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RESUMEN

El presente estudio tuvo como objetivo principal determinar la eficacia de la crema de
caléndula “Calendula officinalis L.” en el tratamiento de queratosis podal del adulto mayor

microred Ampliacion Paucarpata Arequipa.

La queratosis podal, es un problema que afecta en mayor proporcién al adulto mayor
ocasionando dolor e incomodidad al andar, con una prevalencia elevada en mujeres,

es por esto que la fitoterapia es una opcién para su tratamiento.

La metodologia consistio en la elaboracién de dos cremas con extracto hidroalcoholico
de flores de caléndula “Calendula officinalis L.” a concentraciones de 10% y 20% para
ello se escogié la elaboracion de una crema hidrofilica (O/W) ya que esta permite la
incorporacién de extractos, para ser aplicada sobre las zonas que presentaron

queratosis podal.

El estudio realizado permitié evaluar la eficacia de las cremas elaboradas con extracto
hidroalcoholico de flores de caléndula “Calendula officinalis L.”, al 10% y 20%, aplicado
por via tépica; los grupos experimentales fueron tres y estaban conformados por veinte
zonas con queratosis seleccionados aleatoriamente, se les aplicd la crema por
ventiocho dias consecutivos. Las sesenta zonas con queratosis podal fueron
evaluadas antes de la aplicaciéon de la crema, luego, a los siete, catorce, veintiuno y
veintiocho dias. La evolucion de la lesién se midié por disminucién de area de la zona

con queratosis podal y tiempo de evolucion.



Todos iniciaron a la vez el tratamiento, que fue progresando paulatinamente y al
término de ventiocho dias, se observé una disminucion significativa en las zonas con

gueratosis, la mayoria de los casos evolucionaron favorablemente.

Los resultados permitieron determinar que la crema con extracto de flores de caléndula
“Calendula officinalis L.” al 20%, es eficaz en el tratamiento de queratosis podal, por lo

gque es recomendable para personas que presenten esta lesion.



ABSTRACT

The study's main objective was to determine the calendula cream "Calendula officinalis
L." effectiveness in the keratosis foot treatment of older adults microred Ampliacion
Paucarpata Arequipa.

The foot keratosis is a problem that disproportionately affects older adults causing pain
and discomfort when walking, with a higher prevalence in women, which is why

phytotherapy is an option for treatment.

The methodology consisted in the preparation of two creams with hydroalcoholic
extract of marigold flowers "Calendula officinalis L." at concentrations of 10% and 20%
for making it hydrophilic (O / W) cream which allowed the addition of extract, for being

applied to the keratosis foot areas.

The study allowed to evaluate the efficay of creams made with calendula flower
hydroalcoholic extract "Calendula officinalis L.", 10% and 20%, applied topically; the
experimental groups were three and composed by twenty randomly selected keratosis
areas and cream was applied for twenty eight consecutive days. The sixty foot
keratosis areas were evaluated before application of the cream, at seven, fourteen,
twenty one, twenty eight days. The lesion’s evolution was measured by decreasing the

keratosis foot area and time of evolution.
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Everybody started while the treatment, which was progressing slowly and at the end of
twenty eight days, a significant decrease was observed in areas with keratosis, most

cases developing well.

The results allowed to determine that the cream containing calendula flowers
"Calendula officinalis L." 20% is effective in keratosis foot treatment, so it is advisable

for people who have this lesion.
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INTRODUCCION

El abundante crecimiento del tejido c6rneo se manifiesta con el engrosamiento de la
capa externa de la piel. La queratosis podal se origina por trabajos realizados que
exceden el peso del cuerpo, por rozamiento constante de la piel, calzado inadecuado,
desequilibrio que ocasiona inflamacién y dolor de una articulacion, por anomalias
congénitas o adquiridas y por el aumento de los afios que van ocasionando un dafio

progresivo en los pies; dando lugar a la formacion de queratosis podal.

A pesar de que existen preparados comerciales cientificamente demostrados para el
tratamiento de queratosis, los adultos mayores por informacion incorrecta recurren a

remedios caseros, llegando a serias complicaciones.

Una investigacion divulgada en uno de los nimeros de Phytotherapy Research
(Lauten ete al., 2005) evalué el efecto en humanos de varias plantas medicinales entre
ellas caléndula “Calendula officinalis L.” dicho estudio no describe efectos adversos
producidos por esta planta en el sitio de aplicacion (mucosa oral) ni cambios en el
funcionamiento hepatico, renal o de la funciéon de la médula ésea, estos resultados

reflejan la seguridad de la planta para su uso en humanos.*®

La caléndula “Calendula officinalis L.” es una planta anual ampliamente difundida en
muchos paises y sus inflorescencias son utilizadas tanto desde el punto de vista
ornamental como para la preparacion de productos terminados en la industria
farmacéutica y cosmética. Estudios previos muestran que los principios activos de
esta planta son numerosos y sus flores tienen diversas acciones farmacoldgicas; por
tanto se considera como objetivo de esta investigacion determinar la eficacia de la

crema de caléndula “Calendula officinalis L.” en el tratamiento de la queratosis podal
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del adulto mayor que asiste a la microred Ampliacion Paucartapa , con una crema
elaborada con extracto hidroalcoholico de flores de caléndula “Calendula officinalis L.”
al 10% y 20% respectivamente, para luego ser aplicada sobre las lesiones de

queratosis podal.

El motivo de este estudio es darle una forma farmacéutica al extracto hidroalcoholico
de caléndula “Calendula officinalis L.” y probar su eficacia, si bien es cierto que esta
lesion no es una de las principales enfermedades incapacitantes mas frecuentes en el
adulto mayor, no se da mayor importancia a pesar de no permitir su libre
desplazamiento. Por tanto el fin que persigue esta investigacion es aportar informacion

que sustente el efecto de esta planta en el proceso de queratosis podal.



1.1.

1.2.

CAPITULO |

PLANTEAMIENTO METODOLOGICO

Descripcion de la realidad problemaética:

La microred Ampliacion Paucarpata da atencion de salud y bienestar al adulto
mayor que pertenece a este establecimiento de salud orientandolo a mejorar esta
etapa de vida. La queratosis podal es un problema que se presenta con mayor
frecuencia en el adulto mayor especialmente en mujeres, que asisten a la microred
Ampliacién Paucarpata, generando incomodidad por el dolor al caminar, impidiendo
realizar sus actividades de manera habitual. La caléndula “Calendula officinalis L.”
es una planta medicinal de cultivo frecuente en nuestro medio, se le atribuye
muchas propiedades medicinales; sin embargo no hay investigaciones a nivel local
que permitan la utilizacién de caléndula “Calendula officinalis L.” sobre la queratosis
podal, como consecuencia surgen interrogantes, siendo necesario un trabajo que
nos permita aseverar, luego de la experimentacion, si la caléndula “Calendula
officinalis L.” es queratolitica o no, dando lugar al objetivo principal del presente

estudio.

Delimitaciones y definicién del problema

1.2.1. Delimitaciones
A. Delimitacion espacial:
El estudio se ejecutd en la microred de Ampliacion Paucarpata y en los

laboratorios de la Universidad Alas Peruanas filial Arequipa.



B. Delimitacion temporal:

El estudio se llevd a cabo entre los meses de enero a junio 2015.
C. Delimitacion Social:
Adultos mayores de ambos sexos microred de Ampliacion

Paucarpata Arequipa.

D. Delimitacidon conceptual:

- Area : Ciencias de la Salud

- Campo : Farmacia y Bioquimica

- Linea . Fitoterapia

- Tema General . Eficacia de la caléndula “Calendula

officinalis L.”. sobre la queratosis plantar.

- Tema Especifico : Eficacia de crema de caléndula
“Calendula officinalis L.” sobre la
queratosis podal del adulto mayor
microred de Ampliacion Paucarpata. —
Arequipa 2015

1.2.2. Definicién del problema

Debido a la actividad fisica que el adulto mayor desde joven y/o adulto
ha realizado, por el uso de calzado inadecuado, que ocasiona friccion
0 presion repetida en la piel, por malformaciones de los pies o por
otras causas como el uso de tacos altos, con punta delgada y malos
habitos de postura al caminar, es que tienden a desarrollar queratosis
en los pies, lo que produce una experiencia sensitiva y emocional
desagradable haciendo que, probablemente, los afectados recurran a
métodos mecanicos (objetos cortantes) o sustancias irritantes (ajo,
cebolla) para retirarlos, ocasionandole problemas mayores como dolor
intenso, sangrado e incluso heridas que se pueden infectar,
considerando que su sistema inmunolégico en esta etapa de su vida

es mas vulnerable.



1.3. Formulacion del problema a investigar:

1.3.1. Problema principal:

¢La crema a base de caléndula “Calendula officinalis L.” sera eficaz en

el tratamiento de la queratosis podal en el adulto mayor?.

1.3.2. Sub problemas:

., Como elaborar cremas con extracto de flores de caléndula
“Calendula officinalis L.” al 10% y 20%?

¢,Como sera la aplicacion de la crema elaborada a base del extracto
de flores de caléndula “Calendula officinalis L.”, en las zonas con
queratosis podal que presenta el adulto mayor de la microred
Ampliacion Paucarpata?

¢, Cudl sera la efectividad de la crema con caléndula “Calendula
officinalis L.” comparando dos porcentajes diferentes, una al 10% y otra

al 20%, respecto a un grupo control?

1.4. Objetivo de lainvestigacion

1.4.1. Objetivo general:

Determinar la eficacia de la crema de caléndula “Calendula officinalis
L.” en el tratamiento de la queratosis podal del adulto mayor de la

microred Ampliacién Paucarpata Arequipa.

1.4.2. Objetivos especificos:

Elaborar cremas con extracto de flores de caléndula “Calendula
officinalis L.” al 10% y al 20%.

Aplicar las cremas elaboradas a base del extracto de flores de
caléndula “Calendula officinalis L.”, en las zonas con queratosis
podal que presenta el adulto mayor de la microred Ampliacion
Paucarpata.

Analizar la efectividad de la crema con caléndula “Calendula
officinalis L.” comparando dos porcentajes diferentes, una al 10% vy

otra al 20%, con respecto a un grupo control.



1.5. Hipétesis de la investigacién

Es probable que la crema elaborada a base del extracto de flores de caléndula

“Calendula officinalis L.” sea eficaz en el tratamiento de la queratosis podal del

adulto mayor de la microred Ampliacion Paucarpata Arequipa.

1.6. Variables e indicadores

1.6.1. Definicién conceptual y operacional de la variable

VARIABLES DIMENSION | INDICADOR | ITEMES | ESCALA | CATEGORIZACION
Independiente: Extracto 20% 2 Razén Cuantitativa
Crema de 10% Intervalo
caléndula
“Calendula
officinalis L.”

Dependiente: Area cm? 1 Intervalos Cuantitativa
Queratosis afectada Intervalo
podal

Fuente: Elaboracién propia

1.7. Justificacion e importancia de la investigacion

El presente trabajo de investigacion esta dirigido a determinar la eficacia de la
crema de caléndula “Calendula officinalis L.” sobre la queratosis podal del adulto

mayor.

Tiene relevancia social, debido a que los adultos mayores, para conservar su
autonomia y poder desplazarse libremente requieren mantener su capacidad
para movilizarse, considerando que la queratosis podal ocasiona lesiones en
los pies. Por otra parte, la piel es un 6rgano de choque de afecciones
metabdlicas y vasculares. Sin embargo, es excepcional que las afecciones del

pie impidan la marcha pero si pueden hacerla dificil y dolorosa.

Ademas de satisfacer la motivacion personal de realizar una investigacion en la

extraccion de principios activos, elaboracién de preparaciones farmacéuticas



con productos naturales de disponibilidad local y beneficiar en los problemas
gue afectan a la poblacién adulto mayor, se considera, que se logrard una
importante contribucion académica ya que se podria aportar con el
aprovechamiento sostenible del recurso vegetal caléndula “Calendula officinalis
L.” debido a que existe gran interés por el empleo de recursos terapéuticos
naturales para el cuidado y tratamiento de la piel, ofreciendo asi una nueva

alternativa relativa al tratamiento de la queratosis podal.

1.8.Limitaciones de la investigacion
Las zonas con queratosis fueron evaluadas por extension superficial, no
considerando los indicadores subjetivos como dolor y ardor; debido a que las
respuestas de los adultos mayores frente a estos indicadores, en la mayoria de

los casos, eran imprecisas.

1.9.Tipo y nivel de investigacion
1.9.1. Tipo de investigacion: Cuasi experimental
1.9.2 Nivel de investigacion: De campo y laboratorio.
1.10. Método y disefio de la investigacion

1.10.1. Método de lainvestigacion
A. Obtencion del extracto de flores de caléndula “Calendula
officinalis L.”
Método: Extraccion soxhlet
Fundamento:
Se fundamenta en la extraccion sélido liquido, donde el disolvente
utilizado para la extraccion se fue renovando y actlio en una sola
direccion, se pone en contacto la droga con el disolvente adecuado y
se puede llegar a la extraccibn practicamente completa de los
principios activos de las plantas. *
Procedimiento o técnica:
e En el balon se coloc6 250 mL. del solvente hidroalcohdlico
(70°C).



Se colocé en el cuerpo extractor 25 gr. de la muestra seca de
flores de caléndula “Calendula officinalis L.”.

Se llevé a ebullicién el solvente y los vapores ascendieron por el
tubo lateral, llegando al refrigerante donde condensaron.

Cuando el cuerpo extractor se llené de liquido extractivo, este
pasO por el sifon lateral interno, desembocando en el balén
inferior.

El solvente organico se fue reciclando, se repiti6 este proceso la
cantidad de veces que fue necesario hasta que la muestra quedé
agotada.’

Se obtuvo el extracto.

B. Analisis fitoquimico del extracto de flores de caléndula

“Calendula officinalis L.”

Método: Andlisis fitoquimico.

Fundamento: Permite reconocer en el extracto vegetal la presencia

de metabolitos secundarios.

Procedimiento y técnica:

La identificacion de flavonoides se realizé con la reaccion de
shinoda, primero se colocé 10 ml del extracto en un tubo de
ensayo, se agreg6 dos virutas de magnesio y 3 gotas de acido
clorhidrico, se observé el cambio de coloracion.

La reaccion con cloruro férrico se realiz6 para la identificacion de
taninos y fenoles, a una alicuota del extracto se le adicioné tres
gotas de tricloruro férrico, al mezclar el reactivo con el extracto
se observo un cambio de coloracion.

La identificaciobn de saponinas se realiz6 con la prueba de
espuma, en un tubo de ensayo se colocé 0.5 ml del extracto mas
10 ml de agua, se agit6é por 30 segundos, se dejé reposar por 15
segundos, después de la aparicion de la espuma, se procedi6 a

medir la altura de la espuma, que fue mayor a 5 mm.

Elaboracién de la crema de caléndula “Calendula officinalis L.”

Método: Emulsion aceite en agua (o/w)



Fundamento: La crema es una preparacion semisdlida, destinada a

ser aplicada sobre la piel con el fin de ejercer una accion local o dar

lugar a la penetracion de principios activos. Este método requiere dos

recipientes, un termémetro y una fuente de calor.®

Procedimiento o técnica:

e En un vaso de precipitacion de 250 ml se fundié en bafio maria a
unos 75°C la Cera Lanette SX y la vaselina liquida

e Se calenté aproximadamente a la misma temperatura el
propilenglicol con el agua destilada.

e Se afiadi6 la fase acuosa sobre la fase oleosa fundida, agitando
con una varilla hasta que la emulsion adquirié consistencia, una
vez que esta tuvo una temperatura inferior a 35°C, se agreg6 el

extracto y los conservantes.

D. Descripcion organoléptica de la crema de caléndula “Calendula

officinalis L.”

Método: Descripcién organoléptica.

Fundamento: Tiene como proposito determinar si una forma

farmacéutica posee las caracteristicas necesarias para que el

medicamento sea usado de manera segura para el cual fue
elaborado.
Procedimiento o técnica:

e Con una cinta de papel secante se introdujo en un extremo una
pequefia fraccion de crema y se determiné la caracteristica de olor
que presento.

e En un tubo de ensayo se llen6 con la crema hasta la mitad y se
observo el color y la transparencia.

e Se tom6 una pequefia cantidad de la crema y se aplic6 suavemente
en el dorso de la mano y se observé si hay presencia o ausencia de

grumos.

E. Determinacion del pH de la crema de caléndula “Caléndula
officinalis L.”

Método: Determinacion del pH



Fundamento: La aplicacién de la crema puede alterar el pH de la
piel.

Procedimiento o técnica:

Se sumergidé una tira reactiva panpeha por unos segundos, se retira y

se compara con los colores de la escala.

F. Analisis microbiolégico.

Método: Medios de cultivo para aislamiento de bacterias.

Fundamento: Identificar el crecimiento de microorganismos en

medios de cultivo.

Procedimiento o técnica:

e Para realizar la disolucién se pesé 1 gr. de muestra y se coloco en
un tubo de ensayo.

e Se adicion6 caldo pectonado 10 ml.

e Se tom6 1 ml de la muestra anterior se afiadi6 9 ml de caldo
pectonado (dilucién 10™7).

¢ De la dilucion 10™ se tom6 1 ml. de la muestra, la cual se adicion6
al tubo de diluciéon 102, se tomé 1 m. de la muestra la cual se
adiciond al tubo 1073, y asi sucesivamente hasta la dilucién 10™

e Se pipeti6 1ml de muestra a partir de la dilucién (10?, 102, 103y
10“) se prepar6 el agar, agregando rapidamente a las placas
petri.

e Se sembr6 inmediatamente las alicuotas en el agar mediante
movimientos de vaivén. Se realiz6 el procedimiento de inoculacién
en los medios de agar plate count (PCA) para el recuento de
microorganismos aerobios meso6filos, agar chapmam para
Sthaphylococcus aereus, agar cysteine lactose electrolyte
deficient (CLED) para Escherichia coli, agar cetrimide para
Pseudomonas aeruginosa.

e Las placas se llevaron a la incubadora por 24 horas.

e Se observo los resultados.

G. Aplicacién de la crema de caléndula “Calendula officinalis L.” a
los adultos mayores.

Método: Aplicacion topica local



Fundamento: La via topica local consiste en administrar la crema

directamente sobre la piel con fines terapéuticos, permitiendo seguir

la evolucién de la lesién.*

Procedimiento o Técnica:

Previo llenado de la ficha sobre el consentimiento informado, se
ubicé y se evalud la zona con queratosis podal del adulto mayor,
evaluacién que fue realizada por el Médico Cirujano quien Percy
Llerena Santos CMP 65195, quien confirmé la presencia de
gueratosis podal.

Se limpi6 con agua y con una gasa la zona donde estuvo ubicada
la queratosis.

Una vez limpia la zona se procedié a medir la queratosis.

La evolucion de la lesion se medié por la disminucién del area de
la zona con queratosis y por el tiempo de evolucién de la zona con
gueratosis.

Se aplic6 la crema caléndula “Calendula officinalis L.”,
aproximadamente 0.5 gr. cubriendo de esta forma toda la
superficie de la lesién, se dejé actuar de 3 a 5 minutos para que la
crema sea absorbida.

Se le indic6 al adulto mayor que realice el mismo procedimiento,
durante 28 dias.

Se le entregdé al adulto mayor un pote de crema de caléndula
“Calendula officinalis L.” 30 gr. El grupo control recibi6 vaselina.

La zona con queratosis fue evaluada cada 7 dias y se anotaron

las observaciones en la ficha de datos.

H. Evaluacion de la eficacia de la crema de caléndula “Calendula

officinalis L.” en la queratosis podal del adulto mayor:

Método: Por planimetria

Fundamento: Se basa en el uso de laminas de acetato sobre la

zona de piel lesionada, en las que se realizaron los trazados de la

superficie con un rotulador. Los dibujos que se fueron obteniendo se

usaron para comparar las siluetas y tamafios cada siete dias.

También pueden utilizarse films transparentes de poliuretano para tal

fin.

5
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Procedimiento o técnica:

- Para la medicién del area se utilizé una mica transparente sobre la
zona donde se encontro la queratosis.

- En la mica se realizé los trazados sobre la superficie con un
rotulador, los dibujos que fueron obtenidos se usaron para
comparar las siluetas y tamafios cada siete dias. Segun la forma
de los dibujos se calcul6 el area respectiva.

- Parala medicién de los valores que permitieron aplicar la férmula,

se utiliz6 un vernier digital marca TACTIX

Imagen N°01

Calculo de la queratosis podal

Fuente: elaboracion propia

1.10.2. Disefio de lainvestigacién
Para esta investigacion se utilizd6 un disefio cuasi experimental, para
evaluar la eficacia de la crema de caléndula “Calendula officinalis L.” en el

tratamiento de la queratosis podal en el adulto mayor.
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1.11. Técnicas e instrumentos de recoleccion de informacion

1.11.1.

1.11.2.

Técnicas:

Basada en consulta de libros, revistas, articulos de investigacion y
entrevistas con profesionales. Para la recoleccién de la informacion se
utilizé una guia de observacion, seguimiento y registro de datos,
donde se anoté la evaluacién inicial de la queratosis podal, asi como el

seguimiento y la evaluacién del tratamiento.

Instrumentos:

Los datos obtenidos producto de la experimentacion, fueron

ordenados en una matriz de sistematizacion de datos en Excel, luego

fueron procesados con el software SPSS 20.0 utilizando los siguientes

instrumentos estadisticos.

- Distribucion de frecuencias absolutas y porcentuales

- Medidas de tendencia central y dispersion (promedio y desviacion
estandar)

- Andlisis de varianza (ANOVA)

- Test de Tukey para poder establecer el tratamiento mas eficaz.

1.12. Cobertura del estudio

1.12.1.

1.12.2.

Universo:
El universo estuvo constituido por los adultos mayores que
presentaron queratosis podal, atendidos en la microred Ampliacién

Paucarpata.

Muestra:
La muestra fueron las zonas con queratosis podal, conformada por

tres grupos de adultos mayores seleccionados aleatoriamente.

Grupo A: 20 zonas con queratosis (grupo control se aplico vaselina)

Grupo B: 20 zonas con queratosis (se aplicO crema de caléndula
“Calendula officinalis L.” al 10%)

Grupo C: 20 zonas con queratosis (se aplico crema de caléndula

“Calendula officinalis L.” al 20%).



12

A. Técnica de muestreo
El muestreo a utilizar en la investigacion para la seleccion de la
unidad de muestra, fue el muestreo no probabilistico por
conveniencia, destinando intencionalmente a cada grupo para
lograr un balanceo, teniendo en cuenta los criterios de inclusién y
exclusion establecidos. Se estim@ la muestra de 60 zonas con
gueratosis podal, en adultos mayores atendidos en la microred

Ampliaciéon Paucarpata.
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CAPITULO I

MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes investigativos:

2.1.1. Locales

A. Barreda A, Tamayo M. Evaluacién del efecto antioxidante de la
caléndula “Calendula  officinalis L.” en ratas con
hipercolesterolemia experimental Arequipa 2008. [Tesis]. Arequipa:
Universidad Catélica Santa Maria; 2008 %

El presente trabajo de investigacion es experimental, su objetivo
principal fue evaluar el efecto antioxidante de tres extractos de caléndula
“Calendula officinalis L.”. empleando hexano, acetato de etilo y metanol,
sobre el estrés oxidativo inducido mediante la produccion de
hipercolesterolemia experimental y su evaluacion comparativa con el
efecto obtenido con la vitamina E.

Para ello se utilizaron 20 ratas albinas, divididas en cinco grupos a los
cuales se les suministré por un periodo de 25 dias un coctel lipidico rico
en acido miristico y colesterol y posteriormente un tratamiento con los
diferentes extractos por 28 dias excepto el grupo control.

Conclusion: el extracto metandlico de caléndula “Calendula officinalis L.”.
tiene una muy significativa accién antioxidante, comparable con el

obtenido con la vitamina E.
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2.1.2. Internacionales

A. Coello R. Elaboracion y control de calidad de gel cicatrizante a
base de sabila “Aloe vera y caléndula “Calendula oficinales L.”.
[Tesis]. Ecuador: Escuela Superior Politécnica de Chimborazo;
2012. %
En el presento trabajo de investigacion se elaboré un gel a base de
sébila “Aloe Vera” con un extracto hidroalcohdlico obtenido por
maceracion. Se hizo una herida en ratas wistar (1cm de largo por 2mm
de profundidad), y se utiliz6 un grupo control con 6xido de zinc.
Conclusién: El gel presenté una actividad cicatrizante mayor que la del

oxido de zinc debido al sinergismo que existe entre los dos vegetales.

B. Alfonso M, Quintela A, Garcia M. Accion antiedemagénica del
extracto de caléndula “Calendula officinalis L.” Cuba. Instituto
Nacional de Angiologia y Cirugia vascular, 2013; 14(1) *°
En el presente articulo de investigacion se realizé un tratamiento sobre
la accion antiedemagénica del extracto de caléndula “Calendula officinalis
L.” A los extractos de sus flores se le atribuye, ser protector de los vasos
sanguineos, (probado en ratas wistar).

Conclusion: Se recomienda el uso como fleboténico en el tratamiento de

trastornos vasculares venosos.

C. Andrade M, Clapis M, Oliveira T. Prevencion de las reacciones en la
piel debido a teleterapia en mujeres con cancer de mama: Revisién
integradora, Brasil. Rev Latino-Am.nfermagem. 2012; 20(3):8
En el presente estudio se buscé analizar el conocimiento acerca de los
productos tépicos utilizados para la prevencion de las radiodermatitis
gue justifiquen la atencion en teleterapia en mujeres con cancer de
mama.

Conclusién: De acuerdo con las investigaciones analizadas, observaron
gue para la prevencion de radiodermatitis debido a la radioterapia en
mujeres con cancer de mama los productos tépicos mas indicados, de
acuerdo al nivel de evidencia, fueron los corticosteroides topicos, la

caléndula y el clair X, pudiendo asi ser incorporado a la practica clinica.
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D. Milian P, Safe J, Prado P. caléndula “Calendula officinalis L.” en el
tratamiento tépico de la candidiasis vaginal recurrente, Chile.
Boletin latinoamericano. Caribe plantas medicinales aromaticas,
2010; 9(5):343-352
En el presente trabajo se evalud el efecto terapéutico y la seguridad de
la caléndula “Calendula officinalis L.” por via tépica en el tratamiento de
candidiasis vaginal recurrente. La caléndula se aplicé 3 veces a la
semana en dias alternos, durante 2 semanas.

Conclusién: La caléndula “Calendula officinalis L.” constituye una opcién

terapéutica en el tratamiento de esta enfermedad.

E. Acosta L, Rodriguez L, Sdnchez F. Instructivo técnico de caléndula
“Calendula officinalis L.” Estacion experimental de plantas
medicinales. Cuba. Revista Cubana de Plantas Medicinales. 2001. ?*
En el presente manual ofrece el contenido quimico en las inflorecencias
de la caléndula “Calendula officinalis L.”

Conclusioén: Se han detectado la presencia de aceites esenciales, acido
salicilico, esteroles, acido fendlico, carotenoides, glucésidos,
flavonoides, taninos, un principio amargo llamado calendulina, una

saponina triterpénica, pigmentos, xantofilas, mucilagos, etc.
2.2. Marco conceptual

2.2.1.Caléndula
A. Descripcion botéanica

Su primer nombre, caléndula deriva de la palabra latina Calendae,
término que los romanos empleaban para indicar la floracién durante el
afio en su zona. El segundo nombre officinalis, indica que la caléndula
fue incluida en la lista oficial de plantas medicinales’.

Es una planta de jardin con flores amarillas y de color naranja que
desprende una fragancia fuerte y caracteristica. Se debe replantar cada
afio, incluso en terrenos pobres. Los tallos crecen erectos hasta
alcanzar los 60 cm de altura. Las hojas inferiores son amplias y en
forma de espatula. Las hojas superiores son oblondas, de extremos

suaves y se alinean de forma alternativa a lo largo del tallo, son de color
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verde palido. Las flores son sencillas y miden entre 2 y 10 cm. La planta

florece continuamente.’

B. Habitat
La caléndula “Calendula officinalis L.” es originaria de Asia, del sur y
centro de Europa. Se cultiva en todo el mundo y es muy valiosa por
sus utilidades culinarias y medicinales®.
En el Peru se cultiva en los departamentos de Amazonas, Cajamarca,

Lambayeque, La Libertad, Ancash, Huanuco, Lima y Arequipa®®.

C. Clasificacion Taxonémica

Reino : Plantae

Division : Magnoliophyta

Clase : Magnolioipsidae

Subclase : Asteridae

Orden : Asterales

Familia : Asteraceae

Género : Caléndula

Especie : Calendula officinalis L. °*°
Imagen N° 02

Caléndula “Calendula officinalis L.”

L") e WA

G

07/02/20155%:10:56 o el

Fuente: elaboracion propia
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D. Sinonimia

Alemania: ringelblume, goldblume

Cuba: copetuda, mercadera.

Espafia: caléndula, flor de difunto, flor de todos los meses,
flamenquilla, maravilla.

Francia: caléndula, souci.

Venezuela: maravilla silvestre.

Peru (Arequipa): muchacha sin duefio.

Chile: Chinita

Otros paises: maravilla, flor de oro, reinita.” * **°

E. Composicién quimica

De las flores:

7,8,9,10

Aceite esencial
Acido salicilico
Flavonoides
Carotenoides
Taninos

Sapondésidos.

F. Aplicaciones medicinales de la caléndula “Calendula officinalis L.”

Se usan los capitulos florales y ocasionalmente las hojas.

Se pueden aplicar o tomar en forma de infusion. Los pétalos son
comestibles aunque de sabor algo insipido.

Se recomienda en ginecologia por su actividad emenagoga, en
caso de reglas irregulares, con una cierta actividad de tipo
estrogénico.

Es moderadamente activa en afecciones infecciosas y con
actividad antibacteriana y fungicida.

Se utiliza mayoritariamente por via externa, como antiséptico y
antinflamatorio.

Estda indicado contra eczemas, quemaduras, picaduras de
insectos e irritaciones simples, sobre las cuales ejerce un efecto
antipruriginoso.

Los emplastos de flores de caléndula se aplican en heridas.
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- También se pueden hacer irrigaciones vaginales con infusion de
caléndula, indicadas en afecciones vaginales que cursan con picor
0 bien empleados como colirio o liquido para lavar los ojos en

caso de conjuntivitis.”®%%*

2.2.2.Lapiel
A. Estructuray funcion de la piel

La piel constituye la envoltura que separa el medio interno del
ambiente. Consta de tres capas bien diferenciadas: epidermis, dermis
e hipodermis, cada una de las cuales desempefian una serie de
funciones interrelacionandose entre si. No es uniforme en toda su
superficie, existiendo variaciones topograficas debidas a sus diferentes
funciones. Asi, en palmas y plantas tiene una importante misiéon de
proteccién y, en consecuencia, muestra una epidermis muy gruesa,
con una gran capa cornea y una hipodermis también voluminosa.
En la epidermis existen otras poblaciones celulares como los
melanocitos, que inyectan el pigmento formado por ellos a los
queratinocitos; las células de Langerhans que tienen funciones
inmunoldgicas y las células de Merkel, de funcion sensorial poco
conocida. Este epitelio carece de vasos y nervios, y se ve perforado
por los anejos, unos glandulares y otros queratinizados.

La piel es un drgano que representa una amplia variedad de

funciones, entre ellas:

- Proteccion: mediante su especial textura y composicion protege a
los Organos internos de traumatismos mecénicos, fisicos y
guimicos.

- Termorregulacién: mediante los fendmenos de vasodilatacion vy
vasoconstruccion en los plexos vasculares cutaneos se aumenta o
reduce la temperatura de la piel, y en situaciones de calor exterior
extremo, la secrecién sudoral ecrina refresca la superficie cutanea.

- Sensacion: tacto, presion, vibracion, temperatura, dolor y prurito.

- Secrecion: las glandulas de secrecion pueden ser ecrinas.

- Inmunoldgica: los queratocitos intervienen en forma activa en el
sistema inmune cutaneo.

- Produccién de vitamina D. *?
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B. Queratosis

B. 1.

B. 2.

Concepto

Estado de excesivo desarrollo de tejido cérneo. *3

Callosidades

Se deben a la aplicacion prolongada de fuerzas mecéanicas de
cizallamiento o friccion excesivas. En teoria estas fuerzas
inducen hiperqueratinizacion, que causa un engrosamiento del
estrato corneo. Si las fuerzas anormales se distribuyen en una
superficie amplia, aparece una callosidad.

La queratosis mecéanica no esta determinada genéticamente. Sin
embargo, la herencia desempefia, de hecho, una funciéon al
configurar la arquitectura esquelética del individuo. Los
antecedentes familiares de anomalias 6seas o laxitud
ligamentosa predisponen a la persona a presentar sitios de
mayor friccion o cizallamiento cutdneo. Se ha comprobado que la
prevalencia de estas lesiones es significativamente mayor en
mujeres.

Las callosidades producen dolores descritos a menudo como
ardor en especial cuando la zona afectada soporta peso o se

utiliza determinado calzado.!

C. Cambios y alteraciones de los pies durante de la vejez

2.2.3.Cremas

La piel de los pies se vuelve rugosa y se cuartea.

Disminuye la sensacion de dolor, tacto y presion.

Las ufias se vuelven gruesas y quebradizas.

Disminuye la cantidad de grasa en la regién plantar, es decir su
funcién amortiguadora disminuye. Esto favorece la presencia de
callos y dolor al caminar.

Pueden existir manifestaciones de enfermedades, como diabetes

o varices. %°

A. Concepto

Son formas farmacéuticas constituidas por dos fases, una lipofilica y

otra acuosa o hidrofilica. Estas pueden ser preparaciones liquidas o
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semisdlidas que contienen el o los principios activos y aditivos
necesarios para obtener una emulsién generalmente aceite en agua
en un contenido de agua superior al 20%, tienen consistencia blanda y
flujo newtoniano o pseudoplastico por su alto contenido acuoso.?

Son emulsiones semisolidas blandas; de uso muy difundido en

dermatologia, contiene agua, grasas, alcoholes®.

. Clasificacion

e Hidrofobas (emulsiones W/O)
La fase continua o externa es la fase lipofilica debido a la presencia
en su composicion de tensoactivos W/O.

e Hidrofilas (emulsiones O/W)
La fase externa es de naturaleza acuosa debido a la presencia en
su composicion de tensoactivos tipo O/W.*

. Composicién de las cremas
e F[ase acuosa
¢ Fase oleosa

e Sistema emulgente

. Caracteristicas

¢ Buena tolerancia

¢ Inercia frente al principio activo (compatibilidad fisica y quimica).

e Estabilidad frente a factores ambientales para garantizar su
conservacion.

e Consistencia conveniente para que su extension sobre la piel sea
facil y puedan dispensarse en tubos.

e Caracteres organolépticos agradables.

e Capacidad para incorporar sustancias solubles en agua y en aceite.

e Capacidad para actuar en piel grasa o seca.

e Facilidad para transferir rapidamente a la piel las sustancias
activas.

 No deshidratar, ni desengrasar la piel.*
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E. Terapéutica topica
Consiste en el empleo de mudltiples procedimientos, que se aplican
directamente sobre la piel 0 mucosas; van desde el uso de sustancias
fisicas 0 quimicas a terapias de tipo quirdrgico; nos permite, no sélo
tratar patologias dermatoldgicas; sino también cuidar y mejorar el

aspecto de la piel.*

Ventajas de la terapia topica:

e Se pueden conseguir altas concentraciones locales, evitando la
aparicion de efectos sistémicos indeseables. (Siempre que el uso
sea sobre superficies restringidas).

e Puede utilizarse farmacos que, por via sistémica serian toxicos.

Desventajas de la terapia topica:
- No es eficaz en afecciones profundas.
- Puede producir fototoxicidad y fotosensibilidad.

- Existe riesgo de sensibilizacion **
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CAPITULO IlI
ANALISIS E INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

3.1. Poblacién y muestra:

3.1.1. Poblacién sujeto de estudio
Constituido por el total de adultos mayores con queratosis podal
atendidos en la microred Ampliacién Paucarpata

3.1.2. Criterios de inclusién
e Pacientes adultos mayores.
e De ambos sexos.

e Pacientes con queratosis podal.

3.1.3. Criterios de exclusion
e Pacientes con otras enfermedades dermatoldgicas.
e Pacientes con enfermedad inflamatoria en pies.
e Pacientes con infecciones (micéticas, bacterianas, parasitarias)

e Pacientes con lesiones abiertas o Ulceras (pie diabético).
3.2. Nivel de significancia y grado de significancia

3.2.1. Nivel de significancia
El nivel de significancia seleccionado fue del 95%, es la probabilidad de

que el evento ocurra’®.
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3.2.2. Grado de significancia
El grado de significancia seleccionado fue del 5%, es la probabilidad de

equivocarse™.

Tamaio de la muestra representativa
La muestra fueron las zonas con queratosis podal, conformada por tres

grupos de adultos mayores seleccionados aleatoriamente.

La unidad muestral fueron las zonas con queratosis podal.

Grupo A: 20 zonas con queratosis (grupo control se aplico vaselina)

Grupo B: 20 zonas con queratosis (se aplicé crema de caléndula “Calendula
officinalis L.” al 10%)

Grupo C: 20 zonas con queratosis (se aplicé crema de caléndula “Calendula
officinalis L.” al 20%).



3.4. Andlisis e interpretacién de resultados

TABLA N°01

Analisis fitoquimico del extracto de flores de caléndula

“Calendula officinalis L.”

Metabolito/reaccion Resultado
Flavonoides Shinoda (+)
Taninos y fenoles Cloruro férrico (+)
Saponinas Espuma (+)

Fuente: elaboracién propia
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En la tabla N°01 se aprecia que el extracto presentd, flavonoides, taninos, fenoles, y

saponinas.

Elaboracidon de la crema de caléndula “Calendula officinalis L.”

Rp.
Extracto hidroalcoholico de caléndula “Calendula officinalis L.” 10%
Cera Lanette SX 15%
Vaselina liquida 10%
Propilenglicol 5%
Agua destilada 59%
Metilparabeno 0.2%
Propilparabeno 0.08%

Rp.
Extracto hidroalcoholico de caléndula “Calendula officinalis L.” 20%
Cera Lanette SX 15%
Vaselina liquida 10%
Propilenglicol 5%
Agua destilada 49%
Metilparabeno 0.2%
Propilparabeno 0.08%

Fuente: elaboracién propia
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La cera lanette SX es una base autoemulsionable O/W de caracter anidnico. Son
capaces de producir emulsiones por si mismas sin necesidad de incorporar ningdn
cuerpo graso 0 agente emulsionante. A esta se le adiciond la vaselina liquida que
ablanda la emulsién esta Ultima a la vez actio como un agente emoliente, dichos
componentes fueron fundidos y constituyeron la fase oleosa.

El propilenglicol actué como disolvente, a la que se le afiadié el agua destilada estas
se calentaran a una temperatura superior a la fase oleosa (10°C mas) ya que las
grasas demoran en enfriar mas, esta fase constituira la fase acuosa, una vez que
ambas fases tienen la misma temperatura se afiadié la fase acuosa sobre la fase
oleosa fundida, agitando con una varilla hasta que la emulsién adquiera consistencia
dejandola enfriar, una vez que la emulsion esta a una temperatura inferior de 35°C, se
afiadi6 el extracto hidroalcoholico de caléndula “Calendula officinalis L.” los
conservantes, y se continué agitando hasta la formacién de la crema a temperatura
ambiente.

La crema que se obtuvo fue de color amarillo claro, libre de grumos.

Tabla N°02

Descripcién organoléptica de la crema de caléndula “Calendula officinalis L.”

Caracteristicas organolépticas Crema
Aspecto Homogéneo
Color Amarillo claro
Olor Caracteristico
Presencia de grumos Negativo

Fuente: elaboracion propia

En la tabla N°02 se observa las caracteristicas organolépticas de la crema de ser un
producto de aspecto homogéneo, untuoso al tacto, el color amarillo es caracteristico

de la caléndula, sin presencia de grumos.




Tabla N°03
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Determinacion del pH de la crema de caléndula “Calendula officinalis L.”

pH

Limites

6

4-7

Fuente: elaboracion propia

En la tabla N°03 se observa que el pH de la crema es ligeramente acido, ayuda a

establecer que tiene un pH similar al de la piel, por consiguiente presenta una

favorable utilidad para la piel.

Tabla N°04

Analisis microbiolégico de la crema de caléndula “Calendula officinalis L.”

Anélisis Medios de cultivo Limites Resultados
permitidos

Mesofilos aerobios Agar PCA 5x10° UFC/g o ml. < 1UFC/g
Staphylococcus Agar Chapman Ausencia -
aureus
Escherichia coli Agar Cled Ausencia -
Pseudomonas Agar Cetrimide Ausencia -
aeruginosa

Fuente: elaboracion propia

En la tabla N°04 muestra que se utilizaron los métodos de analisis microbiolégico

establecido por la comunidad andina (recuento de mesoéfilos aerobios Staphylococcus

aureus, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa) sin observar ningln crecimiento

microbioldgico.
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Tabla N°05

Aplicacion de crema de caléndula “Calendula officinalis L.”

_ Descripcion
Etapa Frecuencia ]
Observaciones

o Todas las personas
Consentimiento _
_ o aceptaron el tratamiento
informado Antes de iniciar el o .
_ previa informacion
tratamiento
Evaluacién Médica Se confirm6 la presencia de

gueratoris en 50 lesiones.

Limpieza de la zona con Se emple6 agua y jabén

gueratosis podal

L Todos los dias, | Se unté aproximadamente
Aplicacion de la crema

por 28 dias 0.5 g de crema de caléndula
caléndula “Calendula S
o “Calendula officinalis L.” al
officinalis L.” _ _
grupo control vaselina soélida.
Evolucion de la lesion Cada 7 dias Se midié el area de la zona

con queratosis

Fuente: elaboracién propia

En la tabla N°05 se observa que se realizaron los siguientes pasos antes de aplicar la

cremau

Llenado de la ficha sobre el consentimiento informado

Se ubicaron y evaluaron las zonas con queratosis.

Se limpi6 con agua y con gasa la zona donde estaba ubicada la queratosis.

Una vez limpia la zona se tom6 medidas de las areas lesionadas.

La evolucién de la lesibn se midi6 por disminucion del area de la zona con
queratosis y por el tiempo de evolucion.

Se aplic6 crema de caléndula “Calendula officinalis L.” aproximadamente 0.5 gr.
cubriendo de esta forma toda la superficie de la lesién, dejandola actuar de 3 a 5
minutos para que el principio activo sea absorbido.

Se indicé al adulto mayor que realice dicho procedimiento todos los dias por la
tarde, durante 28 dias consecutivos.

Al grupo control se aplico vaselina solida.

Se solicitd acudir al establecimiento de salud para ser evaluado cada 7 dias, sin

dejar de usar la crema caléndula “Calendula officinalis L.”
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Tabla N°06

Comparacion de la evolucién de la queratosis podal en el tratamiento con

crema caléndula “Calendula officinalis L.”

Areainicial | Area7 dias | Area 14 dias | Area2ldias |Area 28 dias
Tratamiento N X DE X DE X DE X DE X DE
Control 20 4,03 | 0.95 | 4.03 095 | 395 | 094 | 354 0.84 3.43 | 0.84
Crema 10% 20 3.08 | 090 | 1.91 0.53 | 130 | 054 | 0.72 0.51 0.48 | 0.36
Crema 20% 20 353 | 127 | 1.75 1.06 | 0.81 | 0.86 | 0.27 0.27 0.05 | 0.06
ANOVA F 2.84 42.29 89.74 182.53 244.70
p 0.07(NS) 0.00 (AS) 0.00 (AS) 0.00 (AS) 0.00
Test Tukey HSD - C-10% C-10% Todos Todos

C-20% C-20%

HSD : Honestly significant difference
NS: No significativo (p > 0.05) <

AS: Altamente significativo (p < 0.05)
Fuente: matriz de datos

La tabla N°06 muestra que las areas iniciales de los tres grupos en promedio no
mostraron diferencias significativas, de acuerdo ANOVA (p > 0.05).

Luego de una semana de tratamiento, se observé que en las lesiones donde se aplicé
la crema de caléndula “Calendula officinalis L.” al 10% hubo una disminucion del area
promedio a 1,19 cm? respecto al valor inicial. En las lesiones donde se aplicé la crema
de caléndula “Calendula officinalis L.” al 20% se observé una disminucién del area
promedio con queratosis a 1,75 cm?® En el grupo control no se produjo variacion
alguna respecto al valor inicial. Las diferencias fueron significativas (ANOVA; p <
0.05), el test de Tukey muestra las diferencias entre el tratamiento con caléndula
“Calendula officinalis L.” al 10% con el control; la crema caléndula “Calendula officinalis
L.” al 20% con el control (p < 0.05), y que no hubo diferencia entre el tratamiento con
crema caléndula “Calendula officinalis L.” al 10% y al 20% (p > 0.05).

En lo referente a la evaluacién de la queratosis podal después de 14 dias de
aplicacion de crema de caléndula “Calendula officinalis L.” en las zonas con queratosis,
se encontraron diferencias altamente significativas (ANOVA; p<0.05) con la aplicacion
de crema de caléndula “Calendula officinalis L.” al 10%, mostré una reduccion del area
promedio a 1,30 cm?; con la aplicacién de crema de caléndula “Calendula officinalis L.”

al 20% se encontré6 una reduccién promedio del &rea de queratosis a 0.81 cm?
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respecto al valor inicial. En el grupo control, presenté una reduccion discreta a 3.05
cm?. el test de Tukey muestra que las diferencias estuvieron entre el tratamiento con
crema caléndula “Calendula officinalis L.” al 10% con el control; la crema caléndula
“Calendula officinalis L.” al 20% con el control (p < 0.05), y que no hubo diferencia
entre los tratamientos con crema caléndula “Calendula officinalis L.” al 10 y al 20% (p >
0.05).

En la evaluacién de la queratosis a los 21 dias de aplicacién de la crema de caléndula
“Calendula officinalis L.” en estudio, se encontr6 que el comportamiento de los
tratamientos muestran diferencias altamente significativas (ANOVA; p < 0.05) con la
crema de caléndula “Calendula officinalis L.” al 10% hubo una disminucion promedio del
area con queratosis podal a 0.72 cm? y con la aplicacién de la crema de caléndula
“Calendula officinalis L.” al 20% se obtuvo mejores resultados con una disminucién de
la queratosis hasta un area de 0.27 cm? con el grupo control las variaciones en el area
con queratosis podal fueron minimas con una disminucién promedio hasta 3.49 cm?.
segun el test de Tukey la variacién del area promedio de queratosis podal fue diferente

entre los tres grupos de tratamiento aplicado.

La ultima de las evaluaciones realizadas se dio a los 28 dias después de aplicada la
crema de caléndula “Calendula officinalis L.”, encontrandose que el area promedio con
queratosis podal mostré diferencias altamente significativas entre los tratamientos
aplicados tal como lo muestra (ANOVA p < 0.05). La crema de caléndula “Calendula
officinalis L.” al 10% mostr6 una reduccion promedio hasta un area de 0,48 cm?
produciendo una reduccién del 84% del total de las lesiones evaluadas con respecto al
valor inicial. La crema de caléndula “Calendula officinalis L.” al 20% mostré6 una
disminucién promedio a 0,05 cm?, es decir produjo una eliminaciéon de la queratosis
podal en un 98% respecto al valor inicial. En las zonas con queratosis que
conformaron el grupo control se observé una reducciébn minima. Segun el test de
Tukey las diferencias en la disminucién del area entre los tres grupos de tratamiento

aplicado es diferente.



30

Grafico N°01

Evolucion de la queratosis podal por efecto de la crema de caléndula
“Calendula officinalis L.” y tiempo de aplicacién

4.50
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4.00 < O
3.53 3.54 3.43
3.50
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S 200
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Inicial 7 dias 14 dias 21 dias 28 dias

Fuente: matriz de datos

En el presente grafic6 N°01 se aprecia que en el grupo control la reduccién en el
area promedio con queratosis podal fueron minimas en el tiempo de aplicacion.
Con la crema de caléndula “Calendula officinalis L.” al 10% el area promedio de la
gueratosis podal disminuye gradualmente hacia los 28 dias sin alcanzar la
eliminacion total de la queratosis podal presente en el adulto mayor; sin embargo
la crema caléndula “Calendula officinalis L.” al 20% nos muestra una disminucién
promedio casi total en el tiempo de aplicacién de la crema de caléndula “Calendula
officinalis L.” La diferencia entre los dos grupos de tratamiento con el principio
activo se hicieron evidentes desde el dia 21 de tratamiento.



PRIMERA:

SEGUNDA:

TERCERA:

CUARTA:
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CAPITULO IV
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

CONCLUSIONES

Se elaboraron dos cremas de caléndula “Calendula officinalis L.” con la

incorporacioén del extracto de flores en los porcentajes del 10% y del 20%.

Se aplicaron las cremas elaboradas a base del extracto de flores de
caléndula “Calendula officinalis L.” en las zonas con queratosis podal,
segun grupos de tratamiento con crema al 10% y 20% por el lapso de 28

dias de manera constante.

Al aplicar la crema de caléndula “Calendula officinalis L.” se observo en
los dos grupos de tratamiento con crema al 10% y al 20% que hubo una
disminucion en la extensién de las zonas con queratosis podal, no siendo

asi en el grupo control.

El tratamiento a base de crema de caléndula “Calendula officinalis L.” a
los 7 dias, 14 dias, 21 dias y a los 28 dias, fue altamente significativo,
demostrando que la crema de caléndula “Calendula officinalis L.” al 20 %

resultd ser més eficaz, en la reduccion de la queratosis podal.
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RECOMENDACIONES

PRIMERA: Determinar la eficacia de la crema de caléndula “Calendula officinalis L.”
en la queratosis actinica, en la queratosis seborreica 0 como también en

la queratosis pilaris.

SEGUNDA: Realizar estudios comparativos de la crema de caléndula “Calendula
officinalis L”. con otros queratoliticos como callosid, crema reparadora
para pies, antidurezas o ureadin para poder determinar la eficacia

farmacologica de nuestro preparado.

TERCERA: Difundir a la poblaciéon en general, especialmente a los adultos mayores,
gue presentan queratosis podal, sobre los beneficios y propiedades que

tiene la caléndula “Calendula officinalis L.”
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ANEXO N°01

Autorizacién para la ejecucion del trabajo de tesis

AL Fi ABBSIUIRA
NAL DE SALUD
D AREQUIPA CAYLLOMA

RED AMPLIACION PAUCARPATA

08 CUZ. 2015

Reg. N°... .. Folios 0/ 4
J(_mmdo._ %‘(W Hora: /7'} /

SOLICITO: AUTORIZACION PARA REALIZAR MI TRABAJO DE TESIS

SENOR GERENTE DE LA MICRORED AMPLIACION PAUCARPATA
DOCTOR PERCY MACEDO REYNOSO

Yo, Ofelia Narcia Llerena de Bustinza, con DNI 29323853; estudiante de la
Universidad Alas Peruanas Filial Arequipa de la Escuela Académica de Farmacia y
Bioquimica.

Ante usted me presento y digo:

Que, siendo de requerimiento llevar a cabo la ejecucion de mi Proyecto de Tesis
“Eficacia de la crema de Caléndula “Calendula officinalis” sobre la hiperqueratosis
plantar del adulto mayor de la Micro red Ampliaciéon Paucarpata, Arequipa 2015”
es que solicito a usted se me otorgue la autorizacién para realizar mi trabajo de
tesis, pediré a su vez el apoyo y su respectivo consentimiento al adulto mayor que
pertenece a su Microred. Oportunamente le haré llegar mi plan de trabajo a
realizar.

Por lo expuesto

Ruego a usted acceder a mi pedido por ser motivo de estudio de investigacion.

Arequipa 08 de enero 2015

B P

Ofelia N. Llerena de Bustinza

GOBIERNO REGUIONAL
e SERENCIA RIS SALUG
MICROR 4137»3 N Pt YLLOMA
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ANEXO N°02

Constancia del Herbarium Areqvipense

UNIVERSIDAD NACIONAL DE SAN AGUSTIN
FACULTAD DE CIENCIAS BIOLOGICAS Y AGROPECUARIAS
DEPARTAMENTO ACADEMICO DE BIOLOGIA
HERBARIUM AREQVIPENSE (HUSA)

CONSTANCIA N2 01-2015-HUSA

El Director del Herbarium Areqvipense (HUSA) de la Universidad Nacional de San Agustin de
Arequipa.

HACE CONSTAR:

Que la muestra fresca presentada por la Bachiller Ofelia Narcia Llerena de Bustinza egresado de
la Universidad Alas Peruanas , Facultad de Medicina Humana y Ciencias de la Salud, Escuela
Académico Profesional de Farmacia y Bioquimica para la ejecucién de su Tesis: “Eficacia de la
crema de Calendula officinalis “caléndula” sobre la hiperqueratosis plantar del adulto mayor
Microred de Ampliacion Paucarpata, Arequipa-2015” Las muestras fueron traidas al Laboratorio
de Botdnica al estado fenoldgico fresco, de la localidad de Socabaya para su determinacién en el
Herbarium Areqvipense (HUSA) y corresponde a la especie y se encuentra Clasificada segun A.
Cronquist:

Especie Calendula officinalis L
Division Magnoliophyta
Clase Magnoliopsidae
Subclase Asteridae
Orden  Asterales
Familia Asteraceae
Genero CalendulalL
Se expide la presente a solicitud del interesado para los fines que se estimen convenientes.

Arequipa 14 de enero del 2015.

Bﬁg/l.{onci rifio Hetrera / =/

DIRECTOR

Avenida Daniel Alcides Carrién s/n cercado
Teléfono: (054) 237755 / 984248674

Apartado Postal: 0028

AREQUIPA — PERU
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ANEXO N°03

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Y O i de ........ ahos de edad manifiesta que
he sido informado(a) sobre las caracteristicas propias del estudio a realizar y los
beneficios que podria obtener al participar del presente trabajo de investigacién
titulado: EFICACIA DE CREMA DE CALENDULA “Calendula officinalis L.” SOBRE LA
HIPERQUERATOSIS PLANTAR DEL ADULTO MAYOR MICRORED DE
AMPLIACION PAUCARTAPA, AREQUIPA - 2015. Estoy satisfecho(a) con esas
explicaciones y las he comprendido.

También he sido informado (a) de que mis datos personales seran utilizados solo por
el presente estudio y por lo tanto consiento la realizacion de la intervencion siendo
participe de este estudio a efectuarse. Tomando ello en consideracién, otorgo mi
consentimiento a: Llerena de Bustinza Ofelia Narcia, para participar en su

investigacion y la informacién que obtenga sea utilizada en el logro de sus objetivos.

Enero del 2015

Firma del participante Firma del investigador



ANEXO N°04
Constancia expedida por la microred Ampliacion Paucarpata por haber
cumplido con el trabajo de investigacion

Q\),\,\GA o,
&

GOBIERD REGIONAL

“Decenio de las Personas con Discapacidad en el Perii”
GOBIERNO REGIONAL DE
AREQUIPA
“ANO DE LA DIVERSIFICACION PRODUCTIVA ¥ DEL FORTALECIMIENTO DE LA
EDUCACION”

El Gerente de la Micro red Ampliacion Paucarpata, hace constar que:

OFELIA NARCIA LLERENA DE BUSTINZA, Bachiller de la carrera
profesional de FARMACIA Y BIOQUIMICA, de la Universidad Alas
Peruanas Filial Arequipa, ha cumplido con su Trabajo de Investigaciéon para
su Proyecto de Tesis titulado EFICACIA DE LA CREMA DE CALENDULA
“Caléndula officinalis L.” SOBRE LA QUERATOSIS PODAL DEL
ADULTO MAYOR MICRORED AMPLIACION PAUCARPATA,
AREQUIPA 2015.

Se expide la presente documento a solicitud del interesado para fines que crea
conveniente.

Arequipa 03 de junio del 2015

GOBIERNO REGIONAL DE Al I1PA

GERENCIAR NAL DE UD
ED DE S, EQUIPA LLOMA
| UCARPA UR

Dc. Percy A gedo Reynoso
S RENTE CLAS
C.0.P. 7371

Av. Kennedy 2101 Ampliacion Paucarpata

E-mail: mrampliacionpaucarpata@saludarequipa. gob.pe
Teléfono: 054-497226
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ANEXO N°05

Carta de felicitacion expedida por la microred Ampliacion Paucarpata por
haber cumplido con el trabajo de investigacion

¥
S0mERYY RGOl

“Decenio de las Personas con Discapacidad en el Perii”

GOBIERNO REGIONAL DE
AREQUIPA

“ANO DE LA DIVERSIFICACION PRODUCTIVA Y DEL FORTALECIMIENTO DE LA
EDUCACION”
Arequipa 03 de junio 2015

Sefiora.

Ofelia Llerena de Bustinza
Bachiller en Farmacia y Bioquimica Universidad Alas Peruanas Filial Arequipa

Referencia: Felicitacion por su Trabajo de Tesis.

Reciba un atento saludo Sra. Llerena. En esta oportunidad me comunico con usted para
hacerle llegar nuestra felicitacion a nombre del personal de salud por su labor; en el
tratamiento se les realizo a los Adultos Mayores con el buen propésito de mejorar su
calidad de vida.

Como Director de esta institucion le hago llegar mi reconocimiento ya que fue una gran
iniciativa suya de realizar su proyecto de tesis con nuestro grupo de Adultos Mayores

que asisten a este establecimiento de salud, los cuales manifestaron su satisfaccion.

Esperamos siga adelante.

Atentamente

ONAL DE AR|
IONAL DI

Av. Kennedy 2101 Ampliacién Paucarpata =

E-mail: mrampliacionpaucarpata@saludarequipa. gob.pe
Teléfono: 054-497226



ANEXO N°06

Ubicacién de las zonas con queratosis segun grupo de tratamiento

Crema de caléndula “Calendula
officinalis L.”
Ubicacién 10% 20% Control Total
0 2 2 4
1DBLD 0.00% 3.33% 3.33% 6.67%
0 1 0 1
1DBPD 0.00% 1.67% 0.00% 1.67%
0 1 0 1
1DDI 0.00% 1.67% 0.00% 1.67%
0 3 4 7
1DDD 0.00% 5.00% 6.67% 11.67%
4 0 0 4
IMI 6.67% 0.00% 0.00% 6.67%
2 3 2 7
1MD 3.33% 5.00% 3.33% 11.67%
0 0 0 0
IMLI 0.00% 0.00% 0.00% 0.00%
0 1 0 1
1IMIP 0.00% 1.67% 0.00% 1.67%
3 0 2 5
1MPD 5.00% 0.00% 3.33% 8.33%
1 0 0 1
2MI 3.33% 0.00% 0.00% 1.67%
3 0 2 5
3MI 5.00% 0.00% 3.33% 8.33%
2 2 0 4
5DBP 3.33% 3.33% 0.00% 6.67%
1 2 0 3
5DD 1.67% 3.33% 0.00% 5.00%
1 0 0 1
5DDD 1.67% 0.00% 0.00% 1.67%
0 0 0 0
5DDO 0.00% 0.00% 0.00% 0.00%
1 3 4 8
5MD 1.67% 5.00% 6.67% 13.33%
2 2 4 8
5MI 3.33% 3.33% 6.67% 13.33%
Total por 20 20 20 60
Columna 33.33% 33.33% 33.33% 100.00%

Fuente: matriz de datos
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Leyenda:

1DBLD : Primer dedo base lateral derecho
1DBPD : Primer dedo base plantar derecho

1DDI : Primer dedo dorsal izquierdo
1DDD : Primer dedo dorsal derecho
1M : Primer metatarso izquierdo
1MD : Primer metatarso derecho
1MLD : Primer metatarso lateral derecho
2MD : Segundo metatarso derecho
2MI : Segundo metatarso izquierdo
3MI : Tercer metatarso izquierdo
5DBD : Quinto dedo base derecho
5DDI : Quinto dedo dorsal izquierdo
5DDD : Quinto dedo dorsal derecho
5MD : Quinto metatarso derecho
5MI : Quinto metatarso izquierdo

La localizacion de queratosis fue muy variada para los diferentes grupos de
estudio, pudiendo tener un paciente una o mas queratosis, las cuales fueron

consideradas como unidades experimentales.



ANEXO N°07

Matriz de Datos

Caso | Queratosis tratamiento Edad | Sexo Localizacion Tamano inicial Area inicial Tamano 7dias Area 7 dias Tamano 14 dias Area 14 dias tamano21dias Area 21dias tamano 28dias Area 28 dias
1 1]/ T10 62 |F Ml 1.9x2.3 4.37]1,6x1,9 3.041,4x1.6 2.24[1,2x1,4 1.68 | 0,9x1,1 0.99
1 2110 62 |F 2MI 1,2x2,3 2.76 | 1,0x1.9 1.9]0,7x1,7 1.19]0,6x1,3 0.78 [ 0,3x0,8 0.24
1 3[T10 62[F [3Mmi 1,2x1,7 2.04 | 1x1,4 1.4 [0,8x1.1 0.88 | 0,5x0,9 0.45 | 0,4x0,8 0.32
2 4|T10 78|[F  |5DBP 2,1x1,8 3.78 | 1,8x1,2 2.16 | 1,6x1,1 1.76 | 1,3x1 1.3[1,1x0,9 0.99
2 5[T10 78 | F 1MPD 2,8x1,6 4.48 [ 2.1x1,2 2.52[1,7x0,9 1.53]1,1x0,4 0.44 | 0,9x0,2 0.18
3 6710 71(F 1MPD 2,8x1,6 4.48 | 2x1,1 2.2]1,6x0.8 1.28]1,1x0,4 0.44 | 0,8x0,15 0.12
3 7|T10 71[F Ml 1,3x1,8 2.341,1x1,5 1.65 | 0,9x0,85 0.765 | 0,7x0,4 0.28 | 0,6x0,3 0.18
3 8| T10 71[F Ml 1,3x2,6 3.381,0x2,0 2[0,8%0,9 0.72 | 0,5x0,4 0.2]0,65x0,5 0.325
7 9110 72[F  [sDDD 1,8x1,2 2.16 | 1,4x0,9 1.26 | 0,9x0,7 0.63 | 0,5%0,6 0.3]0,4x0,5 0.2
7 10 [ T10 72(F 1DM 1,6x2,1 3.36 [ 1,3x1,8 1.04 | 1,0x1,1 1.1]0,7x0,6 0.42 | 0,5x0,4 0.2
9 11|T10 67|M [5DD 1,8x1,4 2.52|1,4x0,8 1.12]0,9x0,7 0.63 | 0,5x0,6 0.3]0,4x0,5 0.2
10 12| T10 68[F [5MI 1,5x1,5 2.25[1,3x1,4 1.82]1,2x1,3 1.56 | 1x0,9 0.9]0,9x0,8 0.72
11 13| T10 62[F [3mi 1,2x1,7 2.04 | 1x1,4 1.4]0,8x1.1 0.88 | 0,5x0,9 0.45 | 0,4x0,8 0.32
12 14| T10 71[F Ml 1,3x2,6 3.38[1,0x2,0 2[0,8x0,9 0.72]0,5x0,4 0.2 ]0,65x0,5 0.325
13 15| T10 77| F 1IMD 1,6x1,8 2.88 | 1,5x1,7 2.55 [ 1,4x1.6 2.241,3x1,4 1.82]1,1x1,2 1.32
13 16 | T10 77|F  |smD 1,6x1,8 2.88|1,4x1,6 2.241,4x1,5 2.1{1,1x1,2 1.32]0,8x0,9 0.72

17 T10 62[F [3mI 1,2x1,7 2.04]1x1,4 1.4 ]0,8x1.1 0.88 | 0,5x0,9 0.45 | 0,4x0,8 0.32
18] T10 78|F  [sDBP 2,1x1,8 3.78]1,8x1,2 2.16 | 1,6x1,1 1.76 | 1,3x1 1.31,1x0,9 0.99
19| T10 78 | F 1MPD 2,8x1,6 4.48 [ 2.1x1,2 2.52[1,7x0,9 1.53]1,1x0,4 0.44 | 0,9%0,2 0.18
20| T10 68[F [5MI 1,5x1,5 2.25[1,3x1,4 1.82]1,2x1,3 1.56 | 1x0,9 0.9]0,9x0,8 0.72
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1 1|T20 70 | F 1DDD 1,8x1,7 3.06 | 1,0x1,2 1.2|0,6x0,7 0.420,3x0,1 0.03 | 0,1x0.05 0.005
1 2| T20 70 | F 5MD 1,4x2,1 2.940,8x1,3 1.04]0,6x0,8 0.48 | 0,5x0,6 0.3 0,1x0,04 0.004
2 3(T20 77 | F 5DD 1,3x1,6 2.08 | 0,9x1,2 1.080,7x0,9 0.63 | 0,3x0,5 0.15(0,45x0,3 0.135
2 4|T20 77 | F 1DDI 1,7x1,8 3.06 | 1,3x1,2 1.56 | 0,9x0,9 0.810,5x0,6 0.3 | 0,4x0,45 0.18
3 5|T20 71| M 1MD 2,5x2,7 6.75| 2x2,1 4.211,6x1,8 2.880,7x0,9 0.63]0,2x0,3 0.06
4 6| T20 76 | F 1DBP 1,6x1,9 3.04 | 1,2x1,6 1.920,8x0,9 0.72 | 0,6x0,7 0.42 | 0,5x0,4 0.2
4 7(T20 76 | F 1MIP 1,8x1,7 3.06 | 1,3x1,6 2.08 | 0,7x0,8 0.56 | 0,6x0,6 0.36 | 0,2x0,3 0.06
5 8|T20 78 | F 5DD 1,6x1,8 3.36(1,1x1,2 1.3210,8x0,7 0.56 | 0,5x0,3 0.15(0,3x0,1 0.03
6 9(T20 70 | F 1DDD 1,8x1,7 3.06 | 1,1x1.2 1.32| 0,5x0,6 0.3|0,1x0,2 0.02 | 0,05x0,05 0.0025
6 10| T20 70 | F 5MD 1,4x2,1 2.94(0,9x1,5 1.35]0,7x0,8 0.56 | 0,4x0,5 0.2]0,1x0,2 0.02
7 11| T20 75| M 1MD 2,5x2,4 6|2,1x1,9 3.991,7x1,6 2.72|1,1x0,8 0.88 | 0,2x0,3 0.06
7 12| T20 75| M 1DBL 2x1,8 3.6(1,4x1,3 1.820,8x0,6 0.48 | 0,6x0,5 0.3]0,1x0,1 0.01
8 13720 78 | F 5DBP 2,1x1,8 3.78 1,1x1,0 1.1]0,6x0,4 0.24 | 0,2x0,1 0.02 | 0,1x0,09 0.009
9 14| T20 68 | F 5MI 1,5x1,5 2.25(0,9x0,8 0.72 | 0,6x0,5 0.3|0,3x0,2 0.06 | 0,2x0,1 0.02
10 15| T20 70 | F 1DDD 1,8x1,7 3.06 | 1,1x1.2 1.32| 0,5x0,6 0.3|0,1x0,2 0.02 | 0,05x0,05 0.0025
10 16 | T20 70 | F 5MD 1,4x2,1 2.94|0,9x1,5 1.35]0,7x0,8 0.56 | 0,4x0,5 0.2 0,1x0,2 0.02
11 17| T20 75| M 1MD 2,5x2,4 6|2,1x1,9 3.99|1,7x1,6 2.72 | 1,1x0,8 0.88 | 0,2x0,3 0.06
11 18| T20 75| M 1DBL 2x1,8 3.6|1,4x1,3 1.820,8x0,6 0.48 | 0,6x0,5 0.3]0,1x0,1 0.01
12 19| T20 78 | F 5DBP 2,1x1,8 3.781,1x1,0 1.10,6x0,4 0.24 | 0,2x0,1 0.02 | 0,1x0,09 0.009
13 20| T20 68 | F 5MI 1,5x1,5 2.25(0,9x0,8 0.72 | 0,6x0,5 0.3|0,3x0,2 0.06 | 0,2x0,1 0.02
1 1|TC 69 | M 5MI 2,2x1,9 4.18 | 2,2x1,9 4.18 | 2,2x1,9 4.18 | 2,2x1,9 4.18 | 2,1x1,8 3.78
2 2|TC 76 | F 3MI 1,5x1,7 2.55(1,5x1,7 2.55|1,4x1,7 2.38|1,4x1,7 2.38(1,4x1,5 2.1
3 3(TC 72| M 1DDD 1,5x1,9 2.85(1,5x1,9 2.851,5x1,9 2.85(1,3x1,8 2.34(1,3x1,8 2.34
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4 4|1C 84 5MD 1,9%2,3 4.37]1,9x2,3 4.371,9x2,3 4.371,7x2,0 3.4]1,7x2,0 3.4
5 5[TC 74 5MD 1,8x2,0 3.6/ 1,8x2,0 3.6|1,8x2,0 3.6]1,6x1,9 3.04 [ 1,6x1,9 3.04
6 6|TC 70 1IMD 2,1x1,9 3.99[2,1x1,9 3.99 [ 2,1x1,9 3.99 [ 2,0x1,7 3.4]2,0x1,7 34
7 7|71C 81 1MPD 2,2x1,9 4.18 [ 2,2x1,9 4.18 [ 2,2x1,9 4.182,2x1,9 4.18[2,1x1,8 3.78
6 8|TC 70 5MI 2,3x2,1 4.83[2,3x2,1 4.832,1x2,0 4.2]2,1x2,0 4.22,1x2,0 4.2
5 9[TC 74 1DDD 2,5x2,4 62,5%2,4 62,5x2,4 62,3x2,2 5.06 | 2,3x2,2 5.06
4 10| TC 84 1DBL 1,8x2,1 3.78|1,8x2,1 3.78 | 1,8x2,1 3.78|1,7x1,9 3.23[1,7x1,9 3.23
8 11|T1C 69 5MI 2,2x1,9 4.18 [ 2,2x1,9 4.18 [ 2,2x1,9 4.182,2x1,9 4.18 [ 2,1x1,8 3.78
9 12| TC 76 3MmI 1,5x1,7 2.55 | 1,5x1,7 2.55 | 1,4x1,7 2.38|1,4x1,7 2.381,4x1,5 2.1
10 13| TC 72 1DDD 1,5x1,9 2.851,5x1,9 2.851,5x1,9 2.85(1,3x1,8 2.34[1,3x1,8 2.34
11 14| TC 84 5MD 1,9x2,3 437[1,9%x2,3 4.371,9%x2,3 4371,7x2,0 3.4]1,7x2,0 34
12 15| TC 74 5MD 1,8x2,0 3.6]1,8x2,0 3.6|1,8x2,0 3.6]1,6x1,9 3.04 [ 1,6x1,9 3.04
13 16 | TC 70 1MD 2,1x1,9 3.99 [ 2,1x1,9 3.99 [ 2,1x1,9 3.99 [ 2,0x1,7 3.4]2,0x1,7 3.4
14 17| TC 81 1MPD 2,2x1,9 4.18 [ 2,2x1,9 4.18 [ 2,2x1,9 4.182,2x1,9 4.18 [ 2,1x1,8 3.78
16 18| TC 70 5MI 2,3x2,1 4.83[2,3x2,1 4.83[2,1x2,0 4.2]2,1x2,0 4.2(2,1x2,0 4.2
15 19|TC 74 1DDD 2,5x2,4 62,5x2,4 6|2,5%x2,4 6|2,3x2,2 5.06 | 2,3x2,2 5.06
14 20| TC 84 1DBL 1,8x2,1 3.78|1,8x2,1 3.78 | 1,8x2,1 3.78|1,7x1,9 3.23[1,7x1,9 3.23

Fuente: elaboracion propia

46




ANEXO N°08

IMAGEN N°03
Recoleccién de flores de caléndula “Calendula officinalis L”

R (¢
12/02/2015

Fuente: elaboracion propia
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ANEXO N°09

IMAGEN N°04
Identificacién de flavonoides en extracto de flores de caléndula
“Calendula officinalis L” |laboratorio Universidad Alas Peruanas filial Arequipa

Fuente: elaboracion propia
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ANEXO N°10

IMAGEN N°05
Identificacién de taninos en extracto de flores de caléndula
“Calendula officinalis L” |aboratorio Universidad Alas Peruanas filial Arequipa

Fuente: elaboracién propia
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ANEXO N°11

IMAGEN N°06
Elaboracion de la crema de caléndula “Calendula officinalis L.” laboratorio de la

Universidad Alas Peruanas filial Arequipa

Fuente: elaboracion propia



ANEXO N°12

IMAGEN N°07

Limpieza de la zona con queratosis

[

Fuente: elaboracion propia
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ANEXO N°13

IMAGEN N°08
Medicién del &rea de la zona con queratosis

e

GI6Y0%Y2015 ‘03552 p.m:

Fuente: elaboracion propia
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ANEXO N°14

IMAGEN N°09
Evaluacién de la forma de la queratosis

(\

16/04/20E  04ziNRu

Fuente: elaboracion propia
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ANEXO N°15

IMAGEN N°10
Aplicacion de la crema de caléndula “Calendula officinalis L” en una zona con

queratosis

16/04/2015

Fuente: elaboracion propia
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ANEXO N°16

IMAGEN N°11
Aplicacion de la crema de caléndula “Calendula officinalis L” en dos zonas con
queratosis

Fuente: elaboracion propia
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ANEXO N°17

IMAGEN N°12
Queratosis al inicio del tratamiento

116Y/024/20/i5

Fuente: elaboracion propia
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ANEXO N°18

IMAGEN N°13
Evolucién de la queratosis a los 7 dias de aplicacion de la crema de caléndula
“Calendula officinalis L”

Fuente: elaboracion propia
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ANEXO N°19

IMAGEN N°14
Evolucién de la queratosis a los 14 dias de aplicacion de la crema de caléndula
“Calendula officinalis L”

50/08/201M031 9 p.m.
.-/ /‘/ K

Fuente: elaboracion propia
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ANEXO N°20

IMAGEN N°15
Evolucién de la queratosis a los 21 dias de aplicacion de la crema de caléndula
“Calendula officinalis L”

& 07/05/2015 40333 pm.
M

Fuente: elaboracion propia
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ANEXO N°21

IMAGEN N°16
Reduccion casi total de la queratosis

x
LN
"

2015 04:09 p.m.

h

. |
N
\j\_ 0405/

N

Fuente: elaboracion propia
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ANEXO N°22

IMAGEN N°17
Reduccion total de la queratosis

Fuente: elaboracion propia



ANEXO N°23

Norma técnica

“Limites de contenido microbiolégico de productos cosméticos”

COMUNIDAD _
ANDINA =
SECRETAHIG GEYERAL

2 de julia de 2012
D.1.10

RESOLUCION 1482

MODFICACION DE LA RESOLUCION 141&
LUMITEE DE CONTEMIDD MICROBIOLOGICO
DE PRODUCTOS COSMETICOS
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RESOLUCION 1482

Modificacion de la Resolucion 1418:
Limites de contenido microbiolégico de
productos cosméticos

LA SECRETARIA GENERAL DE LA COMUNIDAD ANDINA,

VISTOS: Los articulos 7, literal i) y 23 de la Decision 516 de la Comision; el Capitulo
11l de la Resolucion 797; la Resolucion 1418; y,

CONSIDERANDO:

Que mediante Resoluciéon 1418, de fecha 9 de junio de 2011, se dispuso modificar
el articulo 4 y el Anexo | de la Resolucion 797 “Reglamento de la Decision 516 sobre
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Cosméticos”, a fin de incluir parametros que
especifiquen los limites de contenido microbiol6égico, de acuerdo con los riesgos de los
productos cosméticos;

Que la estandarizacién de los parametros de limites de contenido microbiol6gico
resulta necesaria para lograr una aplicacion armonizada de las acciones de control y
vigilancia en el mercado reglamentadas en la Resolucién 797, y en particular del
articulo 4 del citado dispositivo, el cual faculta a cada Pais Miembro a llevar a cabo un
programa anual de visitas peridédicas de inspeccion, a fin de verificar que los productos
cosmeéticos fabricados o comercializados cumplan con las especificaciones técnicas de
la Notificacion Sanitaria Obligatoria;

Que el Grupo de Expertos Gubernamentales para la armonizacion de las
legislaciones sanitarias de los Paises Miembros, en su IV Reunién llevada a cabo los
dias del 6 al 8 de junio de 2012, acordé modificar la Resolucion 1418, en el sentido de
armonizar los parametros de limites de contenido microbiolégico de dicha Resolucion,
con los parametros establecidos en el numeral 7.2 de las Directrices sobre gestion de la
calidad microbiana en productos cosméticos, de la Cosmetics Europe - The Personal
Care Association;

RESUELVE:
Articulo 1.- Sustitiyase el articulo 2 de la Resolucién 1418, por el siguiente texto:

“Articulo 2.- Incorporar como Anexo | de la Resolucion 797 los siguientes cuadros:

CUADROI
AREA DE APLICACION Y :
FASE ETARIA LIMITES DE ACEPTABILIDAD

» Productos para uso en | a. Recuento de microorganismos mesofilos

infantes (hasta 3 afios) aerobios totales. Limite maximo 5 x 10?
* Productos para uso en UFC/g 6 ml.

area de ojos. b. Ausencia de Pseudomonas aeruginosa en
= Productos que entran en 1goml

contacto con las | c. Ausencia de Staphylococcus aureus en

membranas mucosas. 1Tgoml

d. Ausencia de Escherichia colien 1 g 6 ml.
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= Deméas productos | a. Recuento de microorganismos meséfilos
cosméticos susceptibles aerobios totales. Limite maximo 5 x 10°
de contaminacion UFC/g 6 ml.
microbiolégica. b. Ausencia de Pseudomonas aeruginosa en
1Tgoml
c. Ausencia de Staphylococcus aureus en
1goml
d. Ausencia de Escherichia colien 1 g é ml.
* Productos a ser | a. Ausencia de Candida albicans.
utilizados en los érganos
genitales externos

CUADROII

CONDICION LiMITE
pH acido <3,0
pH alcalino =10,0
Soluciones hidroalcohélicas 2 20%
Temperatura de llenado =265,0 °C
Actividad del agua (ay) <0,75
Productos de base solvente Sin limite
Productos oxidantes Sin limite
Clorhidrato de aluminio y sales relacionadas 15% al 25%

Se entiende como productos de base solvente y productos oxidantes aquellos que
en su formulacibn crean condiciones adversas al crecimiento de los
microorganismos.”

Articulo 2.- La presente Resolucién entrara en vigencia a partir de la fecha de su
publicacién en la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena.

Dada en la ciudad de Lima, Peru, a los dos dias del mes de julio del afio dos mil
doce.

ADALID CONTRERAS BASPINEIRO
Secretario General a.i.



Sinénimos:
Formula:

Peso molecular:;

Punto de ebullicion:

Viscosidad:
Conservacion:

Aplicaciones:
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ANEXO N°24

FICHA DE INFORMACION TECNICA

AGUA DESTILADA (DESIONIZADA)

Agua desmineralizada.

H,O

18,02

100°C

Estable en condiciones normales de operacion.
En envases bien cerrados. Proteger de la luz.

Como disolvente, para usar en laboratorios.



Sinébnimos:

Composicion:

Descripcion:
Punto de fusién:
Solubilidad:

pH:
Propiedades y usos:

Efectos adversos:

Interacciones:

Dosificacion:

Conservacion:
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ANEXO N°25

FICHA DE INFORMACION TECNICA
CERA LANETTE SX

Cera emulgente, cera emulsificante.

Mezcla en forma de dispersion coloidal de 90 partes de cera
lanette O y 10 partes de una mezcla de sulfatos de alcoholes
grasos.

Lentejas cetosas, blancas, con débil olor caracteristico.

48 — 52 °C

Agua emulsiona

Etanol soluble en caliente

Cloroformo soluble (opalescente)

6.0-8.0

La cera lanette son bases autoemulsionables O/W de caréacter
anionico. Son capaces de producir emulsiones por si mismas sin
necesidad de incorporar ningln cuerpo graso 0 agente
emulsionante. La adicién de cuerpos grasos (aceites y grasas)
ablandan y fluidifican la emulsién.

Puede originar reacciones de hipersesibilidad

Con tensioactivos cationicos, electrolitos fuertes (sales de
metales polivalentes como aluminio, plomo, estafio y cinc) y con
acidos a pH inferior a 2.5 (se inactiva el emulgente aniénico al
pasar a la forma acida).

Se emplea segun la consistencia deseada: 1%

emulsiones liquidas 3%

emulsiones fluidas 5%

cremas blandas 10%

cremas consistentes

En envases bien cerrados. Proteger de la luz.



Nipagin
Sinénimos:
Descripcion:
Férmula molecular:
Peso molecular:
Nipasol
Sinénimos:

Descripcion:

Férmula molecular:
Peso molecular:

Propiedades y usos:

Efectos secundarios:

Conservacion:
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ANEXO N°26

FICHA DE INFORMACION TECNICA
NIPAGIN Y NIPASOL

Para hidroxibenzoato de metilo. Metilparaben

Soluble en etanol y en metanol. Muy poco soluble en agua.
C8H803

152.14

Parahidroxibenzoato de propilo. Propilparaben.

Polvo cristalino blanco. Muy poco soluble en agua, facilmente
soluble en etanol al 96% y en metanol.

C10H1203

180,2

Estos productos son ésteres del acido p-hidroxibenzoico, con
propiedades conservantes.

Nipagin es mas activo frente a bacterias Gram+ que frente a
hongos y levaduras, por el contrario Nipasol tiene la misma
actividad frente a todos ellos.

El nipasol al tener la cadena carbonada mas larga que el nipasol,
parece tener mas actividad bacteriostatica y fungistatica, pero sin
embargo la solubilidad en aguan disminuye.

En emulsiones, a veces se incorpora el nipagin en la fase
acuosa y el nipasol en la oleosa.

Ocasionalmente pueden causar reacciones de hipersensibilidad.

En envases bien cerrados. Proteger de la luz.
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ANEXO N°27
FICHA DE INFORMACION TECNICA
PROPILENGLICOL
Sinénimos: 1,2-propanodiol; metiletilenglicol.
Descripcion: Liquido limpido, viscoso, practicamente inodoro, de sabor dulce

y ligeramente acido que recuerda a la glicerina.

Formula molecular;: C3H802

Solubilidad: Agua miscible
Acetona miscible
Alcohol miscible
Glicerina miscible
Cloroformo miscible

Aceites minerales inmiscible

Aceites fijos inmiscible
Punto de ebullicion: 188°C
Conservacion: En envases bien cerrados, y al abrigo de la luz.
Aplicacines: Como solvente, 5 — 80%

Como humectante: 15%

Como conservante: 15 — 30%



Sinénimos:
Descripcion:
Solubilidad:

Usos:

Conservacion:
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ANEXO N°28

FICHA DE INFORMACION TECNICA
VASELINA LIQUIDA
Aceite de parafina, mineral oil, parafina liquida.

Liquido oleoso incoloro, e inodoro.

Agua insoluble

Etanol insoluble

Cloroformo soluble

Eter soluble

Aceites soluble (excepto en aceite de ricino)
Esencias soluble

Farmacéuticos: lubricante interno para laxantes; desmoldeante y
aglutinante de pastillas y capsulas; excipiente para ungientos,
pomadas y cremas emolientes; vehiculo para ingredientes
sélidos y semisolidos en capsulas de gelatina blandas.
Cosmeéticos: como componentes de cremas de belleza y cremas
limpiadoras; aceites para bebes y aceites de limpieza cosmética;
como componente en los preparados de aceite para el cabello;
aceite base para una amplia variedasd de preparaciones
especiales.

En envases bien cerrados. Proteger de la luz.
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GLOSARIO DE TERMINOS

Aceites esenciales: Fracciones liquidas volatiles, generalmente destilables por
arrastre con vapor de agua, que contienen las sustancias responsables del aroma de
las plantas y que son importantes en la industria cosmética.

Acido Salicilico: Son compuestos que se encuentran distribuidos en los reinos animal
y vegetal, formando parte de la estructura de las membranas celulares y como
precursores de hormonas, acidos biliares y vitamina D.

Carotenoides: Son productos naturales cuyo color va desde el amarillo hasta el rojo y
se encuentran ampliamente distribuidos en los reinos vegetal y animal.

Cera Lanette: Lentejas cerosas blancas o amarillo péalido, soluble en agua caliente,
dando una disolucién, opalescente, practicamente insoluble en agua fria.

Cizalladura: Deformacién que se produce por una fuerza externa.

Clair X: Coadyuvante en el tratamiento de las lesiones de la cavidad bucofaringea.
Eficacia: Capacidad de lograr el efecto que se desea o0 se espera.

Flavonoides: Son metabolitos secundarios de una gran distribucion en el reino
vegetal y pueden estar presentes en todas las partes de las plantas.

Fotosensibilidad: Es una reaccion cutanea en respuesta a la interaccién de la
radiacion solar con sustancias fotosensibilizantes que se encuentran en la superficie
cutanea tras la topica o sistémica de las mismas.

Fototoxicidad: Es el aumento de absorcion de la luz solar por ingestion o por contacto
de medicamentos o0 productos quimicos y en ocasiones alteraciones del metabolismo
0 en ciertas enfermedades.

Glucésidos: Son compuestos que por descomposicién hidrolitica dan glucosa.
Metilparabeno — propilparabeno: Consevantes utilizados en numerosas
formulaciones por sus propiedades fungicidas y bacterianas.

Mucilagos: Son productos fisiol6gicos, es decir son propios del vegetal y se hallan
localizados en células especializadas, su funcion en el vegetal es retener agua y
colaborar en el proceso de germinacion.

Planimetria: Es la rama de la topografia por medio del cual se puede representar
graficamente en un plano una porcién de terreno.

Planimetria aplicada a la piel perisional: Es el uso de laminas de acetato sobre la
zona de piel perilesional y sobre la Ulcera, en las que se realizaran los trazados de

ambas superficies con un rotulador. Los dibujos que se van obteniendo se usan para
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comparar las siluetas y tamafos cada cierto tiempo. También se puede utilizar films
transparentes de poliuretano para tal fin.

Propilenglicol: Es un solvente para muchas sustancias quimicas orgénicas insolubles
en agua.

Prueba de Fisher: Prueba precisa para tablas de contingencia de dos por dos.
Radiodermatitis: Lesion en la piel debido a la incidencia de radiaciones ionizantes.
Las lesiones pueden aparecer poco después de la exposicién o mucho después.
Saponinas: Son heterésidos (azGcar mas aglicon) que se caracterizan por su
capacidad para producir espuma cuando se agita una solucion acuosa que las
contiene.

Taninos: Los taninos estdn constituidos por un amplio grupo de compuestos
hidrosolubles con estructura polifendlica, capaces de precipitar ciertas macromoléculas
(proteinas, alcaloides, celulosa, gelatina). Esta capacidad de precipitar es la base de
sus dos propiedades principales, su capacidad de curtir la piel y su poder astringente.
Teleterapia: Terapia con equipo de RX, o bomba de cobalto o acelerador lineal (RX,
electrones) para el tratamiento de enfermedades neoplasicas.

Test de Tukey: Una prueba aposteriori para hacer comparaciones multiples entre
medias.

Vaselina liquida: Es un emoliente protector dermatolégico.

Xantofilas: Es un compuesto quimico perteneciente al grupo de los carotenoides que
posee uno 0 mas atomos de oxigeno en su estructura. Las xantofilas son compuestos
pigmentados que se encuentran de forma natural en muchas plantas y presenta

también accidn fotosintética.



