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RESUMEN

El presente estudio tuvo como objetivo formular un fotoprotector a base de cedron (Aloysa
triphylla). La elaboracion de bloqueadores solares organicos es una herramienta indispensable
que provee tanto calidad, seguridad y eficacia. El cedron (Aloysa triphylla) es abundante en la
sierra ecuatoriana, por ello la recoleccion fue realizada en la parroquia Flores de la cuidad de
Riobamba, previamente se realizo el control de calidad de la droga cruda, destacando humedad y
cenizas, posteriormente se realiz6 el tamizaje fitoquimico, el extracto hidroalcohdlico de la planta,
la determinacion de fenoles, flavonoides totales y factor de proteccién solar (FPS) mediante el
método espectrofotométrico, finalmente se formuld 5 cremas, de estas se selecciond a una, a la
misma se le realizé el respectivo control de calidad y estabilidad. El control de calidad de la droga
vegetal demostré que el cedrén recolectado es apto para continuar con la investigacion, en el
tamizaje fitoquimico se demostrd presencia de flavonoides y fenoles, quienes confieren la
fotoproteccion a la planta. El extracto de la droga vegetal mostro un FPS de 13,39 a una
concentracion de 200 ppm, segun el estudio in vitro y la ecuacion de Mansur, ademas se validd
cuantitativamente la presencia de flavonoides y fenoles con concentraciones de 108,93 mg
Equivalentes de Quercetina/g de liofilizado y un 75,84 mg Equivalentes de Acido Galico/g,
respectivamente. Se selecciond la formulacién nimero 4 por ser la més efectiva ya que cumplia
tanto con los ensayos organolépticas, asi como los fotoprotectores, obteniendo un valor de 27 en
el FPS catalogado como protector solar alto segin el COLIPA, cabe recalcar que los aceites
potenciaron el nivel de FPS, en este caso se utiliz6 2 clases de aceites el de oliva y el de aguacate.
Es recomendable que existan mas formulaciones fistocosméticas asi como balsamos labiales,
polvos, etc. ademas de crear nuevas formulaciones las mismas que se encuentren combinadas

entre dos drogas vegetales de este modo se potenciaran la accién fotopretectora.

Palabras claves: <BIOQUIMICA>; <FARMACOLOGIA>; <Aloysa triphylla (CEDRON) >;
<EXTRACTO ETANOLICO>: <FENOLES>, <FLAVONOIDES>;, <FACTOR DE
PROTECCION SOLAR, FPS>; <FORMULACIONES>
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ABSTRACT

The current research has got as objective to formulate some sun- photo protector elaborated from
a (Aloysa triphylla) cederron. Sun photo-protectors production is an indispensable tool which
provides as much as quality, security and efficacy. Cederron (Aloysa triphylla) is an abundant
medicinal herb that is why its gathering was done in Flores parish from Riobamba City in
Ecuadorian Sierra Region, previously it wa perfomed some raw drug quality control, highlighting
humidity and ashes, after that some chemical phyto sieving was completed, some plant hydro
alcoholic extract, phenols determination, total flavonois and (SPF) solar protection factor through
spectrophotometer, finally there were formulated 5 creams one was selected from those with
which it was realized the corresponding stability and quality control. Vegetable drug quality
control has showed that gathered cederron is suitable to carry out with the research whilst during
that some chemical phyto sieving it was shown phenols and flavonois presence those provide sun-
photo protection to the plant. VVegetable drug plant extract has shown a SPF of 13, 39 ay 200 ppm
concentration according to in vitro and Mansur equation besides this there was qualitatively
valued phenols and flavonois presence with 10,893 mg concentrations equivalent of Quercetin
lyophilized and 7,584 mg equivalent to Gallic/g acid respectively. It was selected formulation
number 4 to be more effective since it was fulfilling as much as organoleptic as much as photo
protectors getting a value of 27 SPF in this case there were used 2 kind of olive oils and from
avocado.

It is advisable that there will be more photo cosmetics formulations as much as lip balms, face
powders, etc. besides to create new formulations which should be combined between two

vegetable drugs so that photo protector action will be powered.

Key words: <BIOCHEMESTRY>; <PHARMACOLOGY>; <Aloysa triphylla (CEDERRON)>
; <ETANOLIC EXTRACT>: <PHENOLS>; <FLAVONOIDS>; < SOLAR- PROTECTTION
FACTOR, SPF>; <FORMULATIONS>
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INTRODUCCION

La radiacion ultravioleta se ha convertido en un problema de salud mundial en los Gltimos afios,
ya gue altera la homedstasis de la piel, principalmente por la entrada de la radiacion ultravioleta
B (UVB) a la zona terrestre el cual es la mas perjudicial, ya que ataca directamente al DNA de

las células de la piel, siendo el causante principal de la aparicion de carcinogénesis. (AMESTOY,
2010)

La radiacidn solar es esencial en la sintesis de la vitamina D, pues ayuda al desarrollo normal del
esqueleto, sin embargo la exposicion continua puede provocar apoptosis, eritema,
inmunosupresion y aumento de la pigmentacion por estimulacién de la melanogénesis, a largo
plazo provoca cancer en la piel. La Agencia Espacial Civil Ecuatoriana, sefiala que la radiacién

en el Ecuador es de 24 indice ultravioleta (IUV), en la Ciudad de Quito. (Rojas, 2012, pp. 45-67).
(SOLCA-Guayaquil, 2014, pp. 67-70).

En la actualidad los fotoprotectores se han convertido en la herramienta principal para la
prevencion de enfermedades provocados en la piel como consecuencia de la radiacion UV, de
este modo se han desarrollado algunos cosméticos que ayuden a su prevencion, sin embargo, la
mayoria de estos tienen en su formulacion componentes quimicos que pueden Ilegar a ser toxicos.
Tal es el caso de la avobenzona que ayuda en la absorcion de una amplia gama de los rayos
ultravioleta, a pesar de que hace un tiempo era segura, hoy los estudios revelan que la avobenzona
se degrada en el sol, lo que resulta en la liberacion de radicales libres, envejeciendo la piel, y en

su defecto aumentando el riesgo de cancer. (Edward, 2017)

Los problemas causados en la piel por ciertas formulaciones toxicas y la radiacién solar, hacen
que las personas no solo busquen proteccién frente a los rayos ultravioleta (UV), sino que los
mismos no perjudiquen a la piel, ni provoquen efectos adversos, de este modo se ha visto la

necesidad de realizar cosmecéuticos que demuestren efectividad y seguridad.

Hoy en dia la Fitocosmética ha abierto un campo en la investigacion de plantas con actividad
fotoprotectora, en los que destaca la familia Verbenaceae, desarrollando tecnologias que ayuden
a la creacion y mejoramiento de los protectores solares organicos, enfocandose principalmente en

la seguridad y compatibilidad que tienen dichos fotoprotectores con las personas.

La familia Verbenaceae estd compuesta por metabolitos secundarios que ayudan a la

fotoproteccion tales como flavonoides, terpenoides o los acidos fenolicos.

El Cedrén (Aloysa triphylla), es abundante en las regiones centrales de la sierra ecuatoriana,

ademas en su composicion presenta varios metabolitos en los que destaca los flavonoides, que

son los responsables de la proteccion de los rayos UV en la planta, de este modo se puede dar uso



a un protector solar organico, validando su efectividad y seguridad, mediante estudios in vitro.
(Maske, Lokapure, Nimbalkar, Malavi, & John, 2013, pp. 35-68).

Por ello el presente trabajo se enfoca en la formulacion cosmecéutica de un protector solar a base
del fitoextracto de cedron (Aloysa triphylla) sefialando principalmente la actividad fotoprotectora
en dicha planta, estudios realizados muestran que la seguridad de la planta es excelente.
Determinando principalmente el factor de proteccion solar de la emulsion, ademéas de que la

misma muestre eficacia y seguridad, cuando entre en contacto con la piel.



OBJETIVOS

e GENERAL:
Formular un protector solar a base de Cedrén (Aloysa triphylla), que sea eficaz y de calidad.

e ESPECIFICOS

Identificar el factor de proteccion solar (FPS) in vitro, en el fitoextracto de Aloysa triphylla, por
espectrofotometria y aplicando la ecuacion de Mansur.

Desarrollar formulaciones adecuadas del protector solar a base de cedrén (Aloysa triphylla),

evaluando la efectividad y calidad del mismo.

Establecer el grado de estabilidad que existe entre la materia vegetal Aloysa triphylla y los

excipientes, utilizados en la formulacion.



CAPITULO |

1. MARCO TEORICO

1.1. Radiacién solar

La energia emitida por el sol es la denominada radiacion solar, pues esta energia es la mas natural
y la mas antigua y gue sin duda es la mas utilizada hoy en dia, gracias a ella se mueve nuestro
medio ambiente sin embargo la misma influye en muchos aspectos de la tierra asi por ejemplo el

cambio climatico. (wald, 2018; pp 5-7)

La radiacion es trasferencia de energia por ondas electromagnéticas. La longitud de onda y la
frecuencia de las mismas son importantes para determinar parametros como la visibilidad y el
poder de penetracion. Pues las ondas electromagnéticas pueden tener diferentes longitudes de
onda, como se puede observar en la figura 1-1. Cabe recalcar que antes de ingresar a la tierra las
radiaciones son retenidas por distintas capas deteniendo asi a la radiacion UVC. (AEMET, 2015)

Aumentode la energia

!V\/\/\/\/\/\ﬂj\/ NN TR

Aumentode la longitud de onda

A

>

0,0001 nm 0,01 nm 10nm 1000 nm 0,01cm im 1000 m
Z | Rayos | Rayos-X | Radiaciéon Radiacion | Microondas | Ondas de
% Gamma ultravioleta infrarroja radio
i
Radiacion
visible
380 nm 500 nm 600 nm 790 nm

Figura 1-1. Espectro luminoso de la Luz Solar
Fuente: (Socorro et al., 2012, pp. 54-67)

1.2. Radiacién ultravioleta

Como bien sabemos el sol emite calor, luz y por supuesto radiacion UV, esta Gltima comprende

longitudes de onda que van desde los 100 hasta los 400 nandmetro (nm). (Angel, Camones, Eva, Chota,
& Malla, 2014, pp. 1-17).



La radiacién UV se ha dividido en 3 rangos que se clasifican segun su longitud de onda, teniendo
asi a la UVA (menos energética), UVB (que se encuentra en latitudes altas) y UVC (més
energética), con valores de longitudes de onda tal como lo muestra en la Figura 2-1. De los tres
tipos de radiaciones la tltima UVC se ioniza con los gases y las dos primeras son las que estan
presentes en la tierra y ayudan tanto a la fotosintesis de las plantas como a la sintesis de la vitamina
D vy las endorfinas en la piel. (Portero, 2014; pp. 1-5)

Sin embargo la exposicion constante a los rayos UV, puede provocar riesgos para la salud, como
cambios pigmentarios, arrugas o enfermedades malignas. La radiacion UV esta vinculada al
cancer de piel, carcinoma de células basales, carcinoma de células escamosas y melanoma
maligno, que en conjunto afectan a mas de un millén de personas en el mundo cada afio. En este

sentido los rayos UV tienen tantos efectos como beneficios para la salud. (D'OrazioStuart, et al., 2013)

Figura 2-1. Radiacion de la Luz Solar
Fuente: (Socorro et al., 2012, pp. 54-67)

El indice ultravioleta (IUV) es la medida tanto cualitativa como cuantitativa con la que se mide
la radiacion UV, por lo que han sido clasificados de acuerdo a su intensidad o de acuerdo a la

categoria de exposicion, segun la OMS, tal como se muestra en la figura 3-1.
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Figura 3-1. indice IUV
Fuente: (Organizacion Mundial de la Salud, 2015)



Pues de acuerdo a estas clasificaciones la OMS recomienda usar fotoprotector segun el tipo de
piel, existiendo de este modo:
e Fototipo | y IlI; deficiente en melanina por lo que se quema con frecuencia tras la
exposicion al sol.
e Fototipo Il y IV; con melanina suficiente este tipo de piel se quema raramente tras la
exposicion del sol.
e Fototipo V y VI; con proteccion de melanina suficiente pues este tipo de piel no suele
guemarse con el sol sin embargo hay que tomar las debidas precauciones.

1.3. Radiacién en Ecuador

El estudio realizado por la Agencia Espacial Civil Ecuatoriana (EXA), sefiala que los paises que
se encuentran en la franja ecuatorial, la cual incluye Ecuador, Per( y Colombia, serian lo mas
afectados por los altos niveles de radiacion ultravioleta (UV) debido al debilitamiento de la capa
de ozono, se dice que los niveles de radiacion UV solar en Quito y Guayaquil han sobrepasado

los recomendados por la OMS, y mantienen un IUV de 24, la cual resulta ser alarmante. (Agencia
Espacial Civil Ecuatoriana, 2008)
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PROVINCIAS CON MAYOR CATEGORIA DE INDICES UV

PROVINCIA-REGION | DESCRIPCION RANGO MAXIMO |
Regién Litoral Indice UV: Muy Alto y Extremadamente Alto 9- 11
Region Interandina Indice UV: Extremadamente Alto 12 - 14
Regién Amazénica Indice UV, Muy Alto y Extremadamente Alto 10 - 12
Region Insular Indice UV; Muy Alto 8- 10

Figura 4-1. Radiacion solar en Ecuador
Fuente: (Diario “La Republica”, 2018, pp 5)

1.4. La piel (Concepto y efectos nocivos)

Es el érgano més grande del cuerpo pues gracias a este ocurren muchas funciones tales como la
proteccion de microorganismos 0 compuestos toxicos, ademéas de regular la temperatura del

Cuerpo. (Hoffman, 2014)

La piel contiene 3 capas la dermis, la epidermis y la hipodermis, (observar grafico 5-1) de este

modo:



e La dermis, es la capa estructural de la piel en ella existe redes vasculares, linfaticas y
nerviosas.

e Lahipodermis o la denominada capa subcutanea, es la fuente mas grande de nervios y vasos,
por lo que es la mas vascularizada.

e La epidermis, la primera capa de la piel, cumple multiples funciones y una de ellas es la

proteccién de los rayos UV. (Wolf, et al.,2008, pp. 49-60)

Otro elemento importante que debemos conocer de la piel son los melanocitos, estas son células
de la piel originadas en la cresta neural y que producen melanina, este Gltimo es conocido por dar

la coloracion a la piel. (Mora, 2017, pp. 3-7)

Epidermis—E

Dermis

Hipodermis— |

Figura 5-1. Capas de la piel
Fuente: (Borke, 2017)

Como ya se habia dicho el sol tiene sus beneficios en la piel pues favorece en ciertas funciones,
sin embargo también tiene sus desventajas cuando la exposicion al sol es maxima, ya que la
radiacion UV esta vinculada epidemiol6gicamente y molecularmente a los tres tipos mas comunes
de cancer de piel, carcinoma de células basales, carcinoma de células escamosas y melanoma

maligno. (D'OrazioStuart, et al., 2013)

De los tres tipos de radiaciones nombradas anteriormente solo la UVA y la UVB tienen
complicaciones con la piel pero més aun esta ultima ya que se lo describe como un carcin6geno
humano completo, por provocar dafio directo al ADN, por otro lado la radiacion UVA provoca la
produccion de radicales libres haciendo dafio al ADN, por lo que es un tipo de deterioro indirecto,
de este modo los autores sefialan que la radiacién UVB provoca el 80% del dafio bioldgico. (Anon.,
2013, pp. 99-103) y (Cabrera & Ldpez, 2006, pp. 25-27)



El estrato corneo de la epidermis absorbe el 70% de la radiacion UVB, y la radiacion UVA es
absorbida por células de la dermis y melanocitos, tal como se muestra en el figura 6-1. (Cabrera &
Lépez, 2006, pp. 25-27)

Las ondas de la radiacion UVB estimulan a los melanomas a producir la melanina, que es
absorbida por los queratinocitos circundantes. Las ondas méas largas de las radiaciones UVA
penetran mas profundamente la piel y reaccionan con la melanina, dandole un tono café. (Mora,
2017)

Figura 6-1. Interaccion de los rayos UV con la piel
Fuente: (Carlson, 2012, pp)

Las radiaciones no solo provocan afecciones a la piel como tal sino también afectan el sistema

inmunoldgico y los ojos, produciendo efectos agudos y cronicos.

En el Sistema Inmunolégico existe una inmunosupresion inducida principalmente por la
radiacion UV, lo que provoca incapacidad en la piel para protegerse contra diversos antigenos,
en la actualidad se ha abierto un campo en la fotoimnunologia con el fin de conducir a nuevos
enfoques experimentales y por su puesto mejorar los efectos de la luz solar en el sistema inmune

humano. (Gonzalo & Leoni, 2016, pp. 2-3)

Los Ojos son otra parte del cuerpo que esta en constante exposicion al sol produciendo de este
modo Efectos Oculares, de estos los mas comunes son las cataratas y el dafio a la retina,

principalmente por la exposicion a la radiacion UVB, como se muestra en la figura 7-1.



Los Dafios en la Conjuntiva, por ser la capa mas cercana, puede provocar Pinguécula,
enfermedad que se caracteriza por crear una lesion de color amarillo en la zona blanca del ojo, se

da principalmente por la exposicion de afios al sol. (Ferandez, 2012)

La Cdrnea es la parte del ojo que absorbe la mayor cantidad de luz ultravioleta, provocando
secuelas si la exposicion es prolongada, una de las mas frecuentes es la Fotoqueratitis, que es la

inflamacion de la capa epitelial de la cdrnea, resultando ser el ojo rojo y puede ser doloroso.
(Fernandez, 2012)

Las Cataratas, los radicales libres producidos por la radiacion solar generan entrecruzamiento de
proteinas provocando oxidacion de los grupos SH (disulfuro), los mismos que ayudan a la
estructura proteica. Por ello existe correlaciones negativas entre los niveles séricos de vitamina E

y beta carotenos, ademas los estudios recomiendan hacer una dieta rica en vitamina E y C. (zZigman,
etal., 1979, pp. 462-463) y (Cabrera, et al., 2005)

La retina tiene mayores niveles de vitamina E que otros tejidos, la deficiencia de esta vitamina
provoca Dafios a la Retina, pues una maxima intensidad de radiacion produce acumulacién de
peréxidos. La presencia de vitamina E juega un papel importante en la defensa del ojo y de la
piel, pues dicha vitamina previene la el dafio asociado con los radicales libres. (Cabrera, et al., 2005)

UVA |VISIBLE

280-320 | 320-400

Figura 7-1. Dafios de los rayos UV en el ojo
Fuente: (Fernandez, 2012)



La piel por su parte puede provocar enfermedades, de mediano a largo plazo y que en muchos
casos ha inducido la muerte de algunas personas por presentar cancer en la piel, a continuacion

nombraremos algunas de las enfermedades provocadas por la radiacién UV:

Fotohemodlisis, involucra la lipoperoxidacion y dafio a las proteinas estructurales.

Quemaduras solares; la principal causa de la radiacion UV, se encuentra determinada por
lesiones agudas inflamatorias en la cutis, mucha de las veces produce eritemas que pueden ser
dolorosas activando las enzimas lisosomales y provocando el oscurecimiento de pigmentos. A
pesar de no verse tan mal esta puede provocar nuevos melanomas cuando las quemaduras solares

son constantes. (Cafarte, 2010)

Envejecimiento de la piel, Es provocada en su mayoria por la radiacion UVA, por penetrar
profundamente en la dermis la cual contienen colageno, que hace que la piel sea mas rigida, pues
la radiacion UV A provoca dafios a las fibras de colageno provocando una produccion anormal de
elastina este dafio provoca la creacidn de metaloproteinasas, enzimas que degradan el coldgeno
induciendo asi el envejecimiento de la piel, manifestandose visualmente en forma de arrugas con
pérdidas de elasticidad cutanea. A parte la exposicion continua se puede producir un lentigo, que

s una pigmentacion causada por la radiacion UV. (SCF, 2016)

Céncer de piel, puede aparecer claramente en la cara cuello, manos y brazos, cada afio millones
son los que diagnostican este tipo de enfermedades, principalmente la radiacion UVB es la
causante de este tipo de cancer que aparece en forma de carcinomas escamosos in situ e invasivos,
melanoma o probablemente otros carcinomas cutaneos, especialmente por dafios al DNA y la

inmunosupresion. (Cruz, 2008) Y (Cabrera, et al., 2005) EXisten 3 tipos de cancer de piel (figura 8-1):

e  Carcinoma de células basales

e  Carcinoma de células escamosas

e Melanomas, originados por los melanocitos, indirectamente pueden formar manchas
benignas que son conocidas como lunares y que son tratables si son reconocidas a tiempo,
sin embargo el reconocimiento atrasado puede alterar el DNA y hacer que los melanocitos

se reproduzcan incontrolablemente. (ACS, 2017)
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BENIGN MALIGNANT

Figura 8-1. Melanoma benigno y maligno
Fuente: (Fernandez, 2012)

1.5. Proteccion solar

Como ya hemos mencionado en parrafos anteriores las radiaciones UV siguen aumentando con
el pasar de los tiempos por ello grandes organizaciones mundiales de salud, como la OMS,
recomiendan muchas formas de protegerse de los rayos solares y de este modo evitar que existan

problemas en la piel.

La OMS pretende ayudar a las poblaciones méas vulnerables y hace énfasis en la educacién para
la poblacién, recomendando usar gorras, gafas, ropa ligera para las poblaciones que tienen mayor
incidencia de absorcidn solar que en este caso incluye Ecuador. Sin embargo hoy en dia la
alternativa méas usada para prevenir el dafio por radiacion solar, es la proteccién con los

fotoprotectores o0 blogueadores solares. (Organizacién Mundial de la Salud, 2015)

1.6. Sustancias fotoprotectoras

En el anterior parrafo se hizo énfasis a los fotoprotectores generalmente se lo hacen con base
sintética, poseen filtros tanto fisicos como quimicos (figura 9-1), estos filtros actian desviando o

reflejando la radiacion o en su defecto absorbiéndola.
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SUSTANCIAS MAS HABITUALES EMPLEADAS
EN LOS FILTROS SOLARES

Filtros quimicos

Filtros UVEB Filtros UVA

PABA Benzofenonas
Salicilatos Antranilatos
Acido cindmico Dibenzoilmetanos
Alcanfaor

Bencimidazoles

Filtros fisicos

Didxido de titanio
Oxido de cinc
Carbonato de calcio
Carbonato de magnesio
Oxido de magnesio
Cloruro de hierro

Figura 9-1. Sustancias utilizadas en fotoprotectores
Fuente: (Duro, 2003, pp. 159-165)

Los filtros quimicos, estos se dividen segun el espectro de absorcidn, teniendo asi el filtro UVA
y UVB, dichas moléculas absorben los fotones de la radiacion solar, u transforman esta energia
en calor, sin embargo muchas de las veces producen dermatitis de contacto por el cambio de
estructura molecular, pues este tipo de filtros son mayormente usados, principalmente el acido
paraaminobenzoico (PABA) y bencimidazoles, por la industria cosmética, para mantener a estos
filtros en condiciones Gptimos de uso es necesario que presenten buena estabilidad quimica y

tolerancia con el cutis, para evitar la fotoalergia. (Garrote & Bonet, 2008, pp. 11-14)

Los filtros fisicos generalmente son particulas minerales y actGan desviando la radiacién solar
formando una barrera de proteccion, es decir reflejan la luz, actia con mas efectividad que los
filtros quimicos ya que proveen proteccion frente a los rayos UVA, UVB, luz visible e infrarrojos.
Al contrario de las anteriores estas producen manchas en la ropa y requieren mas capas de
aplicacion. A pesar de que son mas seguras que los filtros quimicos hoy en dia pueden ocasionar
reacciones de tipo alérgico. Las mas empleadas son el dioxido de titanio y el 6xido de cinc. (Duro,
2003, pp. 159-165)

Los filtros nombrados anteriormente a pesar de tener sus beneficios también tienen sus
desventajas, en la actualidad muchos han mostrado tener alergias por este tipo de componentes,
asi por ejemplo el PABA que dafia el ADN y produce més riesgo de melanoma. (Gomez, 2016)

O como el oxide zinc o titanio que hace un tiempo eran considerados como protectores solares

naturales, la industria cosmética ha mejorado para evitar el blanqueamiento que produce, por ello
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hoy en dia son fabricados con nanoparticulas que en realidad producen fotoalergias.
(CONSUMERREPORTS, 2015)

En otras palabras mucha de las veces los fotoprotectores pueden convertirse en un potencial de
efectos nocivos, cuando la molécula de un protector solar absorbe un fotén UV este se llena de
energia, pero conforme pasa el tiempo esta molécula libera fotones de menor energia provocando
la interaccion con otras células o moléculas de la piel, desarrollando radicales libres y por ende

causar fotosensibilizacion, contribuyendo al cancer de piel y al fotoenvejecimiento. (ECOticias,
2016)

Filtros bioldgicos mayormente reconocidos por estar presentes en la dieta y su funcién es
antioxidante en estos se encuentra el tocoferol y el &cido ascorbico, mucha de las veces estos

pueden entrar en alguna formulacién foto protectora. (Garrote & Bonet, 2008, pp. 11-14)

1.7. Factor de proteccion solar (FPS)

También denominado indice de proteccion (IP), es un factor que indica el niUmero de veces que
el fotoprotector aumenta la capacidad de defensa natural de la piel frente al eritema o
enrojecimiento previo a la quemadura, cabe recalcar que esta definicion solo toma en cuenta a la
proteccién frente al eritema es decir solo a la UVB, mas no a la UVA. (Allorent & Petroutsos, 2017,

pp. 48-76).

El método in vitro mas aceptado en la actualidad es el de MANSUR (figura 10-1), por ser el mas
rapido, eficaz y por relacionarse continuamente con el resultado in vivo, se lo realiza en el

espectrofotometro. (Moya & Osorio, 2017)

FPS = FC x Z2x EE(A) x I(2) x Abs(3.)

Donde:  FPS Factor de Proteccidn Solar
FC=10 (factor de cormeccion)
EE ()= Efecto eritemogénico de la radiacion de longitud de onda i
(&) Intensidad del sol en la longitud de onda i
Abs ()= Absorbancia de la solucion en la longitud de onda

Figura 10-1. Ecuacién de Mansur para determinar el FPS.
Fuente: (Adejumo et al., 2017, pp. 57-92)
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Existen 4 métodos para la determinacion del FPS, asi tenemos FDA (estadounidense), DIN
(alemén) que son la mitad del anterior, el SAA (australiano) intermedio de los nombrados
anteriormente y el mas conocido el método europeo COLIPA, que esta en auge desde 1997 esto
ha permitido hacer la siguiente clasificacion:

Tabla 1-1. Clasificacion del FPS COLIPA.

Bajo 2,4,6
Medio 8, 10, 12
Alto 15,20,25
Muy alto 30, 40, 50
Ultra Superior a 50

Realizado por: YUNGAN, Dayana, 2019
Fuente: (Battle, 2005)

1.8. Cedron (Aloysa triphylla)

Aloysia triphylla, reconocida cominmente como cedrén aunque en muchos otros lugares la
conocen como hierba luisa, pertenece a la familia Verbenaceae, en la tabla 2-1 se muestra la

clasificacion botanica y en la tabla 3-1 su descripcion boténica. (Fonnegra & Jiménez, 2007, pp. 95-97)

Originaria de Sudamérica y Centroamérica, donde crece de forma silvestre, por ello se requiere
de un clima céalido para su siembra y producciéon generalmente son cultivadas en jardines,

actualmente se le da varios usos principalmente el medicinal o terapéutico y el ornamental.
(Fonnegra & Jiménez, 2007, pp. 95-97)

Figura 11-1. Cedron.
Fuente: (Martinez, 2018)
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Clasificacion taxonémica:

Tabla 2-1. Clasificacion taxondmica de Aloysia Triphylla

Reino
Subreino
Division
Clase
Subclase
Orden
Familia
Genero
Especie

Elaborado por: YUNGAN Dayana, 2018

Plantae
Tracheobionta

Magnoliophyta
Magnoliophyta

Asteridae
Lamiales
Vebabaceae
Aloysia
Triphylla

Fuente: (Severin, 2005) y (Fonnegra & Jiménez, 2007)

Descripcion boténica

Tabla 3-1. Descripcion botanica de Aloysia Triphylla

Altura

1,50-2,50m

Forma del tallo

Largos, lefiosos, redondos, ramificados en la
parte superior.

Forma de las hojas

Rugosas, lanceoladas, caducas y verticiladas
en numero de 3 0 4, muy poco dentado,
presenta una pequefia nervadura en la cara
anterior

Color de las hojas

Verde palido

Aroma

Limén

Forma de las flores

Pequefias, reunidas en racimos, corola
ensanchada y bilabiada

Color de las flores

Lilas o violetas

Fruto

No llega a la madurez

Elaborado por: YUNGAN Dayana, 2019

Fuente: (Severin, 2005)

Usos medicinales y propiedades farmacolégicos

Mantienen en su composicién quimica limoneno, linalol, cineol, entre muchas otras sustancias

mas. Posee actividad antiinflamatoria, antioxidante, antibacteriano, antitumoral, antifingica,

fotoprotectora y quelante. (Severin, 2005)

Es recomendable hacer infusion de las hojas en estado fresco, en Medicina tradicional, es utilizada

como tonico nervioso y cardiaco, expectorante, problemas digestivos, antiespasmodico y para

tratar problemas con el Herpes zoster. (Fonnegra & Jiménez, 2007, pp. 95-97)

Composicidn fitoquimica

El Cedrdn ha mostrado tener los siguientes compuestos dentro de estos los mas importantes son

los flavonoides, quien cumple el papel de fotoproteccion.
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Muestra Fenoles totales Taninos totales Flavonoides totales Ac. hidroxicinimicos totales

mg 4cido tdnico/g mgdcidotanico/g  mg rutina/g material seco  mg dcido clorogénico/g material seco

material seco material seco
Hoja joven 50,02+ 3,84 15,90 + 1,85 2491190 3501284
Hoja adulta 26,43+249 16,12+ 1,60 2051+ 1,15 1972+ 1,72

Figura 12-1. Cuantificacion de fenoles, taninos, flavonoides y &cidos hidroxicindmicos totales.
Fuente: (Ricco, 2011, pp. 69-72)

1.9. Compuestos flavonoides y fendlicos

Flavonoides

Estos compuestos son considerados metabolitos secundarios de la planta, cuya funcién principal
es la proteccion frente a herviboros y frente a los radicales libres producto del metabolismo de
nutrientes, ademas de dar el pigmento o coloracion a las plantas, los flavonoides son sustancias
que se originan a partir de la fenilalanina y la malonil-CoA, Normalmente los flavonoides se
sitian en la parte superficial de las plantas y en una mayor proporcién en sus inflorescencias.
Estos compuestos mantienen en su estructura un esqueleto de difenil pirano, los flavonoides
flavonoides orto-di hidrosustituidos como la quercetina que son mejores captadores y protectores
UV. (Raffa, Maggio, Raimondi, Plescia, & Daidone, 2017, pp. 76-82).

Para determinar el tipo de fotoproteccion de los falvonoides hay que basarse en la estructura,
destacando, el anillo B de la estructura otro-dihidroxi, el doble enlace en la posicion 2,3 y los

grupos hidroxilo ubicados en la posicion 3y 5.

Catequina (uerciting Digsmelina

Figura 13-1. Estructura de los flavonoides
Fuente: (Raffa et al., 2017, pp. 36-61)
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La produccion de poli fenoles en donde destaca principalmente los flavonoides, son el medio por
el cual la planta se protege contra la UVR, pues los estudios afirman que cuando la planta esta
bajo estrés ambiental, tiende a secretar méas flavonoides, este estrés ambiental es generado por
altas y bajas temperaturas, la sequia y la humedad. (Agati & Tattini, pp. 786-793)

De este modo los flavonoides tienen la capacidad de absorber la UVR, principalmente la radiacion
UVB que es la méas peligrosa, sin afectar a la absorcion de la radiacion fotosintéticamente activa
(PAR), por otro lado los estudios muestran que los flavonoides pueden proporcionar una efectiva

proteccién frente a los UVR, ya que actla como captador de radicales libre asi como filtro solar.
(Mejia, et al., 2014, pp. 272-281)

Fenoles

El estrés oxidativo es definido como la produccion creciente de especies ROS, en cantidades que
exceden las defensas antioxidantes celulares. La consecuencia del estrés oxidativo puede
involucrar dafo a lipidos, proteinas y ADN, con el desarrollo de patologias y el envejecimiento
subsecuente. Los vegetales sintetizan compuestos bioactivos con caracteristicas antioxidantes,
conteniendo diversas estructuras fitoquimicas, cuya mayor fraccion esta conformada por

polifenoles (Scalbert & Williamson, 2000)

Muchos polifenoles tienen caracteristicas antioxidantes (e.g. reductoras) y pueden reaccionar
directamente con las especies reactivas ROS, formando productos menos reactivos dichos
compuestos son producidos por las plantas como mecanismo de defensa a diversos factores que

pueden provocar estrés, principalmente enfocandose a la radiacion ultravioleta (UV)

1.11. Cosmecéutico

Un cosmecéutico a diferencia de un cosmético, es que estos cumplen una funcion adicional y es
el efecto terapéutico farmacéutico, pues un cosmeético es definido como aquellas sustancias o
formulaciones utilizados con el objetivo de limpiar, modificar algun defecto, perfumar, etc.
cualquier parte del cuerpo. En este sentido el término cosmecéutico cumple con doble funcion es

decir tanto la cosmética como la farmacéutica. (Newburguer, 2009, pp. 446-452) y (Draleos, 2005, pp. 890)

El termino es usado para describir una categoria de productos de cuidado de la piel que
proporcionan beneficios terapéuticos e incluso més all4 de esta, de este modo los ingredientes o

principios activos se absorberan por la piel, en la actualidad se estdn dando preparaciones que
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ayuden a estudiar los mecanismos celulares y moleculares. En la figura 14-1 se muestra los

principales cosmeceuticos destacando al bloqueador solar. (Brody, 2005, pp. 796)

Anti-edad l Antioxidante Antiarrugas
o Despigmentacion
et Aclarador de piel
Beneficios
Bactericida Ingredientes cosmecéuticos

Regeneracitn ]

JO0ué mids?

Citoprotector Protector UY ‘ Anti-inflamatorio

Figura 14-1. Cosmecéuticos principales
Fuente: (Padilla, et al., 2015)

En este sentido los protectores solares entran en este grupo ya que cumplen con la funcion de
absorber las radiaciones ultravioleta provenientes del sol, protegiendo principalmente a la piel,
dentro de estas muchos son de base bioldgico, asi por ejemplo péptidos, colagenos, fenoles,
polifenoles, etc. estos Ultimos estan presente en las hojas de algunas plantas. (Padilla, et al., 2015)

1.12. Fitocosmetica

Su actividad proviene principalmente de las plantas, en la actualidad ha tomado auge este tipo de
cosmeéticos ya que evita muchos efectos secundarios que causan los componentes sintéticos, la
mayor produccion proviene de aceites esenciales o extractos, de ahi la accion para la cual esta
destinada, de este modo debe pasar por todas las etapas de investigacion: propdésito, investigacion
y desarrollo, incluyendo los ensayos de estabilidad que indican el comportamiento del producto
en diferentes condiciones ambientales y en cierto tiempo para asegurar la actividad durante toda

su vida util. (Moya & Osorio, 2017)
Los cosméticos fotoprotectores a base de plantas pueden incluir en su formulacion uno o méas

agentes activos que acttien como filtros solares y antioxidantes, con la finalidad de lograr un buen

efecto fotoprotector.
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1.13. Emulsiones fotoprotectoras

Las emulsiones son un tipo de sistema heterogéneo ya que consiste en la mezcla de 2 fases una
acuosa y una fase oleosa, uno estara disperso en el medio de otra es decir la fase continua o
externa. El tipo de emulsiones pueden ser aceite en agua o viceversa, segun su finalidad se podra

distinguir la emulsion. (Lui, 2014)

ACEITE EN AGUA AGUA EN ACEITE
orw WIO

Agua

de aceite

Agua O

Aceite

Glébulos O O

Figura 15-1. Diferencias entre o/w y w/o
Fuente: (Rincon, 2017)

La presencia de un agente emulsificante en una emulsiéon es importante ya que ayuda
principalmente a reducir la tension interracial, mediante la creacion de una pequefia pelicula

interfacial estable. (SCHICK, 2006)
El balance hidrofilo-lipofilo, fue definido por Griffin en el afio de 1949, es utilizada con el fin de
estimar la atraccion simultanea que experimenta el emulsificante por una de las fases, de este

modo se da un buen inicio para la formulacién de una emulsion. (Lui, 2014)

Tabla 4-1. Estimacion del HLB por solubilidad del agua

HLB ASPECTO DE LA DISPERSION ACUOSA
1-4 No se dispersa en agua
3-6 Poco dispersable
6-8 Dispersion lechosa después de una agitacion vigorosa como el
span 40
8-10 Dispersion lechosa estable
10-13 Dispersion translucida transparente
Mayor a 13 Dispersion transparente

Elaborado por: YUNGAN Dayana, 2019
Fuente: (Rincén, 2017)
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Como se dijo en el apartado 1-10 los fotoprotectores cumplen con el cargo de proteger la

estructura y funcion de la piel principalmente de los rayos UV.

En los afios 50 las preparaciones con pigmento fueron las mas cominmente utilizadas para
prevenir el efecto de las radiaciones UV, el pigmento de didxido de titanio y didxido de zinc, sin
embargo el tono blanco que dejo este tipo de componentes no agrado, es por ello que las cosmética

actual ha introducido técnica de micronizacion. (Vitale, 2002, pp. 57-70)

En la actualidad la formulacion de los fotoprotectores topicos (FT) ha logrado mayor
aceptabilidad cosmética y mayor adherencia, ademas el uso de los fotoprotectores de "Amplio
Espectro™ ha tomado auge, de los rayos UV por lo que cubre el rango de radiaciones UVB, UVA

l'y UVA-II. (Vitale, 2002, pp. 57-70)

Para la eleccion de un fotoprotector adecuado es necesario basarse en el tipo de piel del paciente,

pues de este modo se los ha dividido en fototipos, teniendo la siguiente clasificacion:

e Fototipo I: ojos celestes, pelirrojo, test blanca
e Fototipo II: ojos azul/verde, rubio, test blanca
o Fototipo IlI; ojos marrén/ gris, castafio, test canela

e Fototipo IV: ojos marrones, cabello negro; test negra.

FOTOTIPO I 11 I I\
SE BRONCEA NUNCA A VECES SIEMPRE SIEMPRE
SE QUEMA SIEMPRE A VECES RARA VEZ NUNCA

Figura 16-1. Fototipos
Fuente: (Anon., 2012)

1.14. Control de calidad de emulsiones

Los ensayos que se realizan es para determinar si la formula elaborado es 6ptima y de calidad
para su uso, por ello en la siguiente tabla se describe el tipo de control que se hace a las

emulsiones.
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Tabla 5-1. Ensayos de control en emulsiones

Ensayo Pardmetros Sustento

Uniformidad Mediante extensién de la muestra, esto
determinara si en la emulsion existe ruptura
entre las fases

Distribucion y tamafio | Se puede determinar los fenGmenos de

Homogeneidad aglomeracion y coalescencia, los cuales cusan
inestabilidad en la emulsion.
Cremado y Mediante observacion directa en una probeta
sedimentacion se coloca la crema y se observa si existe un

aspecto cremoso en la superficie (cremado), o
del mismo modo si existe particulas en la base
(sedimentacion)

Consistencia Se lo realiza mediante el penetrometro y a temperatura ambiente,
mediante esta prueba se determina el tipo de mulsién también.

Extensibilidad Superficie que experimenta una cierta cantidad de emulsion cuando se la
somete a la accion de pesos crecientes

Signo de la Para este ensayo a diferentes métodos, sin embargo el mas utilizado es el

emulsion de goteo, en donde la difusion rapida y facil sera de signo o/w, por el
contrario cuando mas demore y no existe buen dilucidn, es signo w/o.

Ph En este ensayo se procede a determinar la cantidad de pH que tiene la

emulsién por lo general el resultado no debe sobrepasar de 5 0 6 por el
extracto corneo de la piel.

Elaborado por: YUNGAN Dayana, 2019
Fuente: (Fernandez, 2003, pp. 7-14)
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CAPITULO II

2. MARCO METODOLOGICO

2.1 Lugar de Recoleccion de la Muestra

Las muestras vegetales de Aloysa triphylla (cedrdon) fueron recolectadas en la parroquia FLORES,
Cantén Riobamba, Provincia de Chimborazo, con una altitud de 3200 m sobre el nivel del mar.
(GADM Flores, 2019, pp. 2-7) No fue necesario el permiso ambiental puesto a que el cedrdn es de

consumo libre.

2.2 Lugar de Investigacién

La investigacion experimental se realiz6 en el Laboratorio de Productos Naturales de la Facultad
de Ciencias de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo, localizada en la ciudad de
Riobamba, provincia de Chimborazo.

2.3 Descripcion boténica

La identificacion de la materia vegetal, se lo realiz6 en el Herbario de la Escuela Superior
Politécnica de Chimborazo, bajo el cargo del Ing., Jorge Caranqui, en donde se realizé el analisis

posteriormente a la recoleccion de la materia vegetal.

2.4. Preparacion de la muestra

Las hojas de Aloysa triphylla fueron seleccionadas, lavadas y secadas en la estufa a 40 °C, para

luego pulverizarlas en un molino y almacenarlas en una funda de papel periddico hasta su uso.

2.5. Control de Calidad de la droga cruda

Se basaron en el libro de farmacognosia de Miranda. (Miranda, 2006)

22



2.5.1. Contenido de Humedad: (Método Gravimétrico, ensayo triplicado)
2.5.2. Determinacion de cenizas totales (Método Gravimétrico, ensayo triplicado)
2.5.3. Determinacion de cenizas solubles en agua (Método Gravimétrico, ensayo triplicado)

2.5.4. Determinacion de cenizas insolubles en HCI (Método Gravimétrico, ensayo triplicado)

2.6. Tamizaje fitoquimico

Este analisis se lo realiza con el fin de extraer los principales metabolitos del extracto vegetal
dependiendo la solubilidad de estos, el estudio fue realizado en 3 tipos de solvente, cada uno
estuvo en maceracion durante 48 horas (Miranda, 2006):

e Eteretilico

e Etanol

e Agua

2.7. Obtencion del extracto de Aloysa triphylla

1. Secoloco 100 g de planta previamente seca y triturada

2. Se adiciono etanol al 70% en una proporcion 1:10, es decir 100 gramos en 1 litro de
alcohol potable al 70%

Maceracion durante 72 horas

Se filtrd el extracto

Posteriormente se concentrd en el rotavapor

o o >~ w

Finalmente se calculd el rendimiento del mismo, mediante la siguiente ecuacién

2.8. Control de Calidad del Extracto

El control de calidad del extracto de Aloysa triphylla se procedid a realizar basandose en el manual
de farmacognosia y productos naturales de Miranda. De este modo se realiz6 los siguientes

ensayos.

2.8.1. Ensayos Organolépticos

Se tomo una parte del extracto en tubo y se determind el color, olor y aspecto del mismo.

2.8.2. Medicion de pH

Se calibro el phmetro con una solucién tampon, para después medir el pH del extracto etanélico

de Aloysa triphylla.
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2.8.3. Indice de Refraccién

Se ajustd el refractometro con una gota de agua destilada, una vez realizado este paso se procedid

a poner una gota del extracto en el prisma del refractémetro, y se tomé el resultado.

2.8.4. Densidad Relativa

El primer paso es pesar el picnémetro seco y vacio, después el picnémetro se llen con el extracto

y de la misma forma que el anterior se pesd, finalmente se procedié hacer lo mismo con agua

destilada, de alli se calcula la densidad con la siguiente formula:

Donde;

_Ml_M
C M,—-M

D25

M1: Peso del picnémetro con la muestra (g)

M2: Peso del picnémetro con el agua (g)

M: Peso del picnémetro vacio (Q)

2.9. Cuantificacion de Flavonoides

1)
2)
3)

4)
5)
6)

Se prepar6 concentraciones de 20, 40, 60, 80 y 100 ppm del estandar de quercetina

En tubos de ensayo se tom6 1 ml de cada concentracién

Se afiadio 4 ml de agua destilada y 0.3 ml de solucién de nitrato de sodio al 5%, agitar y
reposar por 5 minutos en absoluta obscuridad

Después del tiempo transcurrido se adiciono 2 ml de NaOH 1M

Posteriormente se homogenizo por 15 segundos y reposar en obscuridad por 15 minutos
Finalmente se procedié a leer en el espectrofotémetro con una longitud de onda de 510

nm

Con las absorbancias obtenidas se obtuvo la curva en base a la ecuacion de la recta A= 0,0014C+

0,0144; preparando soluciones de100 ppm del extracto, procediéndose de la misma manera que

el estandar. (Barrera 2017)

2.10. Cuantificacion de Fenoles

1)
2)

3)
4)

Se prepar6 soluciones de 20, 40, 60, 80 y 100 ppm del estdndar de acido galico

Se tomé una alicuota de 250 uL de cada concentracion y colocar en balones aforados de
25 ml

Se agregd 15 ml de agua destilada mas 1,25 ml reactivo de Folin

Se homogenizo en el agitador Vortex durante 30 segundos
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5) Se dejo reposar por 8 minutos y luego se coloco una solucion de carbonato de sodio al
7,5% y aforar
6) Se volvio a reposar 2 horas en absoluta obscuridad

7) Las lecturas se lo realizaron en el espectrofotdmetro a 765 nm

Se obtuvo la recta de acido galico y se preparé soluciones de 100 ppm del extracto seco de Aloysa
triphylla, proceder de la misma forma que el estdndar. Para los resultados se despejo la
concentracion en la ecuacion de la recta, reemplazando la absorbancia y multiplicando los valores
por los factores de dilucion empleados. (Barrera 2017)

2.11. Factor de Proteccién Solar, in vitro

1. Se prepar6 alicuotas de 20, 200, 500, 1000 y 2000 ppm, las mismas estan diluidas en
etanol al 70%

2. Se procedi6 a medir en el espectrofotometro en longitudes que va desde 290 a 320 nm.
3. El resultado se determind mediante la ecuacién de Mansur.

4. Y finalmente se clasifico el tipo de fotoprotector segiin la norma COLIPA

Ecuacion de Mansur:

320
SPE=CFX EE X X1 A X Abs (2)
290

DONDE:

EE= indica el espectro de efecto en el eritema.

I=indica la intensidad del espectro solar

Abs= indica la absorbancia del producto con proteccidn solar

CF= factor de correccion igual a 10

Tahble. 2: MNormalized product funciion used in the calculatson of SPF.

Woavelengith { EE x | { normalized)
29 Q150
25 D87
ion n2ET4
e 1 s 03278
310 0.1 864
315 LR
320 LR L]
Toial 1 ChCHMD

EE — erythemal elfect spectrum; | — Soler intensgy spactnum,

Figura 17-2. Valores de EE*1, establecidos.
Fuente: (Barreto et al., 2014, pp. 12-29)
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2.12. Barrido espectrofotométrico

e Se debe obtener el extracto etandlico de Aloysa triphylla en una concentracion de 200
ppm

e Elbarrido se realizé con longitud de onda que va desde 190 a 400 nm., utilizando al etanol
puro como blanco

e Se observo la absorcion en la grafica, obteniéndose principalmente los picos de absorcion

2.13. Formulacién de cremas fotoprotectoras

Se aplicd los excipientes permitidos en nuestro pais, a continuacion en la tabla 6-2, se aprecia las

5 formulaciones desarrolladas en la investigacion:

Tabla 6-2. Formulaciéon de cremas

FORMULACIONES
Component Funcién 1 2 3 4 5
e
FASE OLEOSA (A)

Cera de abeja | Emoliente/ brinda | 5% - 5% 1% 5%

suavidad/

emulsificante
Acido Emulsificante/ 5% 1% - 2% 3%
estearico estabilizante
Alcohol Emulsificante/ 5% 5% 5% 6% -
cetilico emoliente
Manteca de | Emoliente 2% - 3% - 7%
cacao
Aceite de | Emoliente/tensioactivo | 10% - 9% 10% 9%
oliva
Monoesterea | Emulsionante 3% 3% 3% 4% 3%
to de glicerilo
Aceite de | Emoliente/tensioactivo | - 12% - 1% 1%
aguacate
Lanolina Absorcion en la piel/ | - 2% - - -

humectante
Aceite de | Emoliente/tensioactivo | - - - 1% -
almendras

FASE ACUOSA (B)

Tween 80 Emulsificante 2% 3% 3% 3% 3%
Extracto Principio activo/ foto | 5% 5% 5% 5% 5%
vegetal proteccion
Vitamina C Antioxidante 1% - - 1% -
Metilparaben | Conservante 0.15% 0.15% | 0.15% 0.15% 0.15%
0
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Glicerina Humectante - 4% 4% 2% -
Agua Vehiculo Csp 100 | Csp Csp 100 | Csp 100 | Csp 100
nll 100 ml | ml ml mi

Elaborado por: YUNGAN Dayana, 2019

1) Se procedi6 a fundir y calentar los componentes de la fase oleosa (A), en una temperatura no
mayor a 60° C.

2) Se calentd los componentes de B a una temperatura no mayor a 60°C.

3) Cuando la temperatura de ambas fases se encontraron a 60 °C se unio la fase acuosa a la
oleosa y se comenz6 a mezclar a velocidad constante, hasta lograr homogenizacion

4) Finalmente se envaso.

2.14. Factor de proteccion de cremas fotoprotectoras

e Se pesd 1 g de lacrema preparada, y se transfirié a un matraz volumétrico de 100 ml,
e Se diluyo con etanol de 70°GL, la muestra se llevé al sonicador durante 5 minutos, y s
filtro con papel filtro.

e Se transfiere 5 mL a un matraz volumétrico de 50 mL y se diluyo a volumen con el mismo

solvente.
e Finalmente se transfiere una alicuota de 5 mL a un matraz volumétrico de 25 mL y se

completo el volumen con el mismo solvente (Dura, et al., 2004).

2.15. Control de calidad del producto final

2.15.1 Ensayos Organolépticos

e Aspecto: En este ensayo se controla que el estado de la emulsién sea homogéneo, de una
manera visual.
e Color: Mediante visualizacion directa, se observo el color

e Olor: se realizé mediante el olfato

2.15.2. Determinacion presencia de grumos

e Se tomd una pequefia cantidad de emulsion entre los dedos, frotdndose en la mano

e Se observo si existe presencia de grumos al frotar
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2.15.3. Determinacion de pH

e En el phmetro calibrado se diluyo la crema con agua destilada

e Se introdujo el electrodo limpio y se determiné el pH

2.15.4. Determinacion de extensibilidad

e Enuna placa de vidrio, se coloc6 1 g de la crema

e Con otra placa de vidrio se aplasto la primera placa donde esta la emulsion

e Se lo dejo en reposo durante 2 minutos

e Mediante observacién directa se apunto los resultados, la emulsion es buena cuando no

sobrepasa los 7 cm.

2.15.5. Tipo de emulsion (Prueba de dilucion o gota)

En un matraz se coloc6 50 ml de agua y se diluyo 0.5 gramos del producto final, si existe

agregacion la emulsion sera o/w, si existe ruptura seré wi/o.

2.15.6. Ensayo microbioldgico

2.13.6.1. Dilucion y Homogenizacion de las muestras.

e Se pesd 10 g de muestra y se agregdé 90 mL de agua peptonada 1%, homogenizo.

e Se realizé diluciones decimales empleando tubos con 9 ml de solucion diluyente

2.13.6.2. Recuento de Aerobios Mesofilos.

La siembra fue por Extension en Superficie.

e Setomd 1 mL de la dilucion y colocamos en la caja Petri que contiene agar PCA

e Con el asa de platino se procedi6 a estriar por toda la superficie.

e Al término de unos minutos hasta que se seque la muestra, se incubo las placas boca abajo
a 35°C +2°C por 48 horas.

e Serealizé el recuento de Unidades Formadoras de Colonias (UFC).

e El resultado fue reportado en UFC/mL tomando en cuenta el factor de dilucién utilizado.
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2.13.6.3. Recuento de mohos y levaduras

Siembra por profundidad

e De las diluciones se tom6 1 ml y se agrego a las cajas Petri

e Seadiciono 15 ml de agar Saboraud, se homogenizo y se enfrio la placa

e Las cajas fueron incubadas a 45°C en posicion invertida durante 7 dias

e Se realizo el recuento de placas y finalmente se reporté los resultados en UFC/mi

tomando en cuenta el factor de dilucion

2.14. Estabilidad Acelerada

El ensayo se realizé por triplicado y durante 1 mes, fue necesario mantener una muestra referencia

que esté sometida a condiciones normales de ambiente.

e La crema fue colocada en frascos de vidrio neutro y con tapas que eviten la perdida de
gases y vapor

e Enuna olla de presidn previamente llenada hasta la mitad con agua, se coloc6 la crema
por encima de una red, sin que esta tope con el agua, posteriormente se tap6 la olla de
presion

o Laolla de presién se coloco en una estufa de 45 +2°C, y una humedad de 70%, de este
modo se acelera las condiciones de vida util del producto

e Lacrema fue revisada organolépticamente cada semana.
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CAPITULO Il

3. MARCO DE RESULTADOS, ANALISIS Y DISCUSION DE RESULTADOS

3.1. Control de calidad de la droga vegetal

En latabla 7-3 se demuestra el resultado de control de calidad de las hojas secas de cedron

Tabla 7-3. Determinacion del Control de Calidad de las Hojas de Aloysa triphylla

Ensayo Resultados Aloysa triphylla Limites aceptados por la
USP
Humedad 5.74 + 0,64% 14%
Cenizas totales 7,93 £ 0.52% 12%
Cenizas solubles en agua 2,80 +0,33% 7%
Cenizas insolubles en &cido 1,40 £0,67% 5%
clorhidrico

Realizado por: YUNGAN, Dayana; 2019

3.1.1 Ensayo de humedad

El resultado obtenido es 5,74% lo que sefiala que la droga vegetal puede ser utilizada, por mostrar
baja cantidad de agua libre, pues el exceso de agua libre puede provocar la proliferaciéon de
microorganismos, asi como hidrolisis de distintos principios activos, teniendo un resultado
inferior a lo admitido por la USP, de este modo la droga vegetal puede ser usada sin causar dafio

durante su almacenamiento. (Pérez, 2014)

3.1.2 Determinacidn de cenizas totales

Mediante este ensayo se determina la cantidad de materia extrafia una vez que la planta es
recogida, es decir todo aquello que no provenga del material vegetal, asi por ejemplo el polvo, la
tierra o la arena, de este modo la USP recomiendo limites inferiores al 12%, los resultados

obtenidos de Aloysa triphylla demuestran un valor aproximado de 7,93%, constando dentro de
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los limites permitidos por la USP, de este modo los contaminantes no afecta al principio activo

de la droga vegetal.

3.1.3 Determinacion de Cenizas solubles en H20

El valor obtenido en la determinacion de este parametro fue de 2,80%, lo cual esta dentro de los
limites referenciales permitidos por la USP, gracias a este ensayo se puede determinar el
contenido de materia organica, del mismo modo obtener resultados precisos en la droga vegetal,

en este caso Aloysa triphylla.

3.1.4 Determinacion de Cenizas insolubles en HCI

El valor obtenido en las hojas de Aloysa triphylla fue 1,4%, este ensayo demuestra la existencia
de tierra silicea o arena en la droga vegetal, la USP permite valores inferiores al 5%, por lo que

nuestra droga si consta con las especificaciones dichas en la Farmacopea.

3.2. Ensayo fitoquimico de la droga vegetal

En el resultado del tamizaje fitoquimico se observan en la tabla 8-3.

En el extracto etéreo de las Hojas de Aloysa triphylla se destacé los aceites y grasas, de ahi que
existen formulaciones que llevan aceites esenciales de cedron, que tiene importancia
antimicrobiana, por otro lado los ensayos de Dragendorf, Mayer y Wagner, presentaron un

resultado nulo lo que nos demuestra que el extracto etéreo de cedrén no presenta alcaloides.

Por otro lado el extracto etandlico, muestra presencia, de lactonas, triterpenos, azucares

reductores, quinonas, compuestos fendlicos y flavonoides, siendo estos Gltimos muy abundantes.

Finalmente en el extracto acuoso se destaca la presencia principal de los compuestos fenélicos y

flavonoides, gracias a los ensayos de cloruro férrico y Shinoda respectivamente.

De estos, los metabolitos mas importantes son los compuestos fendlicos y los flavonoides pues

estos son importante para la fotoproteccion de las plantas en este caso Aloysa triphylla.
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Tabla 8-3. Ensayo fitoquimico de las Hojas de Aloysa triphylla

ENSAYO TIPO DE EXTRACTO EXTRACTO EXTRACTO
METABOLITO ETEREO ALCOHOLICO ACUOSO
Sudan Aceite y grasa (+++) N/A N/A
Dragendorff  Alcaloides ) (+) O]
Mayer Alcaloides ) (+) )
Wagner Alcaloides ) (+) O]
Balget Lactonas- Precipitado rojo (++) N/A
Cumarinas (+)
Lieberman- Triterpenos- Verde Oscuro (+) Verde Claro (+) N/A
Buchard Esteroides
Catequinas Catequinas N/A (+) N/A
Resinas Resinas N/A ) N/A
Fehling Azlcares N/A (+++) (+++)
Reductores
Espuma Saponinas N/A (++) (+)
Cloruro férrico Compuestos N/A Verde Intenso Verde Intenso (++)
Fendlicos (++)
Boruntrager  Quinonas N/A (++) N/A
Shinoda Flavonoides N/A (+++) (+++)
Antocianidinas  Antocianidinas N/A O] N/A
(+++) Abundante (++) Moderado (+) Escaso (-) Ausencia (N/A) No aplica

Realizado por: YUNGAN, Dayana; 2019

3.3. Control de calidad y rendimiento del extracto etanélico

En la tabla 9-3 se puede apreciar el rendimiento del extracto hidroalcohoélico de las hojas de
Aloysa triphylla teniendo un total de 31%, el color obtenido en el extracto una vez concentrado
fue verde obscuro y esto se debe principalmente a la clorofila presente en las hojas de cedron, el
olor es caracteristico del cedrén y presenta un aspecto liquido. El pH de 6,12, el indice de

refraccion de 1,27 y la densidad de 0,90 para el extracto de Aloysa triphylla.
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Tabla 9-3. Control de calidad y Rendimiento del extracto de las
Hojas de Aloysa triphylla

ENSAYO RESULTADO
Rendimiento 31%
Color Verde obscuro
Olor Propio del cedron
Aspecto Liquido opaco
Ph 6,12
Indice de refraccion 1,27
Densidad relativa 0,90

Realizado por: YUNGAN, Dayana; 2019
3.4. Cuantificacion de flavonoides
Mediante método espectrofotométrico y por quelacion con cloruro de aluminio, se realizd la
cuantificacion de flavonoides totales en el extracto etanolico de Aloysa triphylla, tomando como

referencia la ecuacion de la recta del estandar de Quercetina: A = 0,00197x + 0,0557 con un R?

de 0,9953, la recta de la curva se muestra en el grafico 1-3.

Flavonoides Totales

v = 0.002x + 0.0056

Absorbancia

0 20 40 &0 80 100 120

Concentracién ppm

Gréfico 1-3. Curva de calibracion del estandar de Quercetina
Fuente: YUNGAN, Dayana; 2019

Los valores obtenidos de cada absorbancia se reemplazaron en la ecuacion de la recta del estandar

de quercetina obteniendo los resultados presentes en la tabla 10-3;
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Tabla 10-3. Cantidad de flavonoides totales en el extracto de Aloysa triphylla

mg Equivalentes de % equivalente de
Sustancia fotoprotectora Quercetina/g de extracto Quercetina en el extracto
seco
Extracto etanolico de 10,893 +0,05 1,08 % +0,05

Aloysa triphylla

Realizado por: YUNGAN, Dayana; 2019

El valor de flavonoides totales en las hojas de Aloysa triphylla es de 10,893 mg Equivalentes de
Quercetina/g de extracto seco, la presencia de este metabolito se relaciona con su capacidad

antioxidante frente a los radicales libres, por ello se ve una respuesta a la radiacion UV.

3.5. Cuantificacion de fenoles

Para la determinacion de fenoles totales en el extracto etanolico de Aloysa triphylla, se lo realizo
mediante el método espectrofotométrico con el reactivo Folin Ciocalteu, haciendo énfasis a la
ecuacion de la recta del estandar de Acido Galico: y = 0,00795x + 0,0133 con un R2 de 0,9992,

mostrandose la curva de la recta en el grafico 2-3.

Fenoles Totales

(R ¥ = UOUUs

(= I

Absorbancia

20 40 &0 80 100 120

(=]
F
[
[

Concentracion ppm

Gréfico 2-3. Curva de calibracion del estandar de Acido Galico
Fuente: YUNGAN, Dayana; 2019

Los valores obtenidos de cada absorbancia se reemplazaron en la ecuacion de la recta del estandar

de &cido galico obteniendo los resultados presentes en la tabla 11-3
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Tabla 11-3. Cantidad de fenoles totales en el extracto de Aloysa triphylla

mg Equivalentes de Acido % equivalente de Acido
Sustancia fotoprotectora Galico/g de extracto seco Gélico en el extracto
Extracto etanolico de 7,584 +£0,05 0,75% £ 0,05
Aloysa triphylla
Realizado por: YUNGAN, Dayana; 2019

El resultado obtenido de fenoles totales, se observa en la tabla 11-3 en el extracto etanélico de
Aloysa triphylla es de 7,584 Equivalentes de Acido Galico/g de extracto seco, estos metabolitos
son considerados antioxidantes naturales, por ello el cedrdn es considerado un buen
anticancerigeno por el hecho de ser captador de radicales libres, estudios afirman que es el
responsable de absorber la mayoria de la radiacion UVB acumulada en la epidermis de las hojas.
De esta manera la elaboracion de cosméticos que tienen fenoles en su formulacién tienen la

capacidad de absorber la mayoria de la radiacion UVB. (Rios, 2009, pp. 59-67)

3.6. Resultado de cuantificacion del FPS

Mediante el método espectrofotométrico in vitro, y gracias a la ecuacion de Mansure, se logré

obtener los siguientes resultados, descritos en la tabla 12-3.

Tabla 12-3. Cuantificacion de FPS de Aloysa triphylla

CONCENTRACION Categoria
DEL EXTRACTO RESULTADO FPS COLIPA
200 ppm 13,39 Medio
20 ppm 1,47 Sin categoria

Realizado por: YUNGAN, Dayana; 2019

La concentracion con mas alto nivel de FPS fue de 200 ppm con un resultado de 13,39, estudios
demuestran que el Cedrdn tiene un nivel de seguridad excelente a cualquier concentracion. Por lo
cual se dio la formulacion a partir de esta concentracion. EI FPS no fue posible detectar a mayor

absorbancia debido a la clorofila que contiene Aloysa triphylla.
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3.7. Barrido espectrofotométrico del extracto de Aloysa triphylla

Mediante espectrofotometria de barrido se logré determinar el rango de absorcién de extracto
etanolico de las hojas de Aloysa triphylla, con una longitud de onda de 190 a 390 nm, cabe recalcar
gue la zona de absorcion para los rayos UVB va desde 290-320nm y en la zona UVA 320-400
nm. Obteniendo el siguiente barrido, del grafico 3-3:

Zona UVB Zona UVA

Grafico 3-3. Barrido espectrofotométrico de extracto etanolico de Aloysa triphylla
Fuente: YUNGAN, Dayana; 2019

El barrido espectrofotométrico del extracto de Aloysa triphylla muestra mayor absorcién a 338
nm, esto demuestra el contenido de compuestos tipo flavonoides, cabe recalcar que este rango de
absorcion se encuentra en la zona UVA, se observa otro pico a 292 nm este rango de absorcion

es especificamente de la zona UVB, predominando mayormente los compuestos fenolicos.
(Doroteo, et al., 2012)

En este sentido la absorcion se encuentra en la zona UVA, siendo muy fundamental para
formulacion de fotoprotectores.

3.8. Eleccidn del fotoprotector

Una vez realizado las distintas formulaciones descritas en la tabla 5-2, se procedio a realizar el
andlisis sensorial en donde la formulacion 1, 2, 3y 5 resultaron ser grasosas al tacto, siendo
poco apreciada por los consumidores, la formulacion nimero 4, que se adapta a los parametros
principales de un fotoprotector, a continuacién se muestra su formulacion, en la tabla 13-3.

36



Tabla 13-3. Formulacion del fotoprotector

Componente Funcion Formulacion
Fase oleosa
Cera de abeja Emoliente/ brinda suavidad/ emulsificante 1%
Acido esteérico Emulsificante/ estabilizante 2%
Alcohol cetilico Emulsificante/ emoliente 6%
Aceite de oliva Emoliente/tensioactivo 10%
Monostereato de glicerilo Emulsionante 4%
Aceite de aguacate Emoliente/tensioactivo 1%
Fase acuosa
Extracto vegetal Principio activo/ foto proteccion 5%
Tween 80 Emulsificante 3%
Vitamina C Antioxidante, conservante 1%
Glicerina Humectante 2%
Metilparabenos Conservante 0.03%
Agua Vehiculo Csp 100 ml

Realizado por: YUNGAN, Dayana; 2019

En la crema se utilizé especificamente materiales organicos siendo de este modo nuestra crema
un Fitocosmético, reemplazando muchos de los componentes sintéticos utilizados hoy en dia en
la industria cosmética. Por otra parte el monostereato de glicerilo cumple una funcion esencial,
pues en la actualidad se utiliza para emulsionantes en las comidas, por ello su toxicidad es nula,
al igual que en los alimentos en los cosméticos este componente se utiliza como emulsionante de

este modo se evita que las fases se separen.

Los aceites aparte de ser emolientes y tensoactivos cumplen también con funciones de
fotoproteccion pues esto también potencia el FPS de la crema, pues la zona UVB como ya dijimos
es la que mayor dafio provoca pudiendo ser usada la crema con fines cosmeceuticos ya que evita
la proliferacion de radicales libres, pudiéndose evitar el cancer de piel. Se utiliz6 la vitamina C

como antioxidante y metilparabenos en proporciones pequefias para su conservacion.

Finalmente el extracto vegetal de las hojas de cedron que da la funcién de fotoproteccion a la
crema, fue compatible con los componentes actuando principalmente los fenoles y flavonoides.
Cabe recalcar que al ser un producto 97% natural, es biodegradable y amigable con el ambiente
por lo que de cierto modo este tipo de cremas organicas también ayudan a la conservacion del

medio ambiente.
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3.9. FPS de la crema

Se utilizé el método espectrofotométrico in vitro y luego se calcul6 el FPS mediante la ecuacion

de Mansur, obteniendo los siguientes resultados de la tabla 14-3

Tabla 14-3. FPS del fotoprotector

FORMULACION RESULTADO FPS Categoria
COLIPA

1 26 Alto

2 16 Alto

3 23 Alto

4 30 Alto

5 22.5 Alto

Realizado por: YUNGAN, Dayana; 2019

De este modo la crema con el mas alto nivel de fotoproteccion resulto ser la formulacién 4
obteniendo un valor de 30, considerado como ALTO en la escala del COLIPA, la proteccion se
ve casi duplicada en comparacién con el estudio in vitro del extracto y esto se debe a que fue
potenciada con 2 aceites, oliva y aguacate, los cuales muestran un FPS aproximado de 10 segln
estudios, ademas ambos aceites actan en la proteccion solar y en la absorcion de la radiacién
UV. De este modo se ve que la combinacion de ambos aceites aumenta el FPS, como se observa
en la tabla 14-3, ademas cabe recalcar que el aceite de oliva tiene un buen FPS puesto que en las

formulaciones que se utiliz6 aceite de oliva los resultados son casi similares.

3.10. Analisis Estadistico

Los resultados de la investigacién fueron analizados mediante el sistema estadistico Minitab,
aplicando el test de ANOVA Yy TUKEY para determinar un factor.

Planteamiento de la hipotesis:
Ho: No existen diferencias significativas en el factor de proteccion solar (FPS) de las distintas
formulaciones expuestas en la investigacion. (P<0.05)

Hi: Existen diferencias notables en el factor de proteccién solar de las distintas formulaciones

expuestas en la investigacién. (P>0.05)
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Analisis de Varianza

Fuente GL SC Ajust. MC Ajust. Walor F Valor p

Factor 7 113909 182,727 47547 0,000
Error 18 5,48 0,342
Tota 23 114456

Gréfico 4-3. Andlisis de varianza estadistico
Fuente: YUNGAN, Dayana; 2019

Decision:

Mediante el test ANOVA de un factor, los resultados indican que se acepta la hip6tesis alternativa
Hi y se rechaza la hip6tesis nula Ho, con un nivel de significancia menor a 0.05. Por lo tanto,
Existen diferencias notables en el factor de proteccion solar de las distintas formulaciones

expuestas en la investigacion.
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La desviacion estandar agrupada se utilizé para calcular los intervalos.

Gréfico 5-3. Intervalos de las diferentes formulaciones
Fuente: YUNGAN, Dayana; 2019

3.11. Control de calidad de la crema

3.11.1. Ensayos organolépticos

Tal como se muestra en la tabla 15-3, los parametros organolépticos de la formulacién numero 4

mostraron los siguiente resultados

Tabla 15-3. Ensayos organolépticos de la emulsion

Parametros Crema
Aspecto Homogéneo
Color Blanco nacarado
Olor Caracteristico

Realizado por: YUNGAN, Dayana; 2019
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Los ensayos organolépticos realizados a la crema muestran un aspecto homogéneo, es decir que
no existe separacion de ambas fases por lo que demuestra ser apto para su consumo, el color
observando fue blanco nacarado y esto se debe a la presencia de las grasas en la fase oleosa, y
olor es caracteristico a una crema, sin embargo se mejor6 el aroma con una fragancia natural tal

como es el aceite esencial de lavanda.

3.11.2. Ensayos sensoriales

A Continuacion se muestra los resultados de los ensayos sensoriales (tabla 16-3), obtenidos de la

formulacion escogida.

Tabla 16-3. Andlisis sensoriales

Parametros Resultados de crema
Presencia de grumos No
Untuosidad No
Extensibilidad 55cm

Realizado por: YUNGAN, Dayana; 2019

Se determind que no existe presencia de grumos en la emulsidn pues esto demuestra que la crema
posee una buena mezcla de ambas fases, se demostr6 ademas buena untuosidad al tacto, la
extensibilidad tuvo 5,5 cm lo cual indica que la emulsion tiene buena consistencia, ademas de un

buen comportamiento reoldgico.

3.11.3. Ensayos fisicoquimicos

Los analisis fisicoquimicos realizados en la emulsion destaca principalmente el pH, obteniéndose
un valor de 5,75, esto demuestra que la crema puede ser utilizado para la piel de un adulto sin
causar problemas, pues el valor de pH del estrato corneo de la piel es de 5,5 a 6, es decir
ligeramente é&cida, de este modo productos los productos &cidos protegen a la piel de
microorganismos, que pueden provocar efectos adversos en la misma. Cabe recalcar que el pH

que muestra la emulsidn es estable para los compuestos fendlicos.

3.11.4. Tipo de Emulsién

Para el tipo de emulsion se realiz6 2 ensayos en la tabla 17-3 se expone los resultados obtenidos
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Tabla 17-3. Resultado del tipo de emulsion

Ensayo Resultado Signo
DILUCION Buena dilucion olw
EHL 12 o/w

Realizado por: YUNGAN, Dayana; 2019

De este modo la crema obtenida cuenta con un HLB de 12 y muestra una buena dilucién en agua,
siendo la emulsidn de signo o/w, este tipo de emulsiones son especificamente para pieles grasas
las cuales son muy comunes en la zona central del Ecuador, debido a este tipo de valor de HLB
la crema no deja la piel grasosa, y gracias a muchos otros componentes, como la glicerina que da

la propiedad de humectacion a la piel.

3.11.5. Ensayos microbioldgicos

Mediante estos pardmetros se determiné la cantidad de microorganismos presentes en la crema,
destacando principalmente a los mesofilos aerobios, mohos y levaduras, de los cuales se

obtuvieron los siguientes resultados:

Tabla 18-3. Anélisis microbiol6gicos

Microorganismo Resultado Normativa Criterio de
aceptacion

Aerobios mesofilos Ausencia > 10 UFC/g Aceptable
Mohos y levaduras Ausencia > 10 UFC/g Aceptable

Realizado por: YUNGAN, Dayana; 2019

El resultado mostrado en la tabla 18-3 muestra ausencia tanto de aerobios mesofilos como de
mohos y levaduras, siendo aceptable para el consumo, de este modo la crema no tiene un factor
de riesgo microbiol6gico y puede ser aplicada en el rosto o la piel evitando que el mismo provoque

contaminacién por microorganismos.

3.12. Etiquetado

El etiquetado realizado se puede observar en el grafico 6-3, siguiendo la norma NTE-INEN 2867
para productos cosméticos, cabe recalcar que no se procedio a poner el lote, ni el certificado
sanitario ya que es un producto que no sale al mercado, por lo demas se destaca la nomenclatura

INCI, exponiendo a los ingredientes desde el de mayor concentracion al de menor concentracion.
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4
Nature Sun

: ’ ¥ ¥ Crema
( . ‘?W )
W -

30

FPS
Fotoprotector UVB

Contenido 30 g

Gréfico 6-3. Etiquetado de la crema

NATURE SUN

Responsable

BQF responsable Dayana Yungdn Leén
Riobamba - Ecuador
Contenido neto 30 g.

Producto 97% natural. No téxico. Apliquese 20 minutos
antes de la exposicién solar, mantenga en un lugar seco

y fresco.

Ingredientes: Olea europaea oil, cetyl alcohol,
glyceryl monostearate, stearic acid, extract of
Aloysa triphylla, tween 80, glycerin, vitamin C,
beeswax, Persea amarecina oil, methyl paraben,
water csp

Pais

Contenid

Indicacion

Ingredientes
INCI

Fuente: YUNGAN, Dayana; 2019

3.13. Ensayo de estabilidad

Una vez que la muestra fue sometida a condiciones de estabilidad acelerada se evalu6 las

principales caracteristicas de la crema, tomando en cuenta 4 fechas comprendidas en un mes,

observandose los resultados en la tabla 19-3:

Tabla 19-3. Estabilidad preliminar

Fechas Ensayo Resultado Muestra Criterio de
referencia aceptacion

Aspecto Homogéneo Homogéneo Aceptable

3/12/2018 Color Blanco nacarado  Blanco nacarado Aceptable
Olor Caracteristico Caracteristico Aceptable

Ph 5.70 5,75 Aceptable

Aspecto Homogéneo Homogéneo Aceptable

11/12/2018 Color Blanco nacarado  Blanco nacarado Aceptable
Olor Caracteristico Caracteristico Aceptable

Aspecto Homogéneo Homogéneo Aceptable

21/12/2018 Color Blanco nacarado  Blanco nacarado Aceptable
Olor Caracteristico Caracteristico Aceptable

Aspecto Homogéneo Homogéneo Aceptable

Color Poco Amarillento  Blanco nacarado Aceptable

3/01/2018 Olor Caracteristico Caracteristico Aceptable
pH 5.55 5.75 Aceptable

Realizado por: YUNGAN, Dayana; 2019

42



En la crema se realizd Unicamente pruebas organolépticas, presento un aspecto mostrando un
nivel de aceptabilidad segun el COLIPA, en el ensayo de color al final de la prueba resulto estar
un poco amarillento, debiéndose a la oxidacién de los fenoles y flavonoides que contiene la droga
vegetal, en el dia final la prueba del pH resulto ser similar al del valor inicial, todos los resultados
anteriores muestran que la crema presenta estabilidad aceptable.
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CONCLUSIONES

1. Mediante el control de calidad de la droga vegetal se determiné que esta cumple con las
especificaciones dadas por la USP (7), ademas se comprobd gracias al tamizaje la
presencia de triterpenos, fenoles, flavonoides, que son componentes esenciales para la
fotoproteccion en la planta.

2. Las pruebas espectrofotométricas realizadas muestran la presencia de fenoles y
flavonoides, por lo que es adecuado para la formulacion del fotoprotector

3. El extracto etanolico de Aloysa tryphilla a 200 ppm demostrd tener un FPS de 13,39,
siendo de proteccion medio segln la clasificacion del COLIPA, cabe recalcar que
estudios de genotoxicidad realizados no demuestran actividad toxica por lo que tiene una
concentracién segura.

4. Se eligié la formulacién nimero 4, el extracto fue potenciado con aceite de oliva y
aguacate, la formulacion obtuvo un FPS de 30, clasificAndolo como alto segin el
COLIPA.

5. El control de calidad de la formulacion seleccionada presento buenos resultados tanto
fisico-quimicos como organolépticos, en el ensayo microbioldgico se muestra ausencia
de bacterias y hongos lo que otorga a la emulsion seguridad, cabe recalcar la
compatibilidad que existe entre la formulacion y el extracto vegetal pues esto demuestra

gue no existe inestabilidad con los excipientes.
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RECOMENDACIONES

1. Para la formulacion se recomienda potenciar el nivel de FPS, es decir combinarlo con
plantas que cumplan la misma funcién y que cubran la zona UVB, que no cubre el cedrén,
tal es el caso de la Passifloras o el té verde de esta manera se obtendra resultados de
fotoproteccion mas alentadores y con mayor beneficios, siempre y cuando las drogas
vegetales sean compatibles entre si.

2. Realizar ensayos in vitro segun el fototipo de piel, y el indice de radiacién ultravioleta
para obtener resultados mas certeros.

3. Es recomendable sacar mas formulacién de Fitocosméticos es decir, que se elaboren
balsamos, polvos, geles, etc. Que cumplan con la funcién de fotoproteccion.

4. Realizar un extracto puro del extracto de cedrén, que no contenga etanol, ni agua, de este

modo actuara Unica y especificamente los componentes de la droga vegetal.
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ANEXOS

Anexo A: Evidencia fotogréafica
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Anexo B: Certificado de identificacion de la planta en el herbario de la ESPOCH

\}‘.‘-,rslco
af HERBARIO POLITECNICA CHIMBORAZO (CHEP)
% . ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DEL CHIMBORAZO
*o- b Panamericana sur Km 1, fono: (03) 2 998-200 ext. 700123, jearanqui@ yahoo.com
= Riobamba Ecuador
CERTIFICADO

A quien interese:

Certifico que la sefiorita Yungan Ledn Dayana Raquel con Cl: 180443879.2,
estudiante de la carrera de Bioquimica y Farmacia de la Escuela Superior
Politécnica del Chimborazo, entregé e identificd 1 muestra de Aloysia triphylla
(L.Hierb.) Brittan. La especie es de origen introducido y cultivada.

Es todo cuanto puedo decir en honor a la verdad y la interesada puedo usar el
presente certificado como crea conveniente

Atte.




