STRESZCZENIE

Streszczenie rozprawy doktorskiej w jezyku polskim

Opracowanie produktow dermokosmetycznych na bazie wyselekcjonowanych
ekstraktéw roslinnych, olejkow eterycznych i substancji o wysokim potencjale
lagodzacym i regeneracyjnym wzgledem urazéw i choréb zwyrodnieniowych stawow

W ostatnich latach obserwuje si¢ wzrost zapadalnosci na chorobe zwyrodnieniowg
stawow (ChZS), ktéra diagnozowana jest nie tylko wsrod starszej czesci spoteczenstwa, ale
takze u mtodszego pokolenia (szczegolnie sportowcOw), co prowadzi do wykluczenia ich
z rywalizacji. Do tej pory nie opracowano efektywnego leczenia choroby zwyrodnieniowej
stawow, dlatego stosowane mogg by¢ jedynie terapie spowalniajgce postep choroby lub
chronigce przed poglebianiem si¢ obecnych uszkodzef. Zwykle, terapie zachowawcze
opieraja si¢ na terapii przeciwbdlowej oraz jak najdiuzszym utrzymaniu ruchomosci
i dzialaniu kojacym w obrebie stawu. Dlatego nieustannie poszukiwane sg alternatywne
formy przynoszenia ulgi osobom zmagajgcym si¢ z ChZS.

Niniejsza rozprawa doktorska miata na celu opracowanie produktow
dermokosmetycznych na bazie wyselekcjonowanych ekstraktow ro$linnych, olejkow
eterycznych i substancji o wysokim potencjale tagodzacym i regeneracyjnym wzgledem
urazéw i choréb zwyrodnieniowych stawow, oraz przeprowadzenie wszy stkich niezbednych
badan umozliwiajacych wdrozenie produktéw na rynek. Przedstawiona dysertacja zawiera
czesé literaturows, metodyczng oraz wyniki przeprowadzonych badan i ich dyskusje.

W czgsei literaturowej przyblizono budowe stawow, ze wskazaniem na problemy
zwigzane z chorobg zwyrodnieniowg stawow. Opisano problematyke tej choroby, wilgcznie
z przedstawieniem etiopatogenezy, obrazu klinicznego, danych epidemiologicznych oraz
obecnie dostepnych metod leczenia. W tym rozdziale wskazano substancje o wysokim
potencjale regeneracyjnym wzgledem ChZS ich mechanizm dzialania oraz mozliwe skutki
uboczne ich stosowania (ze szczegdlnym rozwinigciem charakterystyki siarczanu
glukozaminy i ikaryny pochodzace] z ekstraktu z Epimedium Koreanum). Przedstawiona
sostata takze budowa skory pod katem mozliwosci zastosowania srodkow z aplikacja
miejscowa naskorng oraz mozliwosci transportu  przeznaskorkowego — skladnikow
aktywnych. W dalszej czgsci pracy przyblizono mozliwe metody badania in vitro i in vivo
przenikania substancji, problematyke tworzenia nowych formulacji oraz przeanalizowano
aspekty prawne dotyczace wdrazania nowych produktéw i bezpieczenstwa ich stosowania.
Ponadto, w rozdziale tym opisane zostaly takze wszystkie niezbedne do wdrozenia badania
wraz z ich znaczeniem dla bezpieczenstwa stosowania produktu kosmetycznego.

W czesci metodycznej przedstawiono metodyke ilociowego oznaczenia substancji
aktywnej — ikaryny, w ekstrakcie z Epimedium Koreanum, potrzebnej do ustalenia

ostatecznych sktadéw opracowywanych produktéw. Dotgczono spis wszystkich surowcow
wykorzystanych do tworzenia nowych formulacji oraz opisano technologi¢ wytwarzania

formulacji, zaréwno w skali mikro trzech form aplikacyjnych (mas¢, zel, emulsja), jak
i podniesienie skali ich wytwarzania do skali pottechnicznej. Nastepnie, przedstawiono
wykorzystane metody oznaczen parametrow fizykochemicznych wykorzystanych do
opracowania specyfikacji wyrobow kosmetycznych, wlaczajac metodyke pomiaru pH,
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gestosci, lepkosci, oceny sensorycznej, stabilnosci wiréwkowej, stabilnosci metoda
wielokrotnego rozpraszania $wiatla, analizy mikroskopowej oraz pomiaru aktywnosci wody.
Dla przeprowadzonych badan uwalniania w aparacie topatkowym i badan przenikania przez
membrany imitujace skére in vitro w komorze Franz’a opisano warunki prowadzonych
analiz. W tym rozdziale przedstawiono takze metodyke badan wdrozeniowych.
Szczegétowo opisano procedury przeprowadzonych badan czystosci mikrobiologiczne;j
i testu zakonserwowania masy kosmetycznej, badan stabilnosciowych, dermatologicznych
i aplikacyjnych oraz przedstawiono postepowanie podczas oceny toksykologiczne;.
Okreslono kluczowe parametry toksykologiczne ze wskazaniem ich zrédia lub metody ich
obliczen.

W sekcji wynikow przedstawiono analiz¢ dostgpnych surowcéw, majacych
zastosowanie we wspomaganiu leczenia choroby zwyrodnieniowej stawéw, na podstawie
ktorej jako glowne skladniki wytypowano: siarczan glukozaminy jako sktadnik endogenny
tancuchéw polisacharydowych macierzy chrzastki i glukozaminoglikanéw mazi stawowej
oraz ikaryne pochodzaca z ekstraktu z Epimedium Koreanum o potencjalnie wysokiej
zdolnosci do aktywacji chondrogenezy i regeneracji macierzy miedzykomérkowej przez
chondrocyty. Nastepnie zdefiniowano problemy napotkane podczas przygotowywania
formulacji i mozliwe ich przyczyny oraz scharakteryzowano otrzymane formulacje pod
katem fizykochemicznych wiasciwosci na podstawie ktérych opracowano specyfikacje
produktowe, niezbedne do kontroli jakosci wytwarzania. W tym rozdziale przedstawiono
takze wyniki uwalniania i przenikania in vitro przez membrany imitujace skore, podczas
ktérych zastosowanie, zaréwno nosnika w postaci zelu, jak i emulsji, umozliwito uzyskanie
przenikania ikaryny powyzej zalozonego poziomu 20 %. Podczas badafi uwalniania
substancji aktywnych z masci, z uwagi na najnizsze wartoéci procentu uwalniania, no$nik
ten zostal wykluczony z dalszych badan. W nastepnym etapie przedstawiono wyniki procesu
optymalizacji wytwarzania masy kosmetycznej w skali pottechnicznej, wskazujac wptyw
parametrOw procesu mieszania i homogenizacji (czasu i liczby obrotéw na minute) masy
kosmetycznej na ostateczne wiasciwosci fizykochemiczne i stabilnogé wytworzonej masy.
W tej sekcji przedstawiono takze wyniki przeprowadzonych badan wdrozeniowych
wybranych formulacji. Wykazano czystosé mikrobiologiczng na podstawie oznaczen
0gdlnej liczby mezofilnych mikroorganizmow tlenowych, drozdzy i plesni oraz szczepow
patogennych Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli i Candida
albicans, ktére nie wykazaly odchylen od dopuszczalnej liczby mikroorganizmow, jak
rowniez nie zaobserwowano obecnosci zadnego z testowanych szczepoéw patogennych.
Wyniki badania uktadu konserwujacego dla analizowanych produktéw kosmetycznych,
potwierdzily jego skuteczno$¢ przeciwko sztucznie wprowadzonym mikroorganizmom.
Efekty badania i obliczenia potencjatu drazniacego, wskazuja, ze oba produkty (zel
chiodzacy (kontuzje stawowe) oraz emulsja rozgrzewajaca (zwyrodnienia)) sa dobrze
tolerowane przez skorg i nie wykazuja wlasciwosci draznigcych ani uczulajacych, dlatego
moga zosta¢ sklasyfikowane jako niedrazniace. W dalszej czesci tego rozdziatu
przedstawiono wyniki badania aplikacyjnego ankietowego, ukazujgcego skutecznogé
produktow i ogdlne wrazenie potencjalnych konsumentow. Scharakteryzowano panel
ochotnikéw biorgcych udziat w badaniu oraz opracowano analizg statystyczng uzyskanych
w ankietach odpowiedzi, gdzie odnotowano wysokie oceny wilasciwosci sensoryczne obu
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produktow i brak zastrzezen dotyczacych koloru, zapachu czy aplikacji produktu. W 12-
tygodniowych badaniach aplikacyjnych potwierdzono wszystkie zalozone przez producenta
deklaracje, a tym samym efektywnos¢ produktéw w catym zakresie, sugerujac tym samym
wysoki potencjal wdrozeniowy produktu. W ostatnim podrozdziale tej sekcji bardzo
szczegblowo zaprezentowano analizg toksykologiczng kazdego ze sktadnikow formulacji
emulsji rozgrzewajacej w formie analizy literaturowych danych toksykologicznych na
podstawie dostepnych badan in vitro i in vivo. Nastepnie przeanalizowano wszystkie
sktadniki jako calo$¢ w odniesieniu do mozliwego ryzyka podczas stosowania produktu.
Produkt zostat oceniany jako bezpieczny produkt kosmetyczny w normalnych i dajacych sig
racjonalnie przewidzie¢ warunkach stosowania. W oparciu o powyzszg analiz¢ opracowano
takze ostrzezenia, instrukcje stosowania, uwagi, oznakowanie oraz sktad INCI, ktore
obligatoryjnie powinny znalez¢ si¢ na etykiecie produktu.
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