy agradable

Sabor

Intensidad del sabor
a) Muy débil

b) Débil

c¢) Neutral

d) Fuerte

e) Muy fuerte

Agradabilidad del sabor
a) Muy desagradable

b) Desagradable

c¢) Neutral

d) Agradable

e) Muy agradable

Equilibrio de sabores
a) Muy desequilibrado
b) Desequilibrado

c¢) Neutral

d) Equilibrado

e) Muy equilibrado



Textura y sensacion en boca

88

Evaluacion global

Suavidad/Grano Preferencia general
a) Muy aspero a) Muy baja
b) Aspero b) Baja
c) Neutral c¢) Neutral
d) Suave d) Alta
e) Muy suave e) Muy alta
Sensacion en boca Probabilidad de recomendacion
a) Muy desagradable a) Muy baja
b) Desagradable b) Baja
c) Neutral c¢) Neutral
d) Agradable d) Alta
e) Muy agradable e) Muy alta
Comentarios adicionales
(Qué aspectos te gustaron mas de la bebida?
(Qué aspectos mejorarias?
1.5. Evaluacion regulatoria
EVALUACION CUMPLE NO CUMPLE
Nombre de la bebida
Tipo
Marca

Lugar de produccion

Ingredientes

Concentracion

Lote

Fecha de elaboracion

Fecha de vencimiento

Laboratorio

Registro

Valor nutricional

Contenido de alcohol

Modo de uso

Recomendaciones

Garantia (envase)

Envase




Grado de cumplimiento (Evaluacion regulatoria)

PORCENTAJE GRADO NIVEL DE
CUMPLIMIENTO CUMPLIMIENTO

0% - 20% Muy bajo (MB) Critico (C)

21% - 40% Bajo (B) Deficiente (D)

41% - 60% Medio (M) Parcial (P)

61% - 80% Alto (A) Satisfactorio (S)

81% - 100% Muy alto (MA) Muy satisfactorio (MS)
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Anexo 3: Validez del instrumento

Universidad

Norbert Wiener

CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS
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TITULO: TOXICIDAD POTENCIAL IN VITRO POR EL METODO HET-CAM DE BEBIDAS NUTRACEUTICAS ARTESANALES

DE CASAS NATURISTAS DEL CERCADO DE LIMA - 2024

Ne DIMENSIONES Pertinencia’ Relevancia® Claridad’ Sugerencias
Variable 1: Bebidas Nutracéuticas Artesanales
DIMENSION 1: Tipo de exposicion SI NO SI NO Sl NO

1 Bebida Nutracéutica Artesanal X X X

2 Control positivo (Sol. NaOH) X X X

3 | Control negativo (Suero fisiologico) X X X
DIMENSION 2: Analisis sensorial SI NO SI NO Sl NO

4 Sabor X X X

5 Aroma X X X

6 | Color X X X

7 | Apariencia X X X

8 Textura X X X
DIMENSION 3: Evaluacién regulatoria SI NO SI NO S NO

9 Nombre de 1a bebida X X X

10 | Tipo X X X

11 | Marca X X X

12 |Lugar de produccion X X X

13 | Concentracién X X X

14 |Lote X X X

15 | Fecha de elaboracion X X X




Universidad

Norbert Wiener
16 |Fecha de vencimiento X X X
17 | Laboratorio X X X
18 |Regstro X X X
19 | Valor nutricional X X X
20 | Contenido de alcohol X X X

Variable 2: Toxicidad (Irritacidn en la membrana corioalantoidea)

DIMENSION 1: Efecto sobre la membrana

, . SI NO SI NO SI NO
corioalantoidea

21 |Hemorragia X X X
22 |Lisis X X X
23 | Coagulacion X X X
NSION 2: Ti icia
DIMENSION 2: Tiempo de aparicidn de ST NO ST NO ST NO
efectos
21 | Tiempo hasta la aparicidn de hemorragia X X X
22 | Tiempo hasta la aparicién de lisis X X X
23 | Tiempo hasta la aparicién de coagulacién X X X

Observaciones (precisar si hay suficiencia): El instrumento cumple con la suficiencia para ser aplicado.
Opinion de aplicabilidad: Aplicable [ X ] Aplicable después de corregir [ ] No aplicable [ ]

Apellides ¥ nombres del juez validador. Mg.: Aylas Canicela Roosevelt Edhair

DNI: 46699374

Especialidad del validador: Maestria en docencia universitaria, Maestria en Gerencia de servicios de Salud.

IPertinencia: El item corresponde al concepto tedrico formulado.



L AL/

Universidad
Norbert Wiener

2 ® - ® M ar -
“‘Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o dimension especifica del constructo
3Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso, exacto y directo

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados son suficientes para medir la dimension
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Universidad

Norbert Wiener

CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS
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TITULO: TOXICIDAD POTENCIAL IN VITRO POR EL METODO HET-CAM DE BEBIDAS NUTRACEUTICAS ARTESANALES

DE CASAS NATURISTAS DEL CERCADO DE LIMA - 2024

Ne DIMENSIONES Pertinencia® Relevancia® Claridad’ Sugerencias
Variable 1: Bebidas Nutracéuticas Artesanales
DIMENSION 1: Tipo de exposicién SI NO SI NO SI NO
1 Bebida Nutracéutica Artesanal X X X
2 Control positivo (Sol. NaOH) X X X
3 | Control negativo (Suero fisiolégico) X X X
DIMENSION 2: Analisis sensorial SI NO SI NO SI NO
4 Sabor X X X
5 Aroma X X X
6 Color X X X
7 | Apariencia X X X
8 Textura X X X
DIMENSION 3: Evaluacidn regulatoria SI NO SI NO SI NO
9  |Nombre de la bebida X X X
10 | Tipo X X X
11 | Marca X X X
12 |Lugar de produccion X X X
13 |Concentracién X X X
14 |Lote X X X
15 | Fecha de elaboracién X X X
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16 |Fecha de vencimiento X X X
17 |Laboratorio X X X
18 |Registro X X X
19 | Valor nutricional X X X
20 |Contenido de alcohol X X X

Variable 2: Toxicidad (Irritaciéon en la membrana corioalantoidea)

DIMENSION 1: Efecto sobre la membrana

. . SI NO SI NO SI NO
corioalantoidea

21 |Hemorragia X X X
22 |Lisis X X X
23 | Coagulacién X X X
NSION 2: Ti icid
DIMENSION 2: Tiempo de aparicion de S NO S NO ST NO
efectos
21 [Tiempo hasta la aparici6n de hemorragia X X X
22 | Tiempo hasta la aparicién de lisis X X X
23 | Tiempo hasta la aparicién de coagulacién X X X

Observaciones (precisar si hay suficiencia):

Opinion de aplicabilidad: Aplicable [ X ] Aplicable después de corregir [ ] No aplicable [ ]
Apellidos y nombres del juez validador. Mg. Chavez Lopez Jeanneth Rosario

DNI: 18198374

Especialidad del validador: Magister en Toxicologia

IPertinencia: El item corresponde al concepto tedrico formulado.
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Universidad
Norbert Wiener

2 ® - : ¥ 5 -

“Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o dimension especifica del constructo
¥Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso, exacto v directo

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados son suficientes para medir la dimension

Lima 24 de octubre del 2024

Mg. Jeanneth Chavez Lopez
FIRMA DEL VALIDADOR
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CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS
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TITULO: TOXICIDAD POTENCIAL IN VITRO POR EL METODO HET-CAM DE BEBIDAS NUTRACEUTICAS ARTESANALES

DE CASAS NATURISTAS DEL CERCADO DE LIMA - 2024

Ne DIMENSIONES Pertinencia’ Relevancia® Claridad’ Sugerencias
Variable 1: Bebidas Nutracéuticas Artesanales
DIMENSION 1: Tipo de exposicién SI NO SI NO SI NO
1 Bebida Nutracéutica Artesanal X X X
2 Control positivo (Sol. NaOH) X X X
3 | Control negativo (Suero fisiologico) X X X
DIMENSION 2: Analisis sensorial SI NO SI NO sI NO
4 Sabor X X X
5 Aroma X X X
6 |Color X X X
7 | Apariencia X X X
8 Textura X X X
DIMENSION 3: Evaluacién regulatoria SI NO SI NO SI NO
9 Nombre de la bebida X X X
10 | Tipo X X X
11 | Marca X X X
12 | Lugar de produccion X X X
13 | Concentracion X X X
14 |Lote X X X
15 | Fecha de elaboracion X X X
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Norbert Wiener
16 |Fecha de vencimiento X X X
17 |Laboratorio X X X
18 |Registro X X X
19 | WValor nutricional X X X
20 | Contenido de alcohol X X X

Variable 2: Toxicidad (Irritacién en la membrana corioalantoidea)

DIMENSION 1: Efecto sobre la membrana

, . SI NO SI NO SI NO
corioalantoidea

21 |Hemorragia X X X
22 |Lisis X X X
23 | Coagulacion X X X
NSION 2: Ti icio
DIMENSIO Tiempo de aparicion de SI NO S NO S NO
efectos
21 | Tiempo hasta la aparicion de hemorragia X X X
22 | Tiempo hasta la aparicion de lisis X X X
23 | Tiempo hasta la aparicién de coagulacién X £ X

Observaciones (precisar si hay suficiencia):

Opinion de aplicabilidad: Aplicable [ x ] Aplicable después de corregir [ ] No aplicable [ ]
Apellidos v nombres del juez validador. Dr. Cristhian Neil Rodriguez Silva

DNI: 42846255

Especialidad del validador: Fisiologia v biofisica/Disefio de moléculas terapéuticas

IPertinencia: El item corresponde al concepto teorico formulado.
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2 . r * ' . r
“Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o dimension especifica del constructo
3Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso, exacto y directo

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados son suficientes para medir la dimension
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Anexo 4: Confiabilidad del Instrumento

Resumen de procesamiento de

casos
I %
Casos  Walido 8 100,0
Excluido® 0 0
Total a 100,0

a.La eliminacion por lista se basa en
todas las variables del
procedimiento.

Estadisticas de

fiabilidad
4 Alfa de N de
Cronbach elementos
80 11

99

El valor de alfa de Cronbach del instrumento 2, es alto, lo que indica que la consistencia interna

es buena.
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Anexo S5: Aprobacion del comité de ética

vv COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA E INTEGRIDAD
TENTIFIC:

Universidad CIENTIFICA

Norbert Wiener

CONSTANCIA DE APROBACION

Lima. 15 de Diciembre de 2024

Investigador(a)
PATRICTA FLORES ISUTZA
Exp. N°:1208-2024

De mi consideracion:

Es grato expresarle mi cordial saludo v a la vez informarle que el Comité Instifucional de
Etica e Integridad Cientifica de la Universidad Privada Norbert Wiener (CTEIC-UPNW)
evalué v APROBO los siguientes documentos:

* Protocolo titulado: “TOXICIDAD POTENCIAL In Vitro POR EL METODO
HET-CAM DE BEBIDAS NUTRACEUTICAS ARTESANALES DE CASAS
NATURISTAS DEL CERCADO DE LIMA. 2024™ Version 01 con fecha
16/11/2024.

El cual tiene como investigador principal al Sr(a) Patricia Flores Isuiza.

La APROBACION comprende el cumplimiento de las buenas pricticas éticas, el balance
riesgo/beneficio, 1a calificacion del equipo de investigacion v 1a confidencialidad de los
datos. entre ofros.

El investigador debera considerar los siguientes puntos detallados a continuacion:

1. La vigencia de la aprobacion es de dos afios (24 meses) a partir de 1a emision
de este documento.

2. ElInforme de Avances se presentard cada 6 meses, v el informe final una vez
conchudo el estudio.

3. Toda enmienda o adenda se debera presentar al CIEIC-UPNW v no podra
implementarse sin la debida aprobacién.

4. 5i aplica, la Renovacion de aprobacién del proyecto de investigacion debera
iniciarse treinta (30) dias antes de la fecha de vencimiento, con su respectivo
informe de avance.

Es cuanto informo a usted para su conocimiento v fines pertinentes.

Atentamente,

Lot )

Raul Artonio Rojas Ortega
Presidente
Camité Institucional de Etica e Integridad Clentifica
UPNW

Av. Arequipa 40 — Santa Beatriz
Universidad Privada MNorbert Wiener
Teléfona: 706-3355 anexo 3290 Cel. 981-000-698

Corres: comite eficy Jumiepeedi pe



Anexo 6: Informe del asesor de Turnitin

® 11% Overall Similarity
Top sources found in the following databases:

+ 10% Internet database

+ Crossref database

+ 8% Submitted Works database

TOP SOURCES

The sources with the highest number of matches within the submission. Overlapping sources will not be
displayed.

dspace.balikesir.edu.tr
Internet

repositorio.uwiener.edu.pe

Internet

uwiener on 2025-05-10
Submitted works

uwiener on 2024-06-27
Submitted works

intra.uigv.edu.pe

Internet

core.ac.uk
Internet

pdffox.com

Interet

editorialalema.org

Internet

+ 5% Publications database

+ Crossref Posted Content database

3%

2%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%
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Anexo 7: Imagenes (Fotografias)

Fotografias de algunas casas naturistas visitadas.
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Fotografia de la recoleccion de bebidas nutraceiticas.
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Fotografia realizando el método de HET- CAM
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Fotografia de prueba de indice de irritabilidad

Revisidon de la membrana corioalantoidea

Membrana con signos de hemorragia



Similarity Report

® 11% Overall Similarity
Top sources found in the following databases:
* 10% Internet database * 5% Publications database
* Crossref database « Crossref Posted Content database

» 8% Submitted Works database

TOP SOURCES

The sources with the highest number of matches within the submission. Overlapping sources will not be
displayed.

dspace.balikesir.edu.tr o
() 3%
Internet
a repositorio.uwiener.edu.pe 29,
Internet °
uwiener on 2025-05-10 o
9 <1%
Submitted works
uwiener on 2024-06-27 o
0 <1%
Submitted works
intra.uigv.edu.pe
e 9 P <1%
Internet
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° <1%
Internet
dffox.com
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editorialalema.or
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Sources overview
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https://core.ac.uk/download/pdf/323344909.pdf
https://pdffox.com/diseo-e-implementacion-de-una-cadena-de-valor-viable-y-sostenible-para-productos-alimenticios-pdf-free.html
https://editorialalema.org/index.php/pentaciencias/article/download/1251/1683/2870
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