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RESUMEN

La tesis denominada "Formulacion y evaluacion in vitro de una emulsion fotoprotectora
con Fitocomplejos de plantas nativas peruanas" esta alineada a la ODS 3 Salud y bienestar ya que
aborda la alta incidencia de cancer de piel en Peru (3.525 casos 2021-2023), impulsada por niveles
extremos de UV en costas y Andes, donde solo el 20% usa fotoprotectores diarios debido a costos.
El objetivo general informa resultados de formulacion y evaluacion in vitro de emulsiones O/W
con extractos de Tara (Caesalpinia spinosa) y Maca (Lepidium meyenii) a concentraciones 2%, y
5%. Se evaltian caracteristicas organolépticas (color, olor, homogeneidad), fisicoquimicas (pH,
viscosidad, densidad), estabilidad y FPS via espectrofotometria de Mansur alineado con normas
CAN 516 y USP 35. Estudio cuantitativo basico, no experimental transversal exploratorio. Los
resultados demostraron que la emulsioén presentd caracteristicas organolépticas y fisicoquimicas
adecuadas (apariencia homogénea, color uniforme, olor suave herbal-terroso, textura cremosa, pH
5.5-5.7, densidad 1.03—1.05 g/mL, viscosidad 9000 cP y buena extensibilidad), lo que indica una
formulacion cosméticamente aceptable y de facil aplicacion. Asimismo, demostré buena
estabilidad fisica preliminar, sin separacion de fases tras centrifugacion, y un FPS moderado (12—
13), funcional para uso diario, aunque con ligera disminucion tras diluciéon. En conjunto, la
emulsion es una alternativa natural viable con potencial fotoprotector complementario, que
requiere optimizacion de concentraciones y evaluacion de estabilidad prolongada e in vivo.

Palabras clave: Radiacion, cancer, Productos naturales, Emulsion.



ABSTRACT:

The thesis entitled “Formulation and In Vitro Evaluation of a Photoprotective Emulsion Containing
Phytocomplexes from Native Peruvian Plants” is aligned with Sustainable Development Goal (SDG)
3: Good Health and Well-Being, as it addresses the high incidence of skin cancer in Peru (3,525 cases
reported between 2021 and 2023), driven by extreme ultraviolet (UV) radiation levels in coastal and
Andean regions, where only 20% of the population uses sunscreen daily due to economic constraints.
The general objective was to report the results of the formulation and in vitro evaluation of oil-in-
water (O/W) emulsions containing extracts of Tara (Caesalpinia spinosa) and Maca (Lepidium
meyenii) at concentrations of 2% and 5%. The formulations were evaluated for organoleptic
characteristics (color, odor, and homogeneity), physicochemical properties (pH, viscosity, and
density), stability, and Sun Protection Factor (SPF) using the Mansur spectrophotometric method, in
accordance with CAN Resolution 516 and USP 35 guidelines.

This was a basic, quantitative, non-experimental, cross-sectional, and exploratory study. The results
demonstrated that the emulsion exhibited suitable organoleptic and physicochemical characteristics,
including a homogeneous appearance, uniform color, mild herbal-earthy odor, creamy texture, pH
values between 5.5 and 5.7, density ranging from 1.03 to 1.05 g/mL, viscosity of approximately 9,000
cP, and good spreadability. These findings indicate a cosmetically acceptable formulation that is easy
to apply. Furthermore, the emulsion showed good preliminary physical stability, with no phase
separation observed after centrifugation, and achieved a moderate SPF (12—13), suitable for daily use,
although a slight reduction was observed after dilution. Overall, the emulsion represents a viable
natural alternative with complementary photoprotective potential, although optimization of extract
concentrations and further long-term stability and in vivo evaluations are recommended.

Keywords: Radiation, Cancer, Natural products, Emulsion.



I. INTRODUCCION

El cancer de piel representa una carga significativa para la salud global, con el melanoma
ocupando el puesto 17 en incidencia (331.722 casos nuevos estimados en 2026) y el cancer de piel
no melanoma el 5° (1.234.533 casos), causando 58.667 y 69.416 muertes respectivamente (1). Las
tasas de incidencia son mas altas en Oceania, Norteamérica y Europa, lideradas por Australia,
mientras que son bajas en Africa y Asia; la mortalidad muestra menor variaciéon geografica,
superando las muertes por no melanoma a las del melanoma (2). El bajo uso de fotoprotectores
agrava el problema, pese al crecimiento del mercado global de proteccion solar, impulsado por

Asia-Pacifico, donde los productos se integran como esenciales diarios (3).

En Latinoamérica, el melanoma cutaneo muestra variabilidad, con tasas de incidencia
estandarizadas por edad (ASR) entre 1,1 y 6,5 por 100.000 habitantes-afio (2005-2024),
promediando 4,6 en mujeres y 4,3 en hombres; las tasas mas altas se observan en el Cono Sur por
piel clara e intensa exposicion solar (4). Paises como Brasil (Sao Paulo) destacan por incidencia
elevada de melanoma, contrastando con regiones mestizas e indigenas de menor riesgo (5). En
Colombia, la incidencia de melanoma es alrededor de 2 por 100.000 persona-afios, subrayando la

necesidad de mas datos regionales (6).

Pert registra alta incidencia de cancer de piel, con 3.525 casos entre 2021-2023 segln el
Minsa, impulsados por niveles lideres de radiacion UV en Latinoamérica, especialmente en costa
y Andes surefos (hasta 20 puntos) (7). El melanoma cutdneo es el 13° cancer mas comun
(incidencia 1,8 por 100.000 en 2020, mortalidad 1%), predominando subtipos acrales y nodular en
extremidades inferiores, con mayor carga en adultos >65 afios en provincias como Lima y

Arequipa (8,9). El uso inadecuado de fotoprotectores agrava el riesgo: solo 20% lo aplica todo el



afo, 59% en verano, y <25% en algin momento (10).

Formulacion del problema

Problema general
o (Cudles fueron los resultados de la formulacion y evaluacion in vitro de una

emulsion fotoprotectora con fitocomplejos de plantas nativas peruanas?

Problemas especificos

. (Cudles fueron las caracteristicas organolépticas que presenta la emulsion
fotoprotectora con fitocomplejos de plantas nativas peruanas?

. (Cudles fueron las caracteristicas fisicoquimicas que presenta la emulsion
fotoprotectora con fitocomplejos de plantas nativas peruanas?

o (Cual fue la estabilidad que presenta la emulsion fotoprotectora con fitocomplejos
de plantas nativas peruanas?

o (Cual fue el Factor de Proteccion Solar que presenta la emulsion fotoprotectora con

fitocomplejos de plantas nativas peruanas?

Justificacion

La radiacion ultravioleta (UV) es responsable del 90% de los cadnceres de piel no melanoma
a nivel mundial, que representan mas de 1,2 millones de casos nuevos anuales segin GLOBOCAN
2022 (2). En Peru, esta carga es particularmente elevada, con 3.525 casos registrados entre 2021-
2023, impulsados por niveles extremos de UV en regiones costeras y andinas (11). Los
fitocomplejos de plantas nativas peruanas, han demostrado eficacia para contrarrestar el efecto

letrero de la radiacion UV, algunas especies ha demostrado un FPS superior a 25 y potente



actividad antioxidante atribuible a flavonoides, taninos y alcaloides que absorben UVB/UVA y
neutralizan especies reactivas de oxigeno, ofreciendo ventajas en sostenibilidad sobre los
fotoprotectores sintéticos por ello es necesario estudiar nuevas especies botdnicas a fin de

encontrar nuevos productos fotoprotectores (12).

Me¢étodos validados como la espectrofotometria de Mansur, adaptacion in vitro de ISO
24444 y pruebas de estabilidad acelerada (40°C/14 dias) permiten cuantificar el SPF, pH y
viscosidad en emulsiones con extractos peruanos, alineandose con normas CAN 516 y USP 35
para productos tépicos, y llenando vacios locales en datos sobre fotoestabilidad de fitocomplejos

andinos (13,14).

Solo el 20% de peruanos utiliza fotoprotectores diariamente pese a los elevados niveles de
UV y muy pocos emplean fotoprotectores por encima del FPS 25 ya que el costo no se lo permite
(15). Esta brecha demanda alternativas naturales accesibles a la poblacion, este es el caso de los
fotoprotectores con fitocomplejos naturales que puede ser elaborados y utilizados para reducir la
aparicion de melanoma (13° cancer en Peru, 3.525 casos 2021-2023) y fomentar cosmética verde,

con potencial en el mercado farmacéutico desde el punto de vista de la salud y economico (16).

Objetivo general y especificos:
Objetivo general
. Determinar los resultados de la formulacion y evaluacion in vitro de una emulsion
fotoprotectora con fitocomplejos de plantas nativas peruanas.
Objetivos especificos
. Evaluar las caracteristicas organolépticas que presenta la emulsion fotoprotectora

con fitocomplejos de plantas nativas peruanas.



. Evaluar las caracteristicas fisicoquimicas que presenta la emulsion fotoprotectora
con fitocomplejos de plantas nativas peruanas.

o Determinar la estabilidad que presenta la emulsion fotoprotectora con fitocomplejos
de plantas nativas peruanas.

. Cuantificar el factor de proteccion solar que presenta la emulsion fotoprotectora con
fitocomplejos de plantas nativas peruanas.
Hipaotesis
Hipotesis general

. La formulacion y evaluacion in vitro de una emulsion fotoprotectora con
fitocomplejos de plantas nativas peruanas generard un producto con las condiciones requeridas.
Hipotesis especificas

. Las caracteristicas organolépticas que presenta la emulsion fotoprotectora con
fitocomplejos de plantas nativas peruanas son ptimas.

o Las caracteristicas fisicoquimicas que presenta la emulsion fotoprotectora con
fitocomplejos de plantas nativas peruanas son optima.

o La estabilidad que presenta la emulsion fotoprotectora con fitocomplejos de plantas
nativas peruanas es optima.

. El factor de proteccion solar que presenta la emulsion fotoprotectora con

fitocomplejos de plantas nativas peruanas es moderado.



Marco Teorico

Antecedentes de la investigacion

Antecedentes internacionales

Castilla (20) realizé una evaluacion en el 2024 sobre la actividad fotoprotectora in vitro
de crema con extracto etanolico de Euphorbia candelabrum. Metodologia: Espectrofotometria de
Mansur (diluciones etanolicas 2-20%, rango UVB 290-320 nm, féormula EE (290-320) / I (290-
320) x10). Resultados ampliados: FPS 17,70 = 1,02 (moderado); absorcion pico 295 nm; taninos
45,2 mg/g, flavonoides 28,6 mg/g, esteroles 12,4%; inhibicion DPPH 67,3%; superior a control
negativo, similar comercial FPS 15-20. Conclusiones: Protecciéon moderada comparable a filtros

comerciales; viable para cosméticos naturales andinos.

Gasmenga y Rodrigues (21) desarrollaron en Brasil el 2019 una investigacion con el
objetivo de formular y evaluar fitocosméticos elaborados con extractos de Maca peruana
(Lepidium meyenii). Metodologia: se prepararon extractos acuosos e hidroalcoholicos de tres
variedades de maca (amarilla, roja y negra). La actividad antioxidante fue evaluada mediante el
método DPPH vy la actividad fotoprotectora mediante el método espectrofotométrico de Mansur.
Los extractos con mejores resultados fueron incorporados en formulaciones cosméticas tipo crema
y tonico, evaluandose posteriormente su estabilidad. Resultados: las formulaciones desarrolladas
presentaron estabilidad adecuada y actividad fotoprotectora in vitro atribuida a los compuestos
fendlicos presentes en los extractos. Conclusion: la Maca mostr6 potencial para el desarrollo de
fitocosméticos fotoprotectores y antioxidantes, constituyendo una alternativa natural para

productos dermocosméticos.



Rigano et al. (22) investigaron en el 2019 el uso cosmético de la goma de Tara (Caesalpinia
spinosa) como modificador reoldgico en formulaciones cosméticas. Metodologia: se evalud su
compatibilidad con diversos ingredientes cosméticos, filtros UV y sistemas emulsionados.
Resultados: la goma de Tara mostrd excelente compatibilidad, comportamiento pseudopléstico
favorable y estabilidad en diferentes condiciones de formulacion. Conclusion: los derivados de
Caesalpinia spinosa poseen aplicaciones prometedoras en productos cosméticos por su capacidad

espesante y estabilizante.

Chamba et. al (23) Evaluo el FPS de oleorresina de pimiento rojo (Capsicum annuum) 'y
hojas de té¢ verde (Camellia sinensis) en formula cosmética. Metodologia: Método
espectrofotométrico de Mansur (290-320 nm UVB); extraccion cloroformo (pimiento) y
maceracion hidroalcoholica (t€); cuantificacion de -caroteno y fenoles (Folin-Ciocalteu); DPPH
para antioxidantes. Resultados ampliados: FPS 25,4 + 0,8 en formulacion combinada; f-caroteno
12,6 mg/g (pimiento); los fenoles totalizan 85,2 mg GAE/g (t¢); DPPH CI50 22,1 pg/ml;
inhibicidn radical 89,7%; estabilidad >95% a 45°C/30 dias; superior a controles naturales (FPS 8-
15). Conclusiones: Extractos naturales proporcionan FPS alto y antioxidantes sinérgicos; viable

para cremas solares comerciales seguras.

Gajardo et. al (24) Determinaron el FPS y propiedades antioxidantes de extractos andinos
(Parastrephia  lepidophyla,  Fabiana  imbricata).  Metodologia:  Método  Mansur
(espectrofotometria UVB 290-320 nm) + DPPH/FRAP para antioxidantes. Resultados ampliados:
FPS 22,5 (Parastrephia lepidophyla), 18,3 (Fabiana imbricata); fenoles 95-142 mg GAE/g;

DPPH CI50 18-32 pg/ml; inhibicion de radicales 82-91%; estabilidad térmica >90% a 40°C.



Conclusiones: Extractos andinos superan FPS comerciales naturales; Ideales para protectores

solares altoandinos.

Antecedentes nacionales

Castilla et al. (25) en el afio 2024 en la ciudad de Lima, Pert formularon y evaluaron in
vitro una crema O/W con extracto etandlico de Euphorbia candelabrum. Metodologia: se empled
una maceracion etanolico y se prepar6 una emulsion O/W con 1%, 3% y 5% de extracto, se evaluo
el FPS por el método de Mansur, ademés se realizaron andlisis de pH, estabilidad por
centrifugacion a 40°C. Resultados: El FFPS del extracto fue 17,70 = 1,02; de la crema al 5% fue
FPS 25,97 + 0,67; la textura fue sedosa, el color verde, el olor herbal; el pH fue de 5,5-6,0, la
viscosidad fue estable; sin separacion en centrifugacion; se detectaron flavonoides y taninos.
Conclusion: La alta proteccion UVB se atribuye a metabolitos secundarios, la formula es estable

y cosmética viable.

Colque et al. (26) realizaron una investigacion en Cusco, Peru 2022 a fin de evaluar la
formulacion y proteccion fotoprotectora de emulsiones con extractos andinos. Metodologia: FPS
Mansur, evaluaciones organolépticas, pH, viscosidad, centrifugacion, estabilidad acelerada,
prueba eritema animales. Resultados: FPS 8-25; emulsiones blancas, inodoras; pH 5,2-6,1;
viscosidad estable; sin separacién; minima irritacién. Conclusion: Emulsiones seguras y estables

con eficacia demostrada.

Castaiieda et al. (27) en el afio 2021 en la ciudad de Lima, Pera desarrollaron una
investigacion con el objetivo de evaluar in vitro la actividad fotoprotectora y la estabilidad de una

crema formulada con extracto acuoso liofilizado de Maca (Lepidium meyenii). Metodologia: Se



obtuvo extracto acuoso liofilizado de Maca (Lepidium meyenii) y se incorpord en emulsiones O/W
(5% y 15%). Se determino el FPS mediante el método de Mansur (espectrofotometria UV), junto
con andlisis organolépticos (color, olor, homogeneidad), fisicoquimicos (pH, viscosidad) y de
estabilidad acelerada (40°C por 3 meses). Resultados: Pruebas organolépticas y fisicoquimicas:
Crema homogénea, de color blanco, olor neutro; pH 5,8 + 0,1; viscosidad constante de 4500 cP;
sin separacion de fases; predominio de alcaloides. Estabilidad: Mantuvo propiedades
fisicoquimicas y fotoprotectoras tras 3 meses a 40°C. FPS: 5,48 + 0,02 (proteccion moderada
contra UVB). Conclusiones: La crema resulto estable y mostré eficacia fotoprotectora moderada,

adecuada para uso topico como alternativa natural complementaria.

Ascate et al. (28) en la ciudad de Piura, Peru 2020, evaluaron la estabilidad de cremas con
extracto Myrcianthes rhopaloides (lanche colorado). Metodologia: Emulsion O/W, anélisis
organoléptico, pH, viscosidad, centrifugacion, choque térmico 4-40°C, estabilidad 90 dias a 40°C.
Resultados: Color rojo estable; olor frutal suave; pH 5,6; viscosidad 4800-5200 cP; sin separacion
post centrifugacion; FPS=12; estable a 90 dias. Conclusion: Compuestos fenolicos garantizan

dimensiones estables y foto estabilidad.

Quiroz et al. (29) en la ciudad del Cusco, Perta 2020, evaluaron el FPS y estabilidad fisica
de emulsiones con extracto Baccharis salicifolia. Metodologia: Emulsiones 10-40%, Mansur,
DPPH, microscopia optica, estabilidad 45°C/30 dias. Resultados: FPS 43 + 2,1 (30% extracto);
pH 5.,4; crema beige homogénea; antioxidante IC50 DPPH 6,06%; gotas 5-10 um; sin

sedimentacion. Conclusion: Excelente estabilidad, foto proteccion superior a sintéticos.

Bases teoricas

Formulacion de la emulsion fotoprotectora con fitocomplejos de plantas nativas peruanas.



La formulacion consiste en el desarrollo sisteméatico de una emulsion aceite-en-agua (O/W)
disefiada como fotoprotector topico, incorporando fitocomplejos, mezclas estandarizadas de
metabolitos secundarios (flavonoides, taninos, alcaloides, polifenoles) extraidos de plantas nativas
peruanas para absorber/bloquear radiacion UVB/UVA, sustituyendo parcial/total filtros sintéticos
(30). Una emulsion es un sistema coloidal biphasic estable formado por la dispersion de dos
liquidos inmiscibles tipicamente aceite y agua estabilizada por emulsionantes que reducen la

tension interfacial, previniendo coalescencia, creaming o sedimentacion de gotas (tamaio 0,1-100

um) (31).

Fases de la Emulsion

Fases dispersas Fases continuas
(interna/discontinua): (externa): Liquido
Gotas pequenas del mayoritario que forma
liquido minoritario el medio de dispersion
(aceite o agua). (D).

Las emulsiones se clasifican segiin la fase continua (externa) y dispersa (interna),
determinando textura, absorcion y aplicacion cosmética. Existen tres tipos principales

estabilizados por emulsionantes con HLB especifico (32).



Tipos de Emulsion

Emulsiones O/W
(Aceite en Agua)

Emulsiones W/O
(Agua en Aceite)

Fase continua acuosa
(65-80%), aceite
disperso en gotas (15-
35%). Ligeras, frescas,
lavables con agua;
ideales fotoprotectores
diarios, lociones. pH 5-
6, conductividad >100
uS/cm.

Emulsiones
Multiples (O/W/O,
W/O/W)

Fase continua oleosa
(70-90%), agua
dispersa (20-30%).
Gruesas, oclusivas,
resistentes agua; para
pieles secas, climas
frios. No lavables
facilmente.

Fitocomplejos

Gotas complejas
encapsuladas (e.g.,
agua/aceite/agua).
Mayor estabilidad,

liberacion controlada
activos; avanzadas en
cosmética (32)

Un Fitocomplejo es una fraccion estandarizada de metabolitos secundarios extraida de

plantas medicinales, que preserva la sinergia natural de compuestos bioactivos (flavonoides,

alcaloides, taninos, polifenoles, terpenos) en proporciones fisiologicas originales, sin aislar

moléculas individuales, maximizando eficacia terapéutica/cosmética (33).

Plantas nativas peruanas

Las plantas nativas peruanas son especies vegetales endémicas u originarias del territorio

peruano, adaptadas evolutivamente a sus ecosistemas diversos (Amazonia, Andes, costa desértica),

que representan 25.000 especies (10% flora mundial) con alto valor fitoquimico, medicinal,

alimenticio y cosmético, incluyendo fitocomplejos ricos en flavonoides, alcaloides y polifenoles

para foto proteccion (34).




Evaluacion in vitro de la emulsion

La evaluacion de una emulsion es el conjunto sistematico de pruebas fisicoquimicas,
organolépticas y funcionales realizadas para verificar la estabilidad, calidad, seguridad y eficacia
de sistemas coloidales aceite/agua (O/W o W/O) en cosméticos, garantizando ausencia de
separacion fases, cambios sensoriales o degradacion durante almacenamiento/utilizacion (35).

Los parametros para evaluar son los siguientes: (36)

Parametro Método Criterio de Instrumento
aprobacion
Organolépticos Inspeccion Sin cambios 90 Luz estandarizada
visual/fotografia dias
pH/Viscosidad pH pH 5,2-6,1; A<10% | pH-metro
metro/Viscosimétrico ) ,
Viscosimetro

Centrifugacion 3000 rpm/30 min <5% separacion Centrifuga

volumétrica analitica
FPS Espectrofotometria >12 (moderado) UV-Vis 290-320
Mansur nm

Bases Legales
Las normativas que regulan la produccion de productos cosméticos son:
Normativa Nacional Principal

. Resolucion  Ministerial  N°611-2018-MINSA/DIGEMID: Reglamento de
Vigilancia Sanitaria Productos Cosméticos. Establece Buenas Practicas de Manufactura (BPM),
estabilidad, etiquetado, NSO obligatoria (valida 7 afios).

o Decreto Supremo N°017-2009-SA: Registro Establecimiento Farmacéutico

(laboratorio productor).



Normativa Regional

o Decision 833 (2008): Armonizacion requisitos cosméticos CAN (Bolivia,
Colombia, Ecuador, Pert1). Composicion, seguridad, eficacia, pruebas microbioldgicas (USP
61/62).

o Resolucion 2310 (2022, vigente dic. 2025): Reglamento Técnico Andino
Etiquetado Cosméticos. Denominacion genérica, ingredientes INCI, FPS claims validados,
precauciones uso.

Definiciones:

Dafio por radiacion ultravioleta: El dafio por radiacion ultravioleta se define como la lesion
tisular inducida por exposicion a rayos UV (principalmente UVB y UVA), responsable del 90%
de los canceres de piel no melanoma a nivel mundial, con mas de 1,2 millones de casos nuevos
anuales segin GLOBOCAN 2022. En Perq, esta patologia presenta una carga elevada, registrando
3.525 casos entre 2021-2023, agravada por niveles extremos de UV en regiones costeras y andinas
(11).

Eficacia de los Fito complejos de plantas: Los Fito complejos de plantas se definen como
mezclas de metabolitos secundarios (flavonoides, taninos y alcaloides) extraidos de especies
botanicas que contrarrestan el dafio por radiacion UV mediante absorcion de UVB/UVA y
neutralizacion de especies reactivas de oxigeno, demostrando FPS superior a 25 y potente
actividad antioxidante (12).

Espectrofotometria de Mansur: La espectrofotometria de Mansur se define como un
método in vitro adaptado de la norma ISO 24444 para cuantificar el factor de proteccion solar
(FPS) en emulsiones topicas mediante diluciones etanolicas y medicion de absorbancia UVB (290-

320 nm), complementado con pruebas de estabilidad acelerada a 40°C durante 14 dias para evaluar



pH y viscosidad (13,14.17).

Accesibilidad a los fotoprotectores: Se define como la adopcion diaria limitada de estos
productos en Perti, donde solo el 20% de la poblacion los utiliza pese a altos niveles de UV, con
escaso empleo de opciones FPS >25 debido a costos elevados, demandando alternativas naturales

basadas en fitocomplejos accesibles (16).

La Prueba de Estabilidad por Centrifugacion en Emulsiones Fotoprotectoras: Se define
como una técnica analitica acelerada que evalua la resistencia de la emulsion a la separacion de
fases mediante aplicacion de fuerzas centrifugas (ej. 3000-5000 rpm por 30 min), simulando estrés
mecanico y térmico para predecir la vida util (18).

Identificacion de plantas nativas andinas con actividad fotoprotectora se define como el
proceso sistematico de screening y validacion de especies botanicas endémicas peruanas que
exhiben capacidad absorbente UV y antioxidante, desafiado por la escasez de estudios locales
rigurosos, limitados a evaluaciones preliminares in vitro de flora amazoénica sin corroboracion in

vivo (19).



I. METODOLOGIA
Enfoque de la investigacion. C

Cuantitativo, dado su caracter numérico, sistematico y fundamentado en datos objetivos
medibles, respaldado por procesamiento estadistico que aseguraron resultados precisos y
reproducibles (38).

Tipo de estudio:

Bésica, puesto que buscd producir saber cientifico original sobre las propiedades
fisicoquimicas y sensoriales del producto, priorizando el avance tedrico sin pretender
implementacion tecnoldgica inmediata (38). Descriptivo, ya que describio los resultados como se
obtenian en el momento para luego cuantificarlos (38).

Diseiio de investigacion:

. Disefio no experimental, ya que examind el producto en condiciones reales sin
alterar variables.

. Transversal por realiz6 mediciones puntuales sin monitoreo temporal prolongado.

o Exploratorio por identificar caracteristicas iniciales de calidad y seguridad que
fundamenten estudios posteriores mas profundos (39).

Poblacion y criterios de seleccion:

La poblacion de estudio estuvo constituida por los lotes experimentales de emulsion fotoprotectora
elaborados con fitocomplejos de plantas nativas peruanas. Para la investigacion se formularon dos
lotes de emulsion diferenciados por la concentracion de los fitocomplejos incorporados en la
formulacion. Los lotes experimentales constituyeron la totalidad de la poblacion accesible para el

estudio.



Criterios de inclusion
e Lotes experimentales de emulsion fotoprotectora formulados con fitocomplejos de
plantas nativas peruanas.
e Lotes elaborados siguiendo el procedimiento de formulacion establecido en la
investigacion.
e Lotes que contengan las concentraciones definidas de fitocomplejos para la
evaluacion experimental.
e Lotes que presenten caracteristicas organolépticas adecuadas inmediatamente
después de su elaboracion.
Criterios de exclusion
e Lotes que presenten contaminacion visible o alteraciones durante el proceso de
elaboracion.
e Lotes con evidencia de separacion de fases, precipitacion, grumos o inestabilidad fisica
antes de las evaluaciones programadas.
e Lotes con cantidad insuficiente para realizar la totalidad de los analisis previstos.
e Lotes que sufran deterioro o pérdida de integridad durante el almacenamiento o

manipulacion previa a la evaluacion.

Muestra y muestreo (si corresponde):
o Se elaboraron 3 unidades elaboradas con fitocomplejos al 2%

o Se elaboraron 3 unidades elaboradas con fitocomplejos al 5%

Muestreo: El muestreo utilizado fue aleatorio simple por conveniencia de las muestras elaboradas

ya que fue el mas practico para este tipo de investigaciones.



Variables:

Variable independiente:

Formulacion de la emulsion fotoprotectora con fitocomplejos de plantas nativas peruanas.
Variable dependiente:

Evaluacion in vitro de la emulsion

Procedimientos y técnicas:

Técnica

Observacion: porque permitid una evaluacion directa, objetiva y sistematica de las
caracteristicas organolépticas, fisico quimicas, estabilidad y FPS de la emulsion.
Instrumento

Ficha de recoleccion de datos: porque es un instrumento estructurado que permitid registrar
de manera sistematica, ordenada y estandarizada la informacién relevante obtenida durante el
estudio.

Procedimiento de recoleccion de datos:

Se ha recogido informacion que la Tara (Caesalpinia spinosa) sus vainas son ricas en
taninos y polifenoles en extractos acuosos reducen la lipoperoxidacion por UV y la Maca
(Lepidium meyenii) las Hojas presentan actividad fotoprotectora que disminuyen hiperplasia
epidérmica, eritema y queratinocitos atipicos en modelos UVB. No se ha desarrollado ningtin
preparado a base de estas especies.

Toma de muestra

Las muestras de Maca (Lepidium meyenii) y Tara (Caesalpinia spinosa) fueron

recolectadas en un puesto de venta autorizado del emporio comercial "Mercado Huamantanga",

ubicado en el distrito de Puente Piedra, Lima, Peru, reconocido como el mercado mayorista mas



grande y emblemdatico de plantas medicinales de la ciudad, este centro comercializa
mayoritariamente especies frescas de flora medicinal con alto volumen de transacciones diarias y
diversidad etnobotanica documentada en estudios locales. La trazabilidad de la muestra de Tara
(Caesalpinia spinosa) la ubica en el departamento de Cajamarca y de la Maca (Lepidium meyenii)

en Junin.

Tratamiento de la muestra

Seleccione manualmente 5 kg de vainas sanas de Tara (Caesalpinia spinosa) y 5 kilos de
hojas de Maca (Lepidium meyenii) sin plagas ni dafios, se lavaron con agua destilada y se llevaron
a secar a 40°C (horno convectivo 48 h) hasta que tengan una humedad <10%, posteriormente se
procedid a moler a polvo, se tamizo6 (malla 40-60) y se almacend el en frascos opacos a temperatura

ambiente.



Preparacion de extractos

Agitacion 2 veces al
dia

Papel Whatman No.1

Maca (Lepidium
meyenii Walp.)
Rendimiento 20%

Tara (Caesalpinia
spinosa) (vainas)
Rendimiento 15%

Elaboracion de los

extractos hidroalcohdlicos

pe

Etanol al 70% CSP
1 litro

400 g polvo vaina

@
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Temperatura
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extracto
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P
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Tt

P

Exposicion a la
sombra hasta
evaporacion total

Almacenamiento del

producto final
Refrigerado

Estabilidad
6 meses




Elaboracion de la emulsion (crema)

Elaboracion

Fase Oleosa
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Alcohol cetilico 5-8 g
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Cera Lanette SX 5-

Fase acuosa

@

78
2 g

Acido estearico 2-3 g
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100 g (75-80 g)

|
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de Maca
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Caracteristicas organolépticas

J Color: Se observo 5-10 g de emulsion en recipiente transparente vs. patron bajo luz
blanca/cadmara multicroma. Clasificar: Excelente, Aceptable, No aceptable.

. Ausencia de particulas visibles: se examind contra fondo negro/blanco a 30 cm;
agite suavemente. Aceptable: homogénea sin grumos >50 um

. Olor: Se procedi6 a oler directamente o con algodon impregnado; se clasifico en
escala hedonica
Caracteristicas Fisicoquimicas

o pH: Calibrar pH-metro (usar tampon 4 y 7), se homogeneiz6 10 g de emulsion,
luego se procedio a la inmersion electrodo directo. Se obtuvo un rango aceptable: 5.0-6.5 (£0.5
inicial).

. Densidad: Se peso6 el picndmetro vacio y se anoto, se peso el picnémetro con agua

y anoto y por ultimo pesoé el picnometro con la emulsion y anoto. Se realizé la formula.

J Viscosidad: se realizo con el Viscosimetro de Ostwald.
Estabilidad
J Preparacion: Se homogeneizé la emulsion suavemente y transfirié 5-10 mL a tubos

conicos estériles (vidrio/plastico transparente).
o Condiciones: Termostatizar 25-40°C (30 min)
. Centrifugacion: 3000-5000 rpm (1500-3500g) x 30 min (o 1500 rpm x 5 minutos
. Lectura inmediata: Se midié la altura de fases (crema/aceite/agua) con regla

milimétrica vs. altura total emulsion. Esto se realizo en fondo negro/blanco.



Factor de proteccion solar

. La prueba de Mansur determina el Factor de Proteccion Solar (FPS) in vitro de
emulsiones/cosméticos midiendo absorbancia UV (290-320 nm UVB) diluidas en etanol,
calculando FPS mediante ecuacion estandarizada. Método validado por ANVISA/Brasil, usado en
>80% estudios Fito cosméticos.

J Preparacion: Se peso 1 g emulsion, diluir en etanol (1:20-1:100) hasta absorbancia

0.5-1.0 (290-320 nm). Se sonificd 20 min, filtrar 0.45 pum.

. Se ley6 en el espectrofotometro
o Registrar absorbancia media Abs (L) y calcular.
Validacion

La validacion del instrumento se llevo a cabo a través de la evaluacion por parte de
especialistas de la Universidad Wiener. Este procedimiento implico presentar el instrumento a
profesionales expertos en el tema de investigacion, con el fin de recibir su analisis cualificado
respecto a la relevancia, precision y consistencia de cada elemento. Los evaluadores determinaron
que los elementos se alinean correctamente con las dimensiones o no fue necesario realizar ajustes
para optimizar el instrumento previo a su empleo final.

Confiabilidad

No fue necesario realizar la consistencia interna del instrumento, ya que este instrumento
fue validado y ademas las técnicas usadas son ampliamente descritas en trabajos similares.
Plan de analisis:

La informacion captada mediante la ficha de recoleccion se transfirid a una hoja de calculo
de Excel para su organizacion sistematica, facilitando el procesamiento posterior. Se aplicéd

estadistica descriptiva con el fin de sintetizar los rasgos esenciales (promedios).



Aspectos éticos y de integridad cientifica:

Este estudio se ejecutd adhiriéndose estrictamente a los estandares éticos mas elevados que
norman la préctica cientifica, garantizando la honestidad, apertura y responsabilidad en todas sus
fases. El responsable de la investigacion garantiza la exactitud y autenticidad de la informacion
recolectada, junto con el rigor analitico y la solidez de las inferencias derivadas.

La investigacion se realizo conforme al Codigo de Etica para el Buen Investigador de la
Universidad Wiener, el cual define normas precisas para la conducta académica y cientifica,
fomentando la salvaguarda absoluta de los derechos humanos, la precision metodologica, la
sinceridad en la exposicion de hallazgos y la preservacion de la dignidad de los participantes.
Cualquier violacion autoriza a la institucién a imponer medidas disciplinarias, asegurando el

cumplimiento ético en el ambito investigativo.



III. RESULTADOS

Tabla 1 Caracteristicas organolépticas que presenta la emulsion fotoprotectora con fitocomplejos de
plantas nativas peruanas

Criterio de Aceptacion Método de Resultado  Resultado
Parametro (USP) Evaluacion M1 M2
Apariencia Homogénea, sin grumos, Inspecciéon visual Homogénea, Homogénea,
sedimentos o separacion macro/micro  (lupa sin grumos  sin grumos
de fases. 10x).
Color Uniforme,  coincidente Comparacion con Uniforme Uniforme
con patrén o descripcion  carta Munsell o marron claro marron
referencia. 0scuro
Olor Caracteristico, sin Olfato a 10-15 cm, Suave Suave
rancidez, fermentacion o sin contacto directo.  herbal- herbal-
olores extrafios. terroso, terroso,
ligeramente  ligeramente
vegetal y vegetal 'y
astringente  astringente
Textura/Consistencia Suave, extensible, no Palpacion manual, Cremosa Cremosa
pegajosa; buena frotado entre dedos.  ligeramente ligeramente
dispersion en piel. espesa espesa
Sensacion al Tacto Aplicacion en Sedoso Sedoso
No irritante, absorcion antebrazo, hidratante hidratante
rapida sin residuo graso evaluacion  post-5 sin residuo sin residuo
excesivo. min. graso graso

Nota: Las emulsiones claboradas a diferentes concentraciones presentan criterios aceptables.
Fuente: Laboratorios Bless-Peru. Técnica modificada de la USP 35 (Farmacopea de Estados Unidos, edicion 2012)
evaluacion organoléptica en el capitulo general <791>.

Tabla 2 Caracteristicas fisicoquimicas que presenta la emulsion fotoprotectora con fitocomplejos de
plantas nativas peruanas

Criterio de Aceptacion Método de Resultado Resultado
Parametro (USP) Evaluacion M1 M2
pH lg crema/100mL 55 5.7
5.0-7.0 (variacion +0.5) H-0, pH-metro
calibrado 25°C
Densidad 0.95-1.05 g/mL (variacion Picnometro, 10g 1.03g/mL 1.05 g/mL
<5%) crema a 25°C
Viscosidad +10% vs inicial (5000- Viscosimetro 9000 cP 9000 cP
15000 cP) Brookfield RV, 20
rpm, 25°C
Extensibilidad Didmetro >5 cm (500g/1 Placas plexiglas, 1g 9 cm 7 cm

min)

crema
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Nota: Las emulsiones elaboradas a diferentes concentraciones presentan criterios aceptables.

Fuente: Laboratorios Bless-Peru. Técnica modificada de la USP 35 (Farmacopea de Estados Unidos, edicién 2012)
evaluacion organoléptica en el capitulo general <791>, <912>.

Tabla 3 Estabilidad que presenta la emulsion fotoprotectora con fitocomplejos de plantas nativas
peruanas

Criterio de Aceptacion Método de Resultado Resultado
Parametro (USP) Evaluacion M1 M2
Estabilidad Sin separacion de fases 5g crema en tubo Sin Sin
acelerada por >1% vol.) ni 15mL, 3000 rpm /30 separacion  separacion
centrifugacion sedimentos/grumos min, 25-40°C.  de fases de fases

Observacion visual

Nota: Las emulsiones claboradas a diferentes concentraciones presentan criterios aceptables.

Fuente: Laboratorios Bless-Pert. Técnica modificada de la USP 35 (Farmacopea de Estados Unidos, edicion 2012)
evaluacion organoléptica en el capitulo general <1150>, <811>.

Tabla 4 Factor de Proteccion Solar que presenta la emulsion fotoprotectora con fitocomplejos de plantas
nativas peruanas

Criterio de Aceptacion Método de Resultado Resultado
Parametro (Mansur) Evaluacion M1 M2
FPS UVB > Etiqueta Bajo:2-12, Espectrofotometria FPS 12 FPS 13
Alto:30+ UV-Vis, 20ppm
etanol, 290-320 nm
Longitud Critica Longitud donde - -
>370 nm absorbancia=2

(dilucion 1:10)

Uniformidad Curva suave, sin picos Escaneo 290-400 nm,
Espectral anomalos Snm intervalo
FPS 8 FPS 9
Estabilidad Post- FPS £10% tras 24h Repetir espectro tras
Dilucion

reposo etandlico

Nota: Las emulsiones elaboradas a diferentes concentraciones presentan un factor de proteccion moderada, este factor
disminuye a las 24 horas de volver a analizarse lo que podria deberse a perdida de estabilidad.
Fuente: Laboratorios Bless-Peru. Técnica modificada de Mansur.



IV. DISCUSIONES

La emulsion fotoprotectora formulada con fitocomplejos de plantas nativas peruanas
presentd una apariencia homogénea, sin presencia de grumos, precipitados ni separacion de fases,
cumpliendo con los criterios de aceptacion establecidos por la USP 35 para sistemas emulsionados.
Estos hallazgos coinciden con lo reportado por Colque et al. (26) y Castafieda et al. (27), quienes
describieron emulsiones aceite en agua (O/W) homogéneas y cosméticamente aceptables tras la
evaluacion visual. Asimismo, los resultados son consistentes con los obtenidos por Gasmenga y
Rodrigues (29), quienes desarrollaron fitocosméticos a base de extractos de Maca (Lepidium
meyenii), observando formulaciones estables y adecuadas para uso dermocosmético. El color
uniforme entre marrén claro y marrén oscuro puede atribuirse a la presencia de compuestos
fenodlicos, flavonoides y otros metabolitos secundarios caracteristicos de los extractos vegetales
empleados, fenémeno previamente descrito en formulaciones elaboradas con especies vegetales
andinas por Castilla (25) y Gajardo et al. (24). Por otro lado, el olor suave herbal-terroso,
ligeramente vegetal y astringente, resulta caracteristico de formulaciones que incorporan extractos
botanicos, sin evidencias de enranciamiento ni fermentacién, lo que sugiere una adecuada
estabilidad oxidativa de la fase lipidica, en concordancia con lo informado por Castilla (25) y
Ascate et al. (28). La textura cremosa, ligeramente espesa, con buena extensibilidad y sensacion
sedosa al tacto, evidencia una adecuada interaccion entre los componentes de la formulacion,
favoreciendo la aceptabilidad cosmética y la aplicacion topica. Estos resultados también podrian
estar relacionados con la presencia de derivados de Tara (Caesalpinia spinosa), cuya capacidad
espesante y estabilizante fue demostrada por Rigano et al. (30), quienes reportaron un
comportamiento reologico favorable y excelente compatibilidad en sistemas cosméticos

emulsionados.



Los parametros fisicoquimicos obtenidos evidenciaron una formulacién compatible con los
requerimientos de productos dermocosméticos. El pH se mantuvo entre 5,5 y 5,7, rango
considerado adecuado para preservar la integridad del manto 4cido cutdneo y minimizar el riesgo
de irritacion, concordando con los valores reportados por Castilla et al. (25), Castaiieda et al. (27)
y Ascate et al. (28) en emulsiones elaboradas con extractos vegetales. La densidad registrada
(1,03-1,05 g/mL) se ubicd dentro del intervalo de aceptacion propuesto para emulsiones
cosméticas, indicando una distribucion homogénea de las fases y adecuada incorporacion de los
componentes, situacion similar a la observada por Colque et al. (26) y Gajardo et al. (24). Respecto
a la viscosidad, el valor obtenido de 9000 cP fue superior al reportado por Castafieda et al. (27),
quien informé aproximadamente 4500 cP en una crema con extracto de Maca; sin embargo, dicho
incremento podria explicarse por la combinacién de fitocomplejos empleados y por la
incorporaciéon de componentes con capacidad espesante, como los derivados de Tara descritos por
Rigano et al. (30). Esta mayor viscosidad no afect6 la capacidad de extension del producto, ya que
la extensibilidad alcanzo valores entre 7 y 9 cm, superando el criterio minimo de aceptacion (>5
cm), lo que favorece una distribucion uniforme de la formulacion sobre la superficie cutanea y

contribuye a una aplicacion mas eficiente del factor de proteccion solar.

La evaluacion de estabilidad fisica acelerada demostrdé que la emulsion mantuvo su
integridad estructural, sin evidenciar separacion de fases, sedimentacion o cambios visibles tras la
centrifugacion a 3000 rpm durante 30 minutos y en el rango de temperatura evaluado. Estos
resultados concuerdan con los criterios establecidos por la USP y con los hallazgos de Castilla et

al. (25), Castafieda et al. (27) y Ascate et al. (28), quienes tampoco observaron fenomenos de



inestabilidad en formulaciones elaboradas con extractos vegetales. De manera similar, Gasmenga
y Rodrigues (29) reportaron que las formulaciones cosméticas desarrolladas con extractos de Maca
conservaron adecuadamente sus caracteristicas durante las pruebas de estabilidad. La estabilidad
observada en el presente estudio sugiere que la combinacién de emulsionantes, fase oleosa y
fitocomplejos genero un sistema coloidal estable, con baja tendencia a fendmenos de coalescencia,
cremacion o floculacion. Adicionalmente, la posible contribucion estabilizante de los polisacaridos
presentes en la Tara, descrita por Rigano et al. (30), podria haber favorecido la resistencia fisica

del sistema emulsionado.

Respecto a la eficacia fotoprotectora, el FPS determinado mediante el método
espectrofotométrico de Mansur oscil6 entre 12 y 13, correspondiendo a un nivel de proteccion
moderado, adecuado para uso diario y comparable con otros productos fotoprotectores de origen
natural. Estos valores se encuentran dentro del rango reportado por diversos autores que emplearon
extractos vegetales como ingredientes activos. Castilla (20) obtuvo un FPS de 17,70 + 1,02;
mientras que Colque et al. (26) y Castafieda et al. (27) informaron FPS comprendidos entre 8 y 25.
Asimismo, Gasmenga y Rodrigues (29) demostraron que los extractos de Maca poseen actividad
fotoprotectora in vitro, atribuida principalmente a su contenido de compuestos fendlicos con
capacidad antioxidante y absorbente de radiacion ultravioleta. Los resultados obtenidos en la
presente investigacion respaldan dicha evidencia, sugiriendo que la combinacion de Maca y Tara
podria contribuir sinérgicamente a la proteccion frente a la radiacion UV. Sin embargo, el FPS
alcanzado no llega a los niveles considerados altos (FPS >30), por lo que la formulacién debe
interpretarse como una alternativa fotoprotectora complementaria de origen natural. La

disminucién observada del FPS tras la dilucion y almacenamiento durante 24 horas (FPS 8-9)



podria estar asociada a procesos de degradacion parcial de compuestos fenolicos, oxidacion de
metabolitos bioactivos o modificaciones en la dispersion de los extractos dentro de la matriz
emulsionada, aspectos que deberdn ser evaluados en futuros estudios mediante ensayos de

estabilidad prolongada e investigaciones in vivo.

Finalmente, la formulacion de la emulsion fotoprotectora con fitocomplejos de plantas
nativas peruanas logra reunir pardmetros organolépticos y fisicoquimicos aceptables, estabilidad
fisica preliminar y un FPS moderado (12—13), lo que la sit@ia en el rango de cremas solares
naturales con potencial uso como fotoprotector diario complementario, no como unico protector

en exposiciones prolongada.

Pese a lo hallado podemos reconocer que existen limitacion del estudio como fue que la
evaluacion de la actividad fotoprotectora realizado unicamente mediante el método in vitro de
Mansur, por lo que los valores de FPS obtenidos representan una estimacion preliminar y no
reflejan completamente las condiciones reales de uso sobre la piel humana. Asimismo, la
estabilidad de la emulsion se evalud a corto plazo mediante pruebas aceleradas, sin incluir estudios
de estabilidad prolongada, andlisis microbioldgicos ni ensayos de seguridad e irritabilidad cutanea.
Ademas, solo se evaluaron dos concentraciones de fitocomplejos, lo que limita la identificacion

de formulaciones potencialmente mas eficaces.

A partir de los resultados obtenidos, se recomienda realizar investigaciones orientadas a
optimizar las concentraciones de Tara (Caesalpinia spinosa) y Maca (Lepidium meyenii),

desarrollar estudios de estabilidad a largo plazo, caracterizar los compuestos bioactivos



responsables de la actividad fotoprotectora y efectuar ensayos in vivo para confirmar la eficacia y

seguridad de la formulacion.

Los hallazgos evidencian que los fitocomplejos de Tara y Maca poseen potencial para su
aplicacion en productos dermocosméticos naturales con actividad fotoprotectora complementaria.
Asimismo, constituyen una base cientifica para el desarrollo de formulaciones cosméticas

innovadoras que promuevan el aprovechamiento sostenible de la biodiversidad vegetal peruana.



V. CONCLUSIONES

Con respecto a las caracteristicas organolépticas. la emulsion fotoprotectora mostrd
caracteristicas organolépticas adecuadas: apariencia homogénea, sin grumos ni separacion de
fases; color uniforme olor suave herbal-terroso y textura cremosa, ligeramente espesa, con
sensacion sedosa y buena absorcion cutanea, lo que la hace cosméticamente aceptable y de facil
aplicacion.

Con respecto a las caracteristicas fisicoquimicas, los pardmetros fisicoquimicos (pH 5.5—
5.7, densidad 1.03—1.05 g/mL, viscosidad 9000 cP y extensibilidad 7-9 cm) se encuentran dentro
de los rangos aceptables para emulsiones O/W, indicando una formulaciéon bien equilibrada, de
consistencia apropiada y con buena capacidad de dispersion sobre la piel.

Con respecto a la estabilidad de la emulsion, la formulacién demostré buena estabilidad
fisica preliminar, sin separacion de fases ni sedimentacion tras la centrifugacion acelerada, lo que
sugiere una emulsion cohesionada y estable a corto plazo, compatible con productos cosméticos
topicos con extractos vegetales.

Con respecto al factor de Proteccion Solar (FPS), el FPS obtenido (12—13) indica una
proteccion moderada frente a la radiacion UVB, funcional para uso diario, aunque inferior a
productos de “alta proteccion” (>30); ademads, la estabilidad post-dilucion mostrd una ligera
disminucion del FPS (8-9), lo que sugiere que la actividad fotoprotectora puede verse afectada.

Al realizar una evaluacion general del estudio, podemos afirmar que la emulsion
fotoprotectora con fitocomplejos de plantas nativas peruanas resultd una formulacidén
cosméticamente aceptable, con estabilidad fisica satisfactoria y capacidad fotoprotectora in vitro
moderada, comparable a otras cremas solares naturales descritas en la literatura, lo que respalda

su potencial como alternativa fotoprotectora complementaria, pendiente de optimizacion de



concentracion de extractos y pruebas de estabilidad prolongada e in vivo.
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VIIL.

ANEXOS

Anexo 1: Matriz de consistencia

Tara

OBJETIVOS

HIPOTESIS

VARIABLES

DISENO METODOLOGICO

Problema General

Objetivo General

Hipotesis General

Variable 1

({Cuales fueron los resultados de
la formulacién y evaluacion in
vitro de una emulsién
fotoprotectora con fitocomplejos
de plantas nativas peruanas?

Determinar los resultados de la
formulacion y evaluacion in vitro de
una emulsion fotoprotectora con
fitocomplejos de plantas nativas
peruanas.

La formulacion y evaluacion in vitro
de una emulsion fotoprotectora con
fitocomplejos de plantas nativas
peruanas generara un producto con las
condiciones requeridas

Variable 1 Formulacién de la emulsion
fotoprotectora con fitocomplejos de
plantas nativas

Dimension

Factor de proteccion solar

Problemas especificos

Objetivo Especifico

Hipétesis Especificas

Variable 2

(Cuales fueron las caracteristicas
organolépticas que presenta la
emulsion fotoprotectora con
fitocomplejos de plantas nativas
peruanas?

(Cuales fueron las caracteristicas
fisicoquimicas que presenta la
emulsion fotoprotectora con
fitocomplejos de plantas nativas
peruanas?

(Cual fue la estabilidad que
presenta la emulsion
fotoprotectora con fitocomplejos
de plantas nativas peruanas?

(Cual fue el Factor de Proteccion
Solar que presenta la emulsion
fotoprotectora con fitocomplejos
de plantas nativas peruanas?

Evaluar las caracteristicas
organolépticas que presenta la
emulsion fotoprotectora con
fitocomplejos de plantas nativas
peruanas.

Evaluar las caracteristicas
fisicoquimicas que presenta la
emulsion fotoprotectora con
fitocomplejos de plantas nativas
peruanas.

Determinar la estabilidad que
presenta la emulsion fotoprotectora
con fitocomplejos de plantas nativas
peruanas.

Cuantificar el factor de proteccion
solar que presenta la emulsion
fotoprotectora con fitocomplejos de
plantas nativas peruanas.

1.- Las caracteristicas organolépticas
que presenta la emulsion
fotoprotectora con fitocomplejos de
plantas nativas peruanas son Optimas.

2.- Las caracteristicas fisicoquimicas
que presenta la emulsion
fotoprotectora con fitocomplejos de
plantas nativas peruanas son Optimas.

3.- La estabilidad que presenta la
emulsion fotoprotectora con
fitocomplejos de plantas nativas
peruanas es optima

4.- El Factor de Proteccion Solar que

presenta la emulsion fotoprotectora

con fitocomplejos de plantas nativas
peruanas es moderado.

Variable 2 Evaluacion in vitro de la
emulsion

Dimensiones

Caracteristicas organolépticas

Caracteristicas fisicoquimicas

Estabilidad

Tipo de investigacion:
Investigacion basica.

Método de investigacién:
Hipotético-deductivo

Enfoque:
Cuantitativo

Nivel:
Exploratorio

Diseiio de investigacion:
No experimental

Corte:
Transversal

Poblacién:

Estuvo compuesta por 2
concentraciones al 2%, 5%
Muestra:

lotes de emulsiones

. 3 potes de cada concentracion

Muestreo:
Sera aleatorio simple por conveniencia

de




Anexo 2: Matriz de Operacionalizacion de Variables

Variable 1 Formulacion de la emulsion fotoprotectora con fitocomplejos de plantas nativas.

Definicion Operacional: proceso de preparacion y caracterizacion de una emulsion que incorpora extractos liofilizados o

hidroalcoholicos de fitocomplejos vegetales peruanos.

Matriz de operacionalizacion de la Variables 1

DIMENSION INDICADOR ESCALA DE MEDICION ESCALA VALORATIVA
(Nivel o Rango)
Dimension I
Bajo Ordinal/Intervalo <6
Moderado Ordinal/Intervalo 6-14
Factor de proteccion solar Alto Ordinal/Intervalo 15-29
Muy alto Ordinal/Intervalo 30-50
Extremo Ordinal/Intervalo >50

Variable 2 Evaluacion in vitro de la emulsion

Definicion Operacional: se define operativamente como el conjunto de pruebas de laboratorio estandarizadas realizadas sobre

muestras de la emulsion fotoprotector.




Matriz de operacionalizacion de la Variables 2

DIMENSION INDICADOR ESCALADE | ESCALA VALORATIVA
MEDICION (Nivel o0 Rango)
Dimension II
0= No aceptable
Color: debe ser incolora Nominal 1= Aceptable
2= Excelente
0= No aceptable
Caracteristicas organolépticas Ausencia de particulas visibles Nominal 1= Aceptable
2= Excelente
0= No aceptable
Olor: no debe presentar olor perceptible Nominal 1= Aceptable
2= Excelente
Dimension II1
pH Razén 5.0a6.5
Caracteristicas fisicoquimicas | Densidad Razén 0.95 a 1,05 g/ml
Viscosidad Razén 2000-10000 cP
Dimension IV
Estabilidad Centrifugacion Ordina Aceptable/No aceptable




Anexo 3: Instrumentos de recopilacion de datos

"FORMULACION Y EVALUACION IN VITRO DE UNA EMULSION FOTOPROTECTORA CON

FITOCOMPLEJOS DE PLANTAS NATIVAS PERUANAS”

Registro de Datos de la Muestra

Codigo o Identificacion

Informacion del Registrador

Numero

Fecha de recepcion

Condiciones externas

Volumen declarado

Condiciones de

almacenamiento

Responsable de la toma

Observaciones generales

Registro de Resultados Organolépticos por Muestra

Parametros | Criterio de evaluacion Resultado | Observaciones
Color Incoloro, transparente, sin opacidad.
Olor Practicamente inodoro o con olor muy leve
Ausencia de | Sin particulas visibles contra fondo blanco y luz.
particulas
Registro de Resultados Fisicoquimicos por Muestra
Parametro Método Resultado Unidad Observaciones
pH Medicion con
potencidmetro
Densidad Medicién con g/mL
densimetro
Viscosidad Medicion con mg/L o Especificar
test analiticos ppm cationes
medidos
Registro de Resultados de Estabilidad por Muestra
Parametro Método Resultado Unidad Observaciones

Registro de Resultados de Factor de proteccion solar FPS por Muestra.




Anexo 4: Carta de Presentacion

8 Uni idad
CARTA DE PRESENTACION Norbert Wiener

Doctor/ Magister: PEDRO JACINTO HERVIAS; OSCAR BERNUY FLORES LOPEZ Y
ENRIQUE CHRISTIAN MONTANCHEZ MERCADO

Presente:

Asunto:  VALIDACION DE INSTRUMENTOS A TRAVES DE JUICIO DE EXPERTO.

Es muy grato comunicarnos con usted para expresarle nuestro saludo y asi mismo, hacer de su
conocimiento que siendo estudiantes de la carrera de Farmacia y Bioquimica requerimos validar los
instrumentos con los cuales recogeremos la informacion necesaria para desarrollar nuestra investigacion
y obtener el titulo de Quimico Farmacéutico.

El titulo nombre del proyecto de investigacién es: ""FORMULACION Y EVALUACION IN

VITRO DE UNA EMULSION FOTOPROTECTORA CON FITOCOMPLEJOS DE PLANTAS
NATIVAS PERUANAS

n
y siendo imprescindible contar con la aprobacion de docentes especializados para aplicar los

instrumentos en mencion, consideramos conveniente recurrir a Usted, ante su connotada
experiencia en temas de investigacion.

El expediente de validacion que le hacemos llegar contiene:

- Carta de presentacion.
- Matriz de operacionalizacion de las variables.

- Instrumentos
- Certificado de validez de contenido de los instrumentos.

Expresandole los sentimientos de respeto y consideracion, nos despedimos de Usted, no sin antes
agradecer por la atencion que dispense a la presente.

Atentamente,
/ -
Lok (%2:-
e . /-" Sk
Estefany Victoria Quispe Ramirez Diana Isabel Castillo Pacheco

DNI: 77924263 NI: 47678881



Anexo 5: Certificado de validez del instrumento

TITULO: ""FORMULACION Y EVALUACION IN VITRO DE UNA EMULSION
FOTOPROTECTORA CON FITOCOMPLEJOS DE PLANTAS NATIVAS PERUANAS”

N.° VARIABLE 1 Pertinencia | Relevancia Claridad | Sugerencias
Formulacién de la emulsiéon fotoprotectora con Fito ! : }
complejos de plantas nativas.
DIMENSION 1: Factor de proteccion solar si Ino | st | No st No
1 Moderado X X X
2 Alto X X X
3 | Muy alto X X X
4 | Extremo X X X
VARIABLE 2 Pertinencia | Relevancia | Claridad
Evaluacion in vitro de la emulsion ' ? :
SI NO | SI NO | SI | NO
DIMENSION 1: Caracteristicas
organolépticas
Color: debe ser incolora X X X
14
Ausencia de particulas visibles X X X
15
Olor: no debe presentar olor perceptible X X X
16
17 | DIMENSION 2: Caracteristicas
fisicoquimicas
18 pH X X X
19 | Densidad X X X
20 | Viscosidad X X X
DIMENSION 2: Estabilidad
21 | Centrifugacion X X X




Observaciones (precisar si hay suficiencia): Ninguna

Opinion de aplicabilidad: Aplicable [x] Aplicable después de corregir [ | No aplicable | ]
Apellidos y nombres del juez validador. Dr./Mg.: Pedro Jacinto Hervias
DNI: 09651297
Especialidad del validador: Mg en Investigacion y Docencia Superior.
e Pertinencia: El item corresponde al concepto tedrico formulado.
e Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o dimension especifica del
constructo
e Claridad: 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

10 de diciembre del 2025

PEDRO JACINTO HERWVIAS
DNl 09651297

Firma del Experto Informante
Observaciones (precisar si hay suficiencia): Ninguna

Opinién de aplicabilidad: Aplicable [x] Aplicable después de corregir [ | No aplicable [ |
Apellidos y nombres del juez validador. Dr./Mg.: Oscar Bernuy Flores Lopez
DNI: 41196881
Especialidad del validador: Mg en Investigacion y Docencia Superior.
e Pertinencia: El item corresponde al concepto teorico formulado.
o Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o dimensién especifica del
constructo
e Claridad: 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

11 de diciembre del 2025

C.Q.F.P. 1@t%0
Oni: A0S

Firma del Experto Informante



Observaciones (precisar si hay suficiencia):

Opinion de aplicabilidad: Aplicable [x] Aplicable después de corregir [ | No aplicable | ]
Apellidos y nombres del juez validador. Dr Q.F: Enrique Christian Montanchez Mercado
DNI: 08142968
Especialidad del validador: Dr. En Farmacia y Bioquimica
e Pertinencia: El item corresponde al concepto tedrico formulado.
e Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o dimension especifica del
constructo
e Claridad: 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

19 de diciembre del 2025

Firma del Experto Informante
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Anexo 7: Evidencias del trab

PLANTA TARA (Caesalpinia spinosa)

PLANTA MACA (Lepidium meyenii)
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1. Se expuso al sol por siete dias

2. Se procedio a triturar con el molino de grano

Semilla Tara Cascara de Tara
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La Maca (Lepidium meyenii).
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4. Se procedio agregar el alcohol al frasco ambar
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6. Evaporacion del sol por sietes dias.

7. Resultado final
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Anexo 8: Constancia de permiso

megamercado PUENTE

[r— HUAMANTANGA | p1epDRrRA

“Ano de la Esperanza y el Fortalecimiento de la Democracia”

Yo, Pedro Rosales Bartolo, identificado con D.N.| 04218260, en mi cargo de Representante
Legal de la empresa / institucién: "HAMPI NATURAL” de is Asociacién De Comerclantes
Mercado Huamantanga, ubicado Pabelién “D" N* 78 ¥ 73 Mercado Huamantanga de Puente-
Piedra provincia y departamento de Lima.

Autorizo, a fa Srta. Diana Isabel Castillo Pacheco, identificado(a) con D.N.L/CE N*

I 47678881 y, Estefany Victoria Quispe Ramirez identificado(a) con D.N.I/C.E. N° 77924263,

del Facultad de Ciencias de la Salud /Escuela de Posgrado/ del Programa Académico de
Farmacia y Bioquimica / del Programa de Maestria/ Segunda especialidad de (segin
coiresponda) de la Universidad Privada Norbert Wiener SA, para que ejecute su
Investigacion titulada "Formulacin y Evaluacion In vitro de una Emulsién Fotoprotectora
con Fitocomplejos de Plantas Nativas Peruanas®. En ese sentido, otorgo mi consentimiento

ﬂ para el uso de la informacién recopilada con fines estrictamente académicos y de spoyo a le
formacién educativa, conducente a la obtencién del Tiulo Profesional de Quimico
Farmacéutico.

Puente Piedra, 23 de Febrero 2026.
f ROSALES BARTALO
Representante Legal
Asoclacién de Comerciantes Mercado Huamantanga
D.N.| 04218260

UBICACION: PABELLON “D" N* 78 Y 73 MCDO. HUAMANTANGA PUENTE- PIEDRA
TELF: 944095284

f
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Anexo 9: Resultados del analisis de laboratorio

-+

V BLESS PERU LABORATORIOS SOCIEDAD ANONIMA CERRADA.
LN AREA DE LABORATORIO DE CONTROLDE CALIDAD = FISICOOUIMICA
—l vegetal v vegetal

astringente  astringente

B

Textura/Consistencia  Suave, extensible, no  Palpacion  mamal, Cremosa Cremosa
peEajosi; buena  [rotado entre dedos,  ligemmente  ligeramente
dispersion en piel, sl espesa

Sensacion al Tacto Aplicaciom en  Sedoso Sedoso
Mo irritante, absorcidm  antehmzn, hidratante hidratame
rapida sin residuo grmso  evaluacion post-5 sin mesiduo s nesiduo
excesivo, min. TS0 Eriso

ENSAYO

Método desarrollado: Téenica modificada de la USP 35 {Farmacopea de Estados Unidos, edicion 2012)
evaluacion organoléptica en el capitulo general <79 1=, <9[2=,

Criterio de Aceptacion Meétodo de Resultado  Resultado
Parametro (USP) Evaluacion Mi M2
pH Ig erema’ | D0ml 33 37
5.0-7.0 (variacion +.5) H=0, pH-metro
calibrado 25°C
Densidad 0.95-1.05 g/ml (variacidn  Plendmetro, Mg 103 gmL 105 g/mlL
<5%) cremaa 250
Viscosidad 0% va mcial (3000-  Viscosimetro Qo0n cp Q00 cP
15000 cF) Hrookfield RY, 20
pim, 25°C
Extensibilidad Diametro =5 em (500g'l  Placas plexiglas, g Sem Tem
i | ST
ENSAY ()

Metodo desarrollade: Téenica modificads de la USP 35 (Farmacopea de Estados Unidos, edicion 2012)
evaluaciin organoléptica en ¢l capitulo peneral <1150, <R 11>,

Criterio de Aceptacion Método de Resultado  Resultado
Parimetro (USP) Evaluacion Mi M2
Estabilidad Sin sepameion de fses Sz ocrema en fwbo Sin Sin
acelerada por (=% wal.) ni 15mL, 3000 rpm /30 sepameion  separacion
centrilugacion sed imen Lo/ grumes min, 2540°C,  de fases de lases

Observacion visual

E :
BLESS PERL LABDRATORIES 5. 4.0 AVCEAN FRANUTSOD MZE B LOTE, 15 {1} TEXbaET
R Dilebilb VT 2981 LR FAR ASDCIACION LA FEESNTERS ) TE-H 6

CONCORDIA VILLA EL SALVADOR
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A4 BLESS PERU LABORATORIOS SOCIEDAD ANONIMA CERRADA.
BlE S S AREA DE LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD - FISICOQUIMICA

REPORTE DE ANALISIS

Orden de Trabajo: OT02026
Numero de servicio: CDOD42026

Nom bre del Solicitante: Bach, Diana [sabel Castillo Pacheco
Bach. Estefany Vietoria Quispe Ramirez
Direceion: V. San Frncisco MZ. B Lote. 15, URB. £.1. Asociacion la Concordia Villa ¢l Salvadar,
Servicio solicitado: Evaluar dos Emulsiones a hase de extractos vegetales combinados a diferentes
CONCENITaciones
Producto pars evaluar: 2 frascos de Emulsion proporcionada por los bachilleres, Formula propia,
Cantidad de muestra: 2 potes envases de 100 g, de conlenido
Identificacion: Musim | mtulads con concentracion al 2. Muestra 2 rotulada al 4%
Presentacion: Envases de plastico
Lugar y fecha de recepeitn: Labomtorio de Andlisis, 15 de abril de 2026
Caracteristicas de entrega: Muestra proporcionada por el solicitante
Condiciones de recepeiin: En aparente buen estado a temperatura ambiente
Muestra de dirimencia: Mo proporcionada por el solicitante
Fecha de imicio de ensayo: 17 de abril del 2026
Fecha de término de ensayo: |8 de abril del 2026

ENSAY ()

Método desarrollado: Técnica modificada de la USP 35 (Fammacopea de Estados Unidos, edicidn 2012)
evaluacion organoléptica en ¢l capitulo geneml <791 =,

Criterio de Método de Resultado  Resultado
Parimetro Aceptacion (USP) Evaluacion M1 M2
Apariencia Homogénea, sin grumos,  nspeccidn visual  Homopgénea, Homopdnea,
sedimentos o separacion  macro‘micro (lupa  singrumos  sin grumos
de fases, [0x).
Caolor Uniforme, coincidente Comparacion  con  Uniforme Uniforme
con patrén o deseripeion cata - Munsell o marnon claro marrén
relerencia, OECUTD
Olor Caractenistico, sin Olfato a 10-15 em, Suave Suave
rancider, fermentacion o sin contacto directo,  herbal- herbal -
alores extrafios, fermsn, feimisn,

ligeramente  ligeramente

L :
BLESS FERL LABYRAT RIS 540 AVCEAN FRANUISOD MZ BLOTE. 15, {1} TEI&T

RUC: DhpedTroE URE  Z1L  ASDCIACION LA - THE ) W61
it s CONCORDIA VILLA EL SALVADOR i gmail e
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\V4 BLESS PERU LABORATORIOS SOCIEDAD ANONIMA CERRADA.
B LE S S AREA DE LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD - FISICOQU IMICA

ENSAYO

Metodo desarrollado: Téenica modificada de Mansur

Criterio de Método de Resultado Resultado
Parimetro Aceptacion (Mansur) Evaluacion MI M2
FPS UVB = Etiqueta Bajo:2-12, Espectrofotometria FPS 12 FPS 13
Alto:30+ UV-Vis, 20ppm
etanol, 290-320 nm
Longitud Critica Longitud donde -
=370 nm absorbancia=2

(dilucion 1:10)

Uniformidad Curva suave, sinpicos  Escaneo 290-400 nm,
Espectral andmalos Snm intervalo
FPS 8 FPS 9
Estabilidad Post- FPS £10% tras 24h Repetir espectro tras
Dilucion reposo etandlica

Los resultados de los ensayos son exclusivos pam los investigadores que solicitaron ¢l estdio, Estos hallazgos
corresponden Unicamente a la(s) muestra(s) del lote evaluado(s), por lo que no se pueden extrapolar a otras
unidades o lotes del producto que no hayan sido analizadas,

PROHIBIDA LA MODIFICACION TOTAL O PARCIAL DE ESTE INFORME,

s uno:ummos AL BLESS PERU LABORATORIOS SA.C
— U
]
CRIZ MAMAM Jessica Yuleisy Rosario Alayo
e oA QUIMICO FARMACEUTICO
ANALISTA e CQ": 26794
JEFE DE CONTROL DE CALIDAD
Notas: Validez | afio,
Contacto: Q.F Luis Poma Pagin
Bless Perth Laboratorios S.AL.C
Founder
& ’
BLESS PERU LABORATORIOSSAC. AV, SAN FRANCISCO MZ. B LOTE, 15, (1) TS0
RUC: 20606372982 URB.  ZL  ASOCIACION LA

PIRSATSIS ) 981-603126
i T CONCORDIA VILLA ELSALVADOR despensSirgaa il oom
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Anexo 10 Carta de aprobacion del comité de ética

(K 4

CONSTAMCIA DE APROBACION
DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

Lirna, 26 de febrero ded 2026.

dutor Responsable:
ESTEFANY VICTORIA QUISPE RAMIREZ
Exp. WE: 0457-2026

De mi consideracidn:

Es grato expresarle mi cordial saludo y a la vez informarle gue el Comité Institucional de Etica &
integridad Cientifica (CIEIC) de |a Universidad Privada Marbert Wiener evalud ¢ APROBO el siguienie
proyecto de investigacidn:

Proyecto  Titulado: “FORMULACION ¥ EVALUACION 1N VITRD DE UNA  EMULSION
FOTOFROTECTORA CON FITDCOMPLEIDS DE PLANTAS NATIVAS PERUANAST

Version Nro. 1, aprobads por el aseses en fecha 06,027 2026,

El cual tiene come Autor(es) a:
ESTEFANY VICTORLA QUISPE RAMIRET
DLANA ISABEL CASTILLO PACHECO

La APROBACION otorgada comprende la verificacion del cumplimisnto de las buenas practicas éticas,
la adecuada evaluscidn del balance riesgo/beneficia, la idoneidad del equips de investigacidn y la
garantia de confidendialidad en &l manejo de las datos, entre alros aspectos dticos y metedoldgicas
pertinentes.

El investigador debera considerar 108 Siguigntes puntos detallados a continuacion:

= La aprobacidn olorgada por el CIEIC tiene una vigencia de weinticuatre |24) meses contadas
desde |3 fecha de emisin del presenle documenta. Esta vigencia es ewclusiva para los
procedimientas Mices revisadas por el Comitd y no sustiluye ni aplica & los tramites
administrativos ante la Oficing de Gradas y Titulas.

* La constancia de aprobacidn por el CIEIC no garantiza la aceptacidn por parte de las
instituweiones en las que s planes realizar la investigacian.

*  En caso de requerir una enmienda, entendida como una reedificacidn menar que no altera de
manera sustantiva el proyecto aprobade, esta deberd ser presenitada al CIEIC y no padrd
ejecularse sin su aprobatidn previa. Cualguier cambio sustantive deberd tramitarse como
proyectn nueva anle el CIEIC.

Es cuanto infarrmd & usted para su conddirmisnto y fines pertinentes.

AL (=)

Mg Argelica Karima Minaya Galaryvia
htﬁu}:ll:
Comiié Iretitecional de Erica # Integnidad Cienifics
Unhveiuldad Privada Nairberd Wisnsr

Atentaments,

bk verida Ascoepa 4480 Teléfome: 9381 1K (A lanes 2 vicmes de K50 a 1630 horas b/ Corece: comtic chicajirwicnonoadu.po
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8% Similitud general

Identificador de la entrega trn:oid:::14912:602275414

El total combinado de todas las coincidencias, incluidas las fuentes superpuestas, para ca...

Filtrado desde el informe

» Bibliografia
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Fuentes principales

7% @ Fuentes de Internet
1%  ME Publicaciones

3% 2 Trabajos entregados (trabajos del estudiante)

Marcas de integridad

N.° de alertas de integridad para revision

No se han detectado manipulaciones de texto sospechosas.
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recomendamos que preste atencién y la revise.
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Fuentes principales

7% @ Fuentesde Internet
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