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INTRODUCCION

La radiacion ultravioleta es la primera causa de cancer de piel y estamos atravesando en la
actualidad diversas formas de cambios, con ritmos de vida que cada vez busca conectarnos
con la naturaleza lo cual exige una demanda y especial atencidon para poder satisfacer esta
demanda. Este entorno exige a las personas mayor grado de sensibilidad, flexibilidad,
capacidad de iniciativa, para moldearse a situaciones nuevas que logren una conexion
adecuada con nuestro entorno natural. Precisamente, las contrariedades de diversos cambios
climaticos y con mayor nimero de horas frente a la exposicion de radiacion solar debido a
las exigencias que cotidianamente se realizan y que el hombre debe enfrentar propician las
condiciones adecuadas para que se de esta exposicion inadecuada, lo cual la hace
responsable de aspectos tan diversos como los eritemas, pitiriasis, manchas cutaneas, por
ende cancer; pero los efectos de la exposicion cutanea a la radiacion ultravioleta son
contradictorios. Por un lado, se ven efectos nocivos que aumentan la predisposicion al cancer
de piel y al envejecimiento prematuro y por otro lado, se usa como tratamiento de ciertas
enfermedades por medio de la fototerapia, la exposicion cronica a la radiacion ultravioleta se
asocia directamente con la aparicion de queratosis actinica, carcinoma baso celular y
carcinoma escamo celular, mientras que una exposicion intermitente e intensa se asocia al
desarrollo de melanoma. En Ecuador, el nimero de enfermos de cancer de piel se ha
incrementado 500 veces en los ultimos cinco afios, lo que representaria un 5.000%. Esto de
acuerdo con un estudio elaborado por la Fundacion Ecuatoriana de Psoriasis-Fepso, cuyas
cifras las manejan también SOLCA vy el propio Ministerio de Salud, de acuerdo con estas
cifras, en 2005, la incidencia de esta enfermedad era de una por cada 100 mil personas, lo
que representaba un 0.001% de la poblacion, mientras que el afio pasado fue de una por cada

200 personas lo que representa el 0.50%. (27)



Ecuador, Colombia y Peru reciben la mayor dosis de radiacion ultravioleta del planeta un
estudio de campo acerca del estado de la capa de ozono sobre la franja ecuatorial de nuestro
planeta, basado en imagenes de 10 satélites e instrumentos distintos de la EXA, la Agencia
Ambiental Canadiense, la NASA, el KNMI, el DLR y 2 estaciones climatoldgicas propias en
territorio ecuatoriano que prueban la existencia de un gran debilitamiento de la capa de
ozono sobre latitudes ecuatoriales y en consecuencia, el territorio ecuatoriano recibe niveles
de radiacion ultravioleta (UV) muy superiores al méaximo establecido como seguro o
tolerable para la salud humana los niveles de radiacion detectados por las estaciones en tierra
son corroboradas por las imagenes de los satélites Guayaquil y Quito registran niveles de
radiacion solar que superan los limites que resiste el ser humano, Guayaquil registra 14 en
Quito se registra 24 mientras que en Riobamba oscila entre 14 al5 UVI lo cual indica que
existe una radiacion extrema. Por las razones mencionadas es importante incidir en el factor
preventivo de afecciones en la piel mediante la utilizacion de fotoprotectores, la
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacion Meteorologica Mundial
(OMM) han establecido que el maximo tolerable para la exposicion humana es 11 TUV.
Ademés EXA revelo que la mayor potencia de la radiaciéon UV se situa en una frecuencia
que se sabe es capaz de alterar el ADN humano y causar mutaciones, esta es la frecuencia
340 nm que en Quito alcanza una potencia maxima de 14 vatios por metro cuadrado, cuando

su valor normal no deberia superar 1 vatio por metro cuadrado. (44)

Existen muchos métodos de fotoproteccion tanto fisicos inorganicos como los quimicos,
sobre los cuales existen investigaciones tempranas en los cuales se alcanzan muchos puntos
sobre los efectos perjudiciales que causan estos fotoprotectores quimicos por su uso en
demasia, siendo durante la Gltima década que ha surgido un gran interés sobre sus efectos en
los humanos al igual que en el medio ambiente pues segiin la evidencia existente y algunas
investigaciones realizados sugieren que se debe disminuir su uso o usarlos con prudencia o
en su defecto usar alternativas provenientes de fuentes naturales, en pruebas llevadas a cabo

en el laboratorio, los cientificos de la Universidad de Barcelona y el Consejo Superior de



Investigaciones Cientificas de Espana (CSIC), descubrieron que los flavonoides que se
extraen de las uvas y los cinamatos provenientes de la canela parecen tener un efecto
protector en las células contra la radiacion ultravioleta. Actualmente, los principales
laboratorios 'y consorcios farmacéuticos cuentan con grupos de especialistas
multidisciplinarios con lineas de investigacion dirigidos a la explotaciéon etnomedica y
quimiotaxonomica; es decir, a la clasificacion de las caracteristicas quimicas de las plantas
con propiedades medicinales. Los productos naturales que se originan en las plantas se
sintetizan a través de multiples rutas metabodlicas y se dividen en metabolitos primarios y
secundarios, siendo estos ultimos los mas importantes en lo referente a aplicaciones. Los
metabolitos primarios se consideran esenciales y son moléculas nutricionales o estructurales;
dentro de este grupo se encuentran los carbohidratos, las proteinas, los lipidos y los acidos
nucleicos los metabolitos secundarios, los cuales tienen funciones no nutricionales, pero
muy importantes para su supervivencia. Son compuestos que les sirven para protegerse de
los factores externos, como los flavonoides, taninos, liganos, cumarinas, alcaloides,
terpenos, saponinas, propil fenoles entre otros. Los metabolitos secundarios son
almacenados en varios organeros en las células de la planta, debido a la toxicidad que
representa su acumulacion. Teniendo datos bibliograficos sobre la maracuya que posee un
gran contenido de flavonoides y el ishpingo siendo de la familia de las laurdceas posee
cinamatos, tenemos una alternativa natural con efecto fotoprotector. Con todos los datos que
se menciona anteriormente, se busca el presente trabajo de investigacion comprobar la
actividad fotoprotectora de maracuya (P. edulis) e ishpingo (O. quixos) en fototipos III
(Homo sapiens) para elaborar un protector solar natural asi como también conocer la
presencia de metabolitos secundarios presentes en el extracto alcohdlico de las partes aéreas
(hojas) del ishpingo (O. quixos) y maracuya (P. edulis), para su potencial aplicacion como
fotoprotector natural, formular el protector solar en crema con los extractos de maracuya e
ishpingo, para poder evaluar el efecto de fotoprotector de los extractos en fototipos III
(Homo sapiens) a través del ensayo de exposicion a radiacion UV basado en la normativa de

métodos para probar la eficacia de los productos solares COLIPA. (23)



CAPITULO I

1. MARCO TEORICO

1.1. QUEMADURA SOLAR

1.1.1 DEFINICION

Es el enrojecimiento de la piel que ocurre después de exponerse al sol o a otro tipo de luz

ultravioleta.

La exposicion cutanea a la radiacion ultravioleta induce diferentes eventos biologicos que
modulan la respuesta inmunitaria creando un desequilibrio y estimulan la células de
Langerhans, algunas veces no maduras que, al migrar, activan la respuesta celular de
linfocitos T, especialmente TH2, lo que disminuye la habilidad para desencadenar una
respuesta inmunitaria adecuada hacia antigenos microbianos y hacia el crecimiento celular.
La radiacion ultravioleta por si misma es carcindgena y su efecto inmunomodulador puede

inducir neoplasias. (21)

1.1.2 CAUSAS DE QUEMADURA SOLAR

Entre las primeras causas de quemadura solar tenemos:



a) Exposicion prolongada a fuentes de radicacion UV

La quemadura solar se presenta cuando el grado de exposicion al sol o a una fuente de luz
ultravioleta excede la capacidad del pigmento protector del cuerpo, melanina, para proteger
la piel. Una quemadura solar en una persona con piel muy clara puede ocurrir en menos de
15 minutos de exposicion al sol del mediodia, en tanto que una persona con piel oscura

puede tolerar la misma exposicion por horas. (21)

b) Exposicion a la radiacion UV del sol sin proteccion

No hay tal cosa como el "bronceado saludable", la exposicion a la radiacion UV del sol sin
proteccion causa el envejecimiento prematuro de la piel, la exposicion al sol puede causar

quemaduras de primero y segundo grados.

1.1.3 FACTORES QUE HACEN MAS PROBABLE LA QUEMADURA POR
ACCION DE LA RADIACION UV

Dentro de los factores que hacen mas probable la quemadura por accion de la radiacion UV

proveniente del sol tenemos:

. Los bebés y nifios son especialmente sensibles a los efectos quemantes del sol.
. Las personas de piel clara tienen mayor probabilidad de sufrir una quemadura solar,

pero incluso la piel oscura y negra se puede quemar y debe protegerse.

. Los rayos del sol son mas fuertes durante las horas de 10:00 de la mafana a 4:00 de
la tarde.
. Los rayos del sol también son mas fuertes en las grandes altitudes y latitudes bajas

(mas cerca de los tropicos). El reflejo del agua, la arena o la nieve puede intensificar
los ardientes rayos solares.

. Las lamparas de sol pueden causar una quemadura solar severa.


http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/spanish/ency/article/002256.htm
http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/spanish/ency/article/000030.htm

. Algunos medicamentos (tales como el antibiotico doxiciclina) puede hacer que uno

sea mas susceptible a las quemaduras solares. (21)

1.1.4 SIGNOS Y SINTOMAS

Los primeros signos de una quemadura solar pueden no aparecer durante unas cuantas horas

y el efecto total para la piel puede no aparecer durante 24 horas o por mas tiempo.

Los posibles sintomas abarcan:

. Piel roja y sensible que es caliente al tacto.
. Ampollas que se desarrollan de horas a dias después.
. Reacciones severas (algunas veces llamadas "alergia solar"), incluyendo fiebre,

escalofrios, nduseas o erupcion cutanea.
. Peladura de la piel en areas quemadas por el sol varios dias después de la quemadura

solar.

1.1.5 PREVENCION DE LAS QUEMADURAS SOLARES

La mejor manera de evitar las quemaduras solares es tomar las medidas preventivas

adecuadas antes de que estas aparezcan. Entre todas ellas podemos mencionar las siguientes:

o Utilizar un filtro solar adecuado: Las cremas solares, con un factor minimo de 15,
deberan aplicarse antes de exponerse al sol. Se volveran a aplicar cada dos horas o cada
hora y media después de estar dentro del agua. Es necesario volver a aplicarse después
de restregarse con una toalla o después de sudar mucho, se aplicara crema solar en todas
la partes expuestas de la piel incluidas las que pueden estar por debajo del agua ya que
los rayos solares la atraviesan facilmente, teniendo en cuenta que las cremas solares no

protegen al 100% de los rayos UV.


http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/spanish/ency/article/003090.htm

e No exponerse al sol demasiado tiempo: Especialmente durante los primeros dias
cuando la piel no estd acostumbrada, la primera exposicion no debe superar los 15
minutos, independientemente del tipo de piel, progresivamente se ird aumentando cada

dia.

e Se aconseja el uso de gorras o sombreros de ala ancha y llevar una camiseta:

Cuando estemos cerca del agua, la cual refleja hasta un 25% los rayos ultravioleta.

e Debemos protegernos del sol incluso en dias nublados: Los rayos solares atraviesan
las nubes. Ciertos medicamentos, especialmente aquellos que contienen hormonas-
medicamentos contra el acné, pildora contra el embarazo, antibidticos, medicamentos
contra la hipertension y la diabetes pueden sensibilizar la piel haciendo que esta
reaccione mas facilmente frente a la radiacion solar aumentando la fotosensibilizacion.

(17)(42)

1.2 RADIACION ULTRAVIOLETA

El descubrimiento de la radiacion ultravioleta estd asociado a la experimentacion del
oscurecimiento de las sales de plata al ser expuestas a la luz solar. En 1801 el fisico aleman
Johann Wilhelm Ritter descubri6é que los rayos invisibles situados justo detrds del extremo
violeta del espectro visible eran especialmente efectivos oscureciendo el papel impregnado
con cloruro de plata. Denomind a estos rayos '"rayos desoxidantes" para enfatizar su
reactividad quimica y para distinguirlos de los "rayos caloricos" (descubiertos por William
Herschel) que se encontraban al otro lado del espectro visible. Poco después se adopté el
término "rayos quimicos". Estos dos términos, "rayos caloricos" y "rayos quimicos"
permanecieron siendo bastante populares a lo largo del siglo XIX. Finalmente estos términos
fueron dando paso a los mas modernos de radiacion infrarroja y ultravioleta respectivamente.
Su nombre proviene de que su rango empieza desde longitudes de onda mas cortas de lo que

los humanos identificamos como el color violeta, la luz ultravioleta tiene diversas


http://es.wikipedia.org/wiki/Johann_Wilhelm_Ritter
http://es.wikipedia.org/wiki/Espectro_visible
http://es.wikipedia.org/wiki/Cloruro
http://es.wikipedia.org/wiki/Plata
http://es.wikipedia.org/wiki/Reactividad
http://es.wikipedia.org/wiki/William_Herschel#Otros_descubrimientos_y_teor.C3.ADas
http://es.wikipedia.org/wiki/William_Herschel
http://es.wikipedia.org/wiki/William_Herschel
http://es.wikipedia.org/wiki/Radiaci%C3%B3n_infrarroja
http://es.wikipedia.org/wiki/Violeta_(color)

aplicaciones una de las aplicaciones de los rayos ultravioleta es como forma de
esterilizacion, junto con los rayos infrarrojos (pueden eliminar toda clase de bacterias y virus

sin dejar residuos, a diferencia de los productos quimicos). (43)

El sol emite radiacion ultravioleta como parte del espectro electromagnético, que es un
componente del amplio espectro solar; la longitud de onda de los rayos ultravioleta se
encuentra entre los 150 nm y los 400 nm. Las células fotorreactivas de la retina humana son
sensibles a longitudes de onda menores a 400 nm; por esta razon, es inadecuado hablar de

luz ultravioleta, se debe llamar siempre radiacion ultravioleta. (17)

1.2.1 TIPOS DE RADIACION ULTRAVIOLETA

Se suelen diferenciar tres bandas de radiacion UV: UV-A, UV-B y UV-C.

o UV-A.- Banda de los 320 a los 400 nm., es la mas cercana al espectro visible y no es

absorbida por el ozono.

. UV-B.- Banda de los 280 a los 320 nm., es absorbida casi totalmente por el ozono,
aunque algunos rayos de este tipo llegan a la superficie de la Tierra, es un tipo de radiacion
dafiina, especialmente para el ADN, provoca melanoma y otros tipos de cancer de piel.
También puede estar relacionada, aunque esto no es tan seguro, con dafios en algunos

materiales, cosechas y formas de vidas marinas.

. UV-C.- Banda de las radiaciones UV menores de 280 nm., este tipo de radiacion es
extremadamente peligroso, pero es absorbido casi completamente por el ozono y el oxigeno.

(43)



1.2.2 RADIACION QUE LLEGA A LA SUPERFICIE

El oxigeno y el ozono estratosféricos absorben entre el 97 y 99% de las radiaciones UV de

entre 150 y 300 nm, procedentes del sol.

La cantidad de radiacion UV-B recibida en la superficie depende mucho de la latitud y la
altura sobre el nivel del mar del lugar. Cerca de las zonas polares el sol estd siempre bajo en
el horizonte y los rayos solares atraviesan capas mds espesas de atmdsfera por lo que la
exposicion a UV-B es, de media, unas mil veces menor en las zonas polares que en el
Ecuador. También influye la cubierta de nubes que protege mas cuanto mas gruesa es y la
proximidad a las zonas industriales porque la contaminacion con ozono troposférico tipica

del smog fotoquimico filtra estas radiaciones. (44)

1.2.3 EFECTOS PARA LOS SERES VIVOS CAUSADOS POR LAS RADIACIONES
UV.

El sol es imprescindible para la vida y tiene efectos muy beneficiosos sobre el organismo, no
obstante, si lo tomamos con exceso y abuso puede ser nuestro enemigo mas cruel. La
exposicion a la luz solar natural o artificial, voluntaria o involuntaria, puede llegar a ser muy
dafiina para la piel humana. Muchas personas olvidan o ignoran que el cuerpo se esta
enfrentando a una de las fuentes de energia mas potentes de la naturaleza. Tal y como recoge
la Organizacion Mundial de la Salud, las radiaciones solares ejercen un efecto negativo para

la salud, principalmente vinculadas a diversas afectaciones como:

e Dafos genéticos.
e Dafios en los o0jos.
e Daos a la vida marina.

e Cancer de piel.



e DANOS GENETICOS

La radiacion UV-B interfiere con los enlaces del ADN danando la molécula. Muchos de
estos errores son reparados por los sistemas enzimaticos de la célula pero algunas
mutaciones perviven y pueden producir canceres, especialmente de piel. El 90% de los
canceres de piel se atribuyen a los rayos UV-B y se supone que una disminucion en la capa
de ozono de un 1% podria incidir en aumentos de un 4 a un 6% de distintos tipos de céncer
de piel, aunque esto no esta tan claro en el mas maligno de todos el melanoma, cuya relacion
con exposiciones cortas pero intensas a los rayos UV parece notoria, aunque poco
comprendida y puede llegar a manifestarse hasta 20 afios después de la sobreexposicion al

sol.

¢ DANOS EN LOS 0JOS

La exposicion a dosis altas de rayos UV puede dafiar los ojos, especialmente la cornea que
absorbe muy facil estas radiaciones. A veces se producen cegueras temporales y la

exposicion cronica se asocia con mayor facilidad de desarrollar cataratas.

e DANOS A LA VIDA MARINA

Una de las mayores preocupaciones derivadas de la formacion del agujero de ozono de la
Antartida ha sido ver la influencia en el plancton marino del incremento de rayos UV en los
mares de la zona. Los organismos del plancton se concentran en la capa de unos 2 metros
proxima a la superficie oceanica y son fundamentales en la cadena trofica. Algunos estudios
han encontrado descensos en su productividad de entre el 6 y el 12% en las 10 a 12 semanas
que coinciden con el agujero de ozono, lo que supone un descenso medio del 2 o 4%,

cantidad detectable, aunque no catastrofica todavia. (28)



1.3 CANCER DE PIEL

El cancer de piel es una enfermedad producida por el desarrollo de células cancerosas en
cualquiera de las capas de la piel, el principal factor de riesgo para desarrollar un cancer de
piel son los Ilamados rayos ultravioleta procedentes de la luz solar, que producen
mutaciones en el ADN de las células que se acumulan durante afos, el cancer de piel es la
forma mas frecuente de cancer en la poblacion de piel blanca. Los tres tipos principales de
cancer de piel son, el carcinoma basocelular, el carcinoma de células escamosas (que tiene

altas posibilidades de curacion), y el tipo mas grave, que es el melanoma maligno.

Las personas que estan expuestas a los factores de riesgo deben prestarle atencion a ulceras o
irritaciones cronicas que no cicatrizan tales como lunares y otras marcas de nacimiento que
aumenten de tamafio o cambien de color. Las medidas para protegerse del Sol pueden
prevenir el cancer de piel si se utilizan de forma constante, los rayos ultravioletas
procedentes de fuentes artificiales de luz, tales como los lechos de bronceado y las lamparas
solares, son tan peligrosos como la radiacion solar y por lo cual también deben evitarse. El
cancer de piel por lo regular aparece en la adultez, pero es causado por la exposicion al sol y
quemaduras solares que empezaron temprano en la nifiez. El cancer de piel engloba a un
conjunto de enfermedades neoplasicas que tienen diagnostico, tratamiento y pronostico muy

diferente. Lo unico que tienen en comun es la misma localizaciéon anatémica la cual es

la piel. (19)

1.3.1 TIPOS DE CANCER DE PIEL

Para hablar sobre el cancer de piel debemos establecer claramente que a groso modo se lo
puede dividir en cancer del tipo melanoma o no melanoma donde que el de tipo melanoma
es el nombre genérico de los tumores melanicos o pigmentados y el cancer de tipo no melanoma
es el mas frecuente y se denomina no melanoma porque se forma a partir de otras células de

la piel que no son las que acumulan el pigmento (los melanocitos). (49)


http://es.wikipedia.org/wiki/Factor_de_riesgo
http://es.wikipedia.org/wiki/Rayo_ultravioleta
http://es.wikipedia.org/wiki/Mutaci%C3%B3n
http://es.wikipedia.org/wiki/ADN
http://es.wikipedia.org/wiki/C%C3%A9lula
http://es.wikipedia.org/wiki/Carcinoma_basocelular
http://es.wikipedia.org/wiki/C%C3%A9lulas_escamosas
http://es.wikipedia.org/wiki/Melanoma
http://es.wikipedia.org/wiki/C%C3%A1ncer
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http://es.wikipedia.org/wiki/Tratamiento
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e CARCINOMA BASOCELULAR (BASALIOMA)

El basalioma es un tipo de tumor maligno cutaneo que fue denominado de esta manera
debido a que se origina en las células del estrato germinativo basal, que es la tltima capa de
la epidermis. La terminacién -oma en el término, indica una tumoracién. El basalioma es el
tumor cutdneo de mayor ocurrencia. Puede manifestarse en ambos sexos aunque se
encuentra mas frecuentemente en mujeres y personas que han entrado a la quinta (5ta)
década de su vida. Su comienzo generalmente es insidioso y se manifiesta con la aparicion
de uno o varios nodulos de tamafio pequefio que, lenta pero progresivamente, aumentan de

volumen.

El basalioma no produce metastasis, sin embargo puede resultar seriamente peligroso si
profundiza a los estratos mas profundos de la piel donde puede ocurrir compresion de
organos importantes de la piel del rostro. La malignidad del proceso es por lo regular
localizada y puede propagarse hacia la periferia dejando en el centro una marca cicatrizal.
Cuando aparece en el rostro la persona se preocupa mas por la cuestion estética lo cual

puede solucionarse con cirugia. (19)

e CARCINOMA ESCAMOCELULAR

El carcinoma de células escamosas es un cancer que se origina a partir de epitelio escamoso
y es un tipo de tumor que afecta la piel. El principal sintoma del céncer de piel

escamocelular es una protuberancia creciente que puede tener una superficie dspera y

escamosa, y parches planos de color rojizo. (20)

e MELANOMA MALIGNO

Es un tumor maligno originado en los melanocitos, derivados de la cresta neural, afecta a la

piel en 95%, ojos y mucosas 5%, provoca una neoformacién pigmentada que produce


http://es.wikipedia.org/wiki/Carcinoma_basocelular
http://es.wikipedia.org/wiki/Tumor
http://es.wikipedia.org/wiki/C%C3%A9lula
http://es.wikipedia.org/wiki/Epidermis
http://es.wikipedia.org/wiki/Tumor
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metastasis linfaticas y hematogenas que llevan tempranamente a la muerte, aunque las cifras
de mortalidad han disminuido en virtud de detecciones tempranas y mejoria en las
modalidades terapéuticas, Estos tumores aparecen predominantemente en la cubierta
cutanea, pero pueden también presentarse en las mucosas, en las capas pigmentadas del

globo ocular, etc.

Este es un sistema de clasificacion por etapas simplificado que es util en la determinacion
del tratamiento y en la estimacion de los resultados. Este sistema de clasificacion por etapas
implica que se conoce el estado de los ganglios linfaticos a partir del examen microscopico
de los ganglios extirpados con cirugia. Si este examen quirurgico no se realiza, algunos
pacientes clasificados en la etapa clinica II presentaran la enfermedad en la etapa III con

ganglios linfaticos involucrados. (38)

1.3.2 CAUSAS PARA CANCER DE PIEL

Existen un sin numero de causas para el cancer de piel y dentro de las principales podemos

citar:

e Exposicion prolongada a la radiacion UV por accion del sol.

e Las lamparas y cabinas bronceadoras son otras fuentes de radiacion ultravioleta que
pueden causar un mayor riesgo de desarrollar un cancer de la piel no melanoma.

e La exposicion a ciertos productos quimicos como el arsénico, la brea industrial, la hulla,
la parafina y ciertos tipos de aceites.

e La exposicion a la radiacion como la producida por la radioterapia.

e Las lesiones o inflamaciones graves o prolongadas de la piel, como pueden ser las
quemaduras graves, la piel que recubre el area donde se produjo una infeccidon Osea
grave, y la piel dafiada por ciertas enfermedades inflamatorias.

e El tratamiento de la psoriasis con psoralenos y luz ultravioleta administrados a algunos

pacientes con psoriasis.


http://www.dmedicina.com/enfermedades/dermatologicas/psoriasis
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e El xeroderma pigmentoso, una condicion hereditaria muy poco frecuente, reduce la
capacidad de la piel para reparar los dafos que sufre el ADN como consecuencia de la
exposicion a la luz solar. Las personas que tienen este trastorno desarrollan un gran
numero de tumores cancerosos de la piel, a veces desde la infancia.

e Elsindrome del nevus de células basales es una condicién congénita igualmente poco
frecuente, que ocasiona multiples tumores cancerosos de células basales. La mayoria de

los casos, aunque no todos, son hereditarios. (49)

1.3.3 EPIDEMIOLOGIA CANCER DE PIEL

Revisaremos los datos epidemioldgicos més recientes a nivel mundial, pues es importante
conocer la magnitud del problema de forma exacta ya que se trata de un mal que se ha

puesto en la actualidad una de las enfermedades mas comunes a nivel mundial.

El cancer de piel es el tipo de cdncer mas comun en los Estados Unidos. Las estadisticas
siguientes se refieren a melanomas cutdaneos. Los canceres de piel no epiteliales, que no
aparecen abajo, representan el 7% de los canceres de piel que no tienen seguimiento en los

registros centrales del cancer.

El melanoma es una de las neoplasias que ha experimentado un incremento mas
espectacular, ya que casi ha triplicado su incidencia en los Gltimos cuarenta afios a un ritmo
de un 4 % anual en Occidente. En Espaiia este aumento de incidencia es mas acusado en
mujeres, dato que nos diferencia del resto de Europa. En nuestro pais el melanoma
representa el 1.3% y el 2.5% de todos los tumores malignos en varones y mujeres
respectivamente, mientras que los valores mundiales son del 2.4% y del 4.9%. Es interesante
comparar las diferencias que existen en las cifras de incidencias de este tumor en distintas
provincias espanolas (los valores méas altos recogidos en varones corresponden a Tarragona

y a Mallorca y en mujeres a Gerona y Granada), asi como con los paises que recogen cifras



-12 -

maximas y minimas tanto a nivel europeo (Noruega y Portugal, respectivamente) como a

nivel mundial (Australia y Gambia).

Acerca del melanoma, en el estudio EUROCARE-IIl encontramos que la tasa de
supervivencia de Espafia es la mayor de Europa si bien hay diferencias atendiendo al sexo,
siendo las mujeres las que presentan una tasa de supervivencia mayor. Parece que estas
diferencias pueden deberse a un aumento en el diagnostico de melanomas de bajo grado, al
diagndstico precoz y al tratamiento quirurgico. A pesar de la elevacion generalizada en la
incidencia del melanoma la mortalidad tiende a estabilizarse. En EEUU la incidencia es
mayor en hombres a partir de los 40 afios y la mortalidad también muestra cifras mucho mas

relevantes en varones y que se incrementan con la edad. (29)

1.4 PROTECTORES SOLARES

1.4.1 DEFINICION

La Comision Europea define como producto de proteccion solar cualquier preparado (como
crema, aceite, gel o aerosol) de aplicacion sobre la piel humana con la finalidad exclusiva o
principal de protegerla de la radiacion UV absorbiéndola, dispersindola o reflejandola.
Inicialmente, el protector solar se usd para contrarrestar los efectos agudos de la radiacion
ultravioleta. Actualmente, se busca disminuir los efectos cronicos, para prevenir la aparicion
de carcinomas de piel y disminuir la formacion de dimeros de piramiditas, y ademas,
proteger de la inmunosupresion cutanea desencadenada por la deplecion de células de
Langerhans. En Estados Unidos, los filtros solares se consideran farmacos y son vigilados
por la FDA, mientras que, en Europa, siguen las normas vigentes para los farmacos y
cosméticos, regulados por COLIPA (Cosméticos Europeos, asociacion de perfumeria y
articulos de tocador). Por esta razon, en el mercado estadounidense, los protectores deben

seguir el mismo camino que otros farmacos, lo que significa menos avances debido a los
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altos costos necesarios para ingresar un nuevo producto o componente que, generalmente, se

usa para mejorar un protector ya comercialmente establecido.

1.4.2 CLASES DE PROTECTOR O FILTRO SOLAR

Existen Varios tipos de protector solar o filtro solar y haremos mencion de los actuales

filtros solares presentes los cuales son:

1.4.3 FILTROS INORGANICOS O FiSICOS

Los filtros inorganicos, previamente llamados filtros fisicos, son moléculas estables a la luz
que protegen de la radiacion ultravioleta por dispersion, reflejo o absorcion de la misma,
dependiendo del tamafio de la particula.

Debido a que el tamafio original es grande, los filtros son opacos y pueden alcanzar a brindar
proteccion hasta contra la luz visible, por lo cual son muy utiles en fotodermatosis como el
lupus eritematoso sistémico y otras. No obstante, debido a la sensacion de mascara que
pueden dejar (efecto minimo) y a su capacidad de producir comedones, se ha buscado
mejorarlo cosméticamente, disminuyendo el tamafio de la particulas a formas ultra finas, o
micronizadas, lo que los hace visiblemente aceptables y quimicamente estables, y mas
efectivos contra longitudes de onda mas cortas. Hay dos filtros inorganicos aprobados en el
momento: el 6xido de cinc (ZnO) y el dioxido de titanio (TiO2). Estos son moléculas
estables a la luz, sin capacidad de causar alergias ni sensibilizacién, ambos pueden alcanzar
a brindar proteccion contra longitudes de onda de hasta 380 nm (UVA). Actualmente, varios
de los protectores solares que hay en el mercado tienen filtros inorgénicos con formas
micronizadas o nano particulas que pueden llegar hasta a ser de un tamafio de 100 nm. (30)

(48)
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1.4.3.1 Oxido de zinc.

El 6xido de cinc, con particulas de 60 nm, brinda una buena proteccion contra la radiacion
UV, inclusive UVA 1, en rangos de 380 nm, habia temor de que, por el tamafio de las
macroparticulas, €stas pudieran ser absorbidas y llegar a penetrar hasta la dermis y tener
interaccion con el tejido cutdneo; sin embargo, los estudios in vitro e in vivo han confirmado
que se mantienen en el estrato corneo, por lo cual persiste la seguridad que ofrecen los filtros

inorganicos. Montero S. (2008)

1.4.3.2 Dioxido de titanio

El didxido de titanio es una sustancia inerte que se utiliza en polvos, cremas o pomadas
como dermoprotector frente a las radiaciones solares. En su formulacion microfina, que se
utiliza cada vez mas, se trata de un polvo blanco que se prepara en suspension en
concentraciones que oscilan entre el 1% y el 10%. Esta formulacion puede asociarse a otras
sustancias capaces de absorber la radiacion ultravioleta. En la formulacion corriente puede
utilizarse en concentraciones de incluso un 25%. El dioxido de titanio necesita particulas,
por lo menos, de 120 nm para ser igualmente efectivo y proteger, especialmente, contra

rangos de UVB y UVA II. Montero S. (2008).

1.4.3.2.1 Efectos adversos del Dioxido de Titanio

El dioxido de titanio se lo encuentra en todas partes ya sea en protectores solares, colorante
dentifrico, farmacos, colorante alimenticio y su uso indiscriminado estd causando varios
efectos adversos, aunque se definen sus propiedades més importantes como: no toxicas,
compatible con las mucosas y la piel, y buena dispersabilidad en soluciones organicas,

curiosamente esta presente en todo medicamento que afecta:

e Principalmente la fertilidad
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e Resulta abortivo y/o teratogénico.
e Afectaal ADN

e Incremento del riesgo de cancer

La explicaciéon a esto se encuentra a fines del afio 2009 en un estudio realizado por
cientificos del centro Jonsson Comprehensive Cancer de la UCLA (EEUU), demostrando
que las nanoparticulas de TiO2 presentes en los productos antes mencionados causan dafio
genético sistémico en ratones, induciendo roturas en las cepas del ADN y causando dafio
cromosdmico e inflamacion e incremento del riesgo de cancer en los animales. Las
nanoparticulas se acumulan en diversos 6rganos porque el cuerpo no cuenta con un medio
efectivo para eliminarlas ni menos que impida su paso debido a su minasculo tamafo. Por
esta razon pueden ir hasta cualquier parte del cuerpo, incluso atravesar células y membranas
facilmente, interfiriendo con los mecanismos del mismo ntcleo donde se encuentra el ADN.

Jones A. (2011)

1.4.4 FILTROS ORGANICOS

Los filtros orgénicos tienen un mecanismo de accion muy diferente al de los filtros
inorganicos; por medio de anillos aroméaticos conjugados que hacen parte de su estructura, y
de la excitacion y posterior estabilizacion de electrones, convierten la radiacion en calor.

Estan divididos en filtros contra UVB y contra UVA.
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TABLA No 1. CLASIFICACION DE LOS FILTROS SOLARES DE ACUERDO AL TIPO DE RADIACION UV.

Filtros para UVB Filtros para UVA
PABA

Ester de PABA Benzofenonas.
Salicilatos Oxibenzona.
Octocrileno. Avobenzona.

Ensulizol (4cido fenol-benzimidazol Ecamsule (mexoril SX).

sulfonico). Bisoctrizol(metileno-bis-benzotriazolil-
tetrametibutilfenol).
Tinosorb S (bis-etil-hexil-oxifenol-
metoxifenol triazina).
Octil triazona (etil-hexil-triazona).

Isoamilo metoxicinamate (amiloxato).

Metil-benzilideno alcanpfor
(enzacameno).

Dietil-hexil-butamido triazona
(iscotrizinol).

FUENTE: http://apps.elsevier.es2010

1.4.4.1 PABA

El 4cido para-amino-benzoico, mas cominmente conocido como PABA, es un agente usado
en las pantallas solares, funciona reflejando los rayos ultravioletas del sol y convirtiendo la
energia de la luz solar en calor. El PABA ha sido también usado por via oral para el
tratamiento de la constipacion, otros desdrdenes gastrointestinales y para ayudar a reducir los
sintomas del vitiligo, una enfermedad que se caracteriza por la pérdida del pigmento en

zonas aleatorias de la piel.


http://es.wikipedia.org/wiki/Protector_solar
http://apps.elsevier.es/
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1.4.4.1.1 Efectos adversos del PABA

Las reacciones leves mds comunes consisten en erupciones, sudoracion, picazoén y
enrojecimiento. El PABA usado directamente sobre la piel contribuye a la liberacion de
radicales libres del oxigeno los cuales se ha demostrado que favorecen el desarrollo de
cancer. De acuerdo con el centro de informacidn sobre salud natural, las pantallas a base de
PABA dafan el ADN, aumentando el riesgo de canceres relacionados con la piel.
Finalmente, las pantallas a base de PABA solo protegen contra el carcinoma, dejando a los
usuarios desprevenidos expuestos al melanoma, otra forma de cancer de piel que puede ser
fatal. Se ha demostrado recientemente que podria provocar cancer en las personas que lo

usan. Pino L. (2009)

1.4.5 MECANISMO DE ACCION DE LOS PROTECTORES SOLARES

Los filtros solares se dividen en quimicos y no quimicos en los quimicos el componente
activo es el carbono y, en los no quimicos, es inorganico (sin carbono). El grupo de
protectores no quimicos incluye agentes pigmentarios que forman una capa visible sobre la
piel, también llamados pantallas solares. En su mecanismo de accion se utilizan dos
procesos: dispersion y absorcion. Los protectores solares tienen sustancias que actuan

mediante ambos mecanismos.

e DISPERSION

Ocurre cuando los rayos ultravioleta chocan contra una pelicula o pantalla que desvia su

trayectoria, lo cual permite que se disipe en el entorno, por ejemplo, las pantallas solares.
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e ABSORCION

En este caso, las moléculas del protector solar absorben la radiacion ultravioleta. Implica la
incorporacion de energia en la estructura del protector. Los fotones son absorbidos hasta

alcanzar la piel y conducidos en forma de calor.

1.4.6 FACTOR DE PROTECCION SOLAR (FPS)

El factor de proteccion solar se define como el tiempo de exposicion solar necesario para
producir eritema minimo detectable en la piel; se compara el efecto sin ningin tipo de
proteccion con el efecto con el filtro solar. Una persona que presenta eritema y signos de
quemadura con una hora de exposicion solar, al usar un filtro con factor de proteccion solar
4 (FPS 4) desarrollaria eritema so6lo al exponerse al sol durante cuatro horas seguidas. La
FDA aprobd la determinacion del factor de proteccion solar FPS como la técnica de
referencia para valorar la eficacia de los protectores solares contra la quemadura solar. (30)

(48)

El factor de proteccion solar mide principalmente la proteccion frente a la UVB. El FPS 25
protege contra el 92% de la UVB, en comparacion con el FPS 30 que protege contra mas del
97,5% y un FPS 50 bloquea el 99 por ciento. Se considera que un protector solar debe tener,
por lo menos, un FPS 30+ y que, al adicionarle filtros UVA, se potencia su eficacia contra el
espectro de radiacion ultravioleta. No hay consenso sobre la medicion del factor de
proteccion contra la UVA. En algunos paises han adoptado diferentes guias para
determinarlo, métodos in vitro por medio de espectrofotometria y métodos in vivo
(psoraleno mas exposicion a UVA), pero todos determinan la pigmentacion inmediata o
tardia. En Japon se determina la pigmentacion tardia con un método in vivo y, al final, el
protector se clasifica en tres categorias. En los Estados Unidos, se combinan ambas pruebas,

in vivo e in vitro, para un total de cinco categorias: ninguna, baja, mediana, alta y muy alta.
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Para establecer que un protector solar es de amplio espectro UVA, debe brindar proteccion
contra una longitud de onda de 370 nm, por lo menos, y la pigmentacion tardia debe
corresponder a un factor de proteccion UVA superior a 4.La mayoria de los filtros solares
con un FPS de 15 o mayor, hacen un excelente trabajo de proteccion contra los rayos UVB.
El modelo del FPS tiene ciertos puntos a considerar; en primer lugar, ningin protector solar,
independientemente de su capacidad, continua siendo eficaz sin reaplicarse cada dos horas,
en segundo lugar, el enrojecimiento de la piel es una reaccion a los rayos UVB y dice poco

sobre el dafio que los rayos UVA puedan hacer.

Se ha presentado mucha controversia sobre la forma como se determina dicho factor de
proteccion, debido a que no se evalta el espectro de accion para la induccion del cancer de
piel en humanos. Otro punto es que la determinacion del factor de proteccion solar se hace
solo con la aplicacion cutanea de 2 mg/cmz, pero algunos estudios han demostrado que las
personas realmente no usan esa dosis e, inclusive, usan en promedio menos de 1,5 mg/cm?2.

Esto demostraria que la proteccion solar es significativamente menor. (30) (48)

1.5 EXTRACTOS VEGETALES

Es una mezcla compleja, con multitud de compuestos quimicos, obtenible por procesos
fisicos, quimicos o microbioldgicos a partir de una fuente natural y utilizable en cualquier
campo de la tecnologia. Un extracto siempre estd constituido por una variedad de
compuestos quimicos de mayor o menor complejidad y son estos componentes los que
interactiian con una gran diversidad de moléculas bioldgicas que pueden ser receptores de la
membrana celular, citoplasmaticos, sistemas transportadores de iones, enzimas etc. Esta
caracteristica determina entonces que los fitofarmacos no actiian por fuerzas inexplicables o
desconocidas. Segun la OMS el 25% de los farmacos comercializados actualmente son de
origen vegetal y un 25% contiene principios vegetales modificados quimicamente, estd
establecido que actiian por las mismas vias que lo hacen los medicamentos llamados

convencionales y no pocas veces, a través de varias vias simultdneas, en lo que se denomina
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accion sinergistica. Actualmente se considera como una referencia indispensable para
determinar la calidad para el empleo de las mismas, especialmente cuando van a ser
empleadas en medicamentos fitoterapicos o especialidades farmacéuticas. Asi mismo, es una
herramienta muy ttil para determinar absorcion de sustancias toxicas por las plantas,
residuos de plaguicidas, y las posibles consecuencias derivadas de procesos de
contaminacion atmosférica, de las aguas o de los suelos. En taxonomia vegetal, permite la
identificaciéon quimica de especies y quimiotipos, el nimero de sustancias quimicas
sintetizadas en el laboratorio que se pueden utilizar por su toxicidad o efectos secundarios
aumenta constantemente, por lo tanto en la naturaleza se pueden obtener nuevas estructuras,

con actividad terapéutica. (2) (31)

1.5.1 CLASIFICACION DE LOS EXTRACTOS VEGETALES

Dependiendo del grado de concentracion de los extractivos, los extractos pueden clasificarse

cn:

a) Extractos fluidos o liquidos
b) Extractos semisolidos o blandos

¢) Extractos secos

1.5.2 PROCESO PARA OBTENCION DE EXTRACTOS

Es importante establecer los parametros de extraccion para lograr la estandarizacion del
proceso, esto garantizard la calidad, rendimiento, seguridad y eficacia del producto

medicinal. Por ejemplo: (15) (31)

e Naturaleza quimica de la materia prima vegetal: Conocer las caracteristicas del

metabolito o compuesto quimico a extraer.


http://www.monografias.com/trabajos14/administ-procesos/administ-procesos.shtml#PROCE
http://www.monografias.com/trabajos/seguinfo/seguinfo.shtml
http://www.monografias.com/trabajos11/veref/veref.shtml
http://www.monografias.com/trabajos12/elproduc/elproduc.shtml
http://www.monografias.com/trabajos36/naturaleza/naturaleza.shtml
http://www.monografias.com/Quimica/index.shtml
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e Seleccion del solvente: Definir la selectividad del solvente a emplear, el solvente dptimo

serd el que logre extraer un mayor rendimiento del compuesto de interés.

e Relacion solido-liquido: La proporcion mas conveniente de trabajo sera aquella con la

que se alcancen los mayores rendimientos de extraccion.

e Tamaiio de particula del sélido: De la forma y dimension de los solidos depende en
gran medida el éxito de la lixiviacion, a menor tamafio de particula, mayor superficie de
contacto entre la droga y el disolvente, y por tanto, mayor acceso de los principios
activos al medio liquido; no obstante, tamafios de particula muy pequefios conducen a la
formacion de polvos demasiado finos, que pueden causar problemas en el proceso de

extraccion.

o Temperatura: El aumento de la temperatura favorece la extraccion, hay que prestar
especial atencidon cuando la sustancia de interés es termolabil o el menstruo es volatil,
ademas, temperaturas elevadas pueden conducir a lixiviar cantidades excesivas de

solutos indeseables.

e Velocidad de agitacion y tiempo de extraccion: Los Optimos valores de estos
parametros serdn aquellos que logren extraer un mayor rendimiento del producto. A
mayor tiempo de contacto, mayor capacidad tendrd el disolvente para alcanzar el

equilibrio de concentraciones.

e Viscosidad del medio: No deben seleccionarse solventes de viscosidad relativamente

alta.

El extracto vegetal obtenido se debe caracterizar en cuanto a: sustancias activas y
marcadores, densidad, solventes residuales, solidos totales, pH, control microbiolégico y

volumen total. (2)


http://www.monografias.com/trabajos5/selpe/selpe.shtml
http://www.monografias.com/trabajos7/tain/tain.shtml
http://www.monografias.com/trabajos34/el-trabajo/el-trabajo.shtml
http://www.monografias.com/trabajos15/llave-exito/llave-exito.shtml
http://www.monografias.com/trabajos6/etic/etic.shtml
http://www.monografias.com/trabajos11/contabm/contabm.shtml
http://www.monografias.com/trabajos15/calidad-serv/calidad-serv.shtml#PLANT
http://www.monografias.com/trabajos14/deficitsuperavit/deficitsuperavit.shtml
http://www.monografias.com/trabajos13/cinemat/cinemat2.shtml#TEORICO
http://www.monografias.com/trabajos14/nuevmicro/nuevmicro.shtml
http://www.monografias.com/trabajos/tomadecisiones/tomadecisiones.shtml
http://www.monografias.com/trabajos13/visco/visco.shtml
http://www.monografias.com/trabajos5/estat/estat.shtml
http://www.monografias.com/trabajos15/proteinas/proteinas.shtml
http://www.monografias.com/trabajos14/control/control.shtml
http://www.monografias.com/trabajos5/volfi/volfi.shtml
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1.5.3 DROGAS VEGETALES

La palabra “droga” tiene varias definiciones, segin sea el campo en el que se utilice. En el
caso de la fitoterapia, se considera que una droga es aquella parte de una planta que produce
un efecto bioldgico sobre el organismo. Definir droga vegetal como “la planta entera o partes
de éstas frescas o convenientemente desecadas que pueden utilizarse como materia prima
para la elaboracion de formas farmacéuticas o para la obtencidon de extractos utilizables en

terapéutica”.

1.6 FLAVONOIDES EN PLANTAS

Es el término genérico con que se identifica a una serie de metabolitos secundarios de las
plantas. Son sintetizados a partir de una molécula de fenilalanina y 3 de malonil-CoA, a
través de lo que se conoce como "via biosintética de los flavonoides. Los flavonoides
aparecieron por primera vez en los ancestros de las embriofitas, que comprende al grupo
monofilético de todas las plantas terrestres (musgos, helechos, gimnospermas vy
angiospermas). Se cree que fueron una de las adaptaciones clave para la transicion a la vida
terrestre desde el alga verde ancestral, debido a su capacidad de absorber la radiacion

ultravioleta, mucho mas intensa en la atmdsfera que en el agua.

1.6.1 BIOSINTESIS

La via biosintética de los flavonoides comienza cuando la fenilalanina, por accion de la
enzima fenilalanina amonioliasa (PAL) se transforma en 4cido cindmico, que luego es
transformado en acido p-cumarinico por incorporacion de un grupo hidroxilo a nivel de
anillo aromatico, y la accion de una CoA ligasa lo transforma en cumaril-SCoA, el precursor
de la mayoria de los fenoles de origen vegetal, entre los que se encuentran los flavonoides.

La via del acido shikimico se inicia en los plastos por condensacion de dos productos

fotosintéticos, la eritrosa 4-P con el fosfoenolpiruvato (PEP), y por diversas modificaciones


http://es.wikipedia.org/wiki/Metabolito_secundario
http://es.wikipedia.org/wiki/Mol%C3%A9cula
http://es.wikipedia.org/wiki/Fenilalanina
http://es.wikipedia.org/wiki/Malonil-CoA
http://es.wikipedia.org/wiki/Embryophyta
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se obtiene el acido shikimico, del cual derivan directamente algunos fenoles en los vegetales.

Pero la via del acido shikimico normalmente prosigue, y la incorporacion de una segunda

molécula de PEP conduce a la formacion de fenilalanina.

1.6.2 REGULACION DE LA BIOSINTESIS

La via del acido shikimico es dependiente de la luz.

La accion de la fenilalanina amonioliasa, que inicia la via biosintética de los flavonoides,
es fundamental para la vida de las plantas y por ello estd estrictamente regulada. Entre
otros factores, la fenilalanina amonioliasa es activada por la luz, y depende ademas de la
concentracion de diferentes hormonas vegetales. La actividad de la fenilalanina
amonioliasa suele aumentar cuando a los vegetales se les somete a situaciones de estrés,
como puede ser la falta de agua ("estrés hidrico"), infecciones fingicas o bacterianas,
radiaciones UV, y el frio (por esto ultimo las plantas sometidas a bajas temperaturas
suelen presentar coloraciones rojizas en tallos y hojas, y cuando los inviernos son muy
frios, las flores desarrollan colores muy intensos en la primavera siguiente).

Hay isozimas dedicadas a la produccion de flavonoides diferentes en respuesta a sefiales

ambientales diferentes.

1.6.3 FUNCIONES EN LAS PLANTAS

Proteccion ante la luz UV: Los flavonoides incoloros suelen acumularse en las capas
mas superficiales de las plantas y captan hasta el 90% de las radiaciones UV, impidiendo

los efectos nocivos de estas radiaciones en los tejidos internos.

Defensa ante el herbivorismo. Algunos flavonoides como los taninos, protegen a las
plantas generando sabores desagradables para los herbivoros, principalmente amargos, o
texturas que pueden resultar desagradables para los herbivoros, que se ven estimulados a

elegir otras plantas. (2)
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1.6.4. APLICACIONES EN MEDICINA

Los flavonoides consumidos por el hombre le protegen del dafio de los oxidantes, como los
rayos UV (cuya cantidad aumenta en verano); la polucion ambiental (minerales téxicos
como el plomo y el mercurio); algunas sustancias quimicas presentes en los alimentos
(colorantes, conservantes, etc). Como el organismo humano no tiene la capacidad de
sintetizar estas sustancias quimicas, las obtiene enteramente de los alimentos que ingiere.

Al limitar la accion de los radicales libres (que son oxidantes), los flavonoides reducen el
riesgo de cancer, mejoran los sintomas alérgicos y de artritis, aumentan la actividad de la
vitamina C, bloquean la progresion de las cataratas y la degeneracion macular, evitan las
tufaradas de calor en la menopausia y combaten otros sintomas.

En general el sabor es amargo, llegando incluso a provocar sensaciones de astringencia si la
concentracion de taninos condensados es muy alta. El sabor puede variar dependiendo de las
sustituciones presentadas en el esqueleto llegando incluso a usarse como edulcorantes

cientos de veces mas dulces que la glucosa. (4)

1.7 MARACUYA (Passiflora edulis)

FUENTE: hitp.//www.hort.purdue.edu
FOTOGRAFIA No1 PLANTA DE MARACUYA

1.7.1 CLASIFICACION CIENTIFICA.

Reino: Plantae

Division: Magnoliophyta


http://es.wikipedia.org/wiki/Reino_%28biolog%C3%ADa%29
http://es.wikipedia.org/wiki/Plantae
http://es.wikipedia.org/wiki/Divisi%C3%B3n_%28biolog%C3%ADa%29
http://es.wikipedia.org/wiki/Magnoliophyta
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Clase: Magnoliopsida
Orden: Violales
Familia: Passifloraceae
Género: Passiflora

Especie: P. edulis.

1.7.2 CARACTERISTICAS BOTANICAS

La pasionaria es una planta trepadora; puede alcanzar los 9 metros de longitud en
condiciones climaticas favorables, aunque su periodo de vida no supera por lo general la
década. Las raices, como es habitual en las trepadoras, son superficiales fibrosas,
fasciculadas, con una raiz primaria de escaso crecimiento, de la que se derivan un gran
numero de raices secundarias. Las raices se suelen distribuir en los primeros 50 cm de suelo,

encontrandose la mayor densidad en los primeros 30 cm.

Su tallo es rigido y lefioso, cilindrico, estriado y voluble, dando soporte a la planta y con la

mision de almacenar agua, la escalada por medio de zarcillos.

Las hojas alternas, siempre verdes, profundamente 3-lobado en la madurez, son finamente
dentadas, 3 a 8 pulgadas (7,5-20 cm) de largo, por debajo de lo anterior, mas palido y sin
brillo de color verde oscuro y brillante, y, al igual que los tallos jovenes y los zarcillos,

tefiida de color rojo o purpura, especialmente en la forma amarilla.

Una sola flor, fragante, de 2 a 3 pulgadas (5-7.5 cm) de ancho, se confirma en cada nodo en
el nuevo crecimiento. La flor, enmarcada por las 3 grandes bracteas verdes, como hojas,
consta de 5 sépalos de color blanco verdoso, 5 pétalos blancos, una corona, de punta blanca,
purpura rayos ricos en la base, también 5 estambres con anteras grandes, los ovario y de tres
brazos estilo de la formacion de una estructura central prominente. La flor del amarillo es el

mas llamativo, con un color mas intenso La apariencia de la flor, similar a una corona de
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espinas, indujo a los colonizadores espaiioles a denominarla el fruto de la pasion; su
estructura pentarradial recibid una interpretacion teoldgica, con los cinco pétalos y cinco
sépalos simbolizando a los diez apdstoles (doce, menos Judas Iscariote y Pedro), mientras
que los cinco estambres representarian los cinco estigmas. Finalmente, los tres pistilos

corresponderian a los clavos de la cruz.

El fruto casi esférico u ovoide, (4-7.5 cm) de ancho, tiene una corteza dura, lisa, cerosa, que
van en el tono del parpura oscuro con manchas tenues, blancas y finas, de color amarillo
claro o de calabaza de color. Se trata de 1/8 pulgada (3 mm) de espesor, adherida a una capa
de 1/4 pulgada (6 mm) de la parte blanca. Dentro de una cavidad més o menos lleno de una
masa aromatica de doble pared, sacos membranosos llenos de color naranja, jugo de pulpa y
nada menos que 250 pequefias, duras, de color marrén oscuro o negro, semillas picadas. El

sabor es atractivo, almizclado, como guayaba, sub-acido a acido

El epicarpio estd formado por varias capas de células cortas y de paredes muy gruesas y
amarillas y, aunque miden menos de 1mm de espesor, le dan una gran solidez a la fruta. El
mesocarpio es blanco y esponjoso, seco, de 5 mm de grosor. El epicarpio duro y el

mesocarpio seco favorecen el almacenamiento y transporte de la granadilla.

Las semillas son planas, elipticas, negras y rodeadas de un arilo transparente y gelatinoso

que se constituye en la parte comestible. (36)

1.7.3 ORIGEN Y DISTRIBUCION.

La Maracuya (Passiflora edulis), perteneciente a la familia Passifloraceae es una planta
trepadora nativa de las regiones subtropicales de América, Pert, Argentina, Uruguay,
Bolivia, Brasil, Ecuador, Pert, Colombia, Venezuela. Se ha dicho que la forma amarilla es
de origen desconocido, o tal vez originario de la region amazonica de Brasil, o es un hibrido

entre P. edulis y P. ligularis.
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Es una planta que crece y se desarrolla muy bien en zonas tropicales; requiere
invariablemente mas de 1000 mm anuales de lluvia y proteccion del viento y las heladas,
pero es por lo demés mads rastica maracuya amarillo es tropical o casi tropical. En Samoa
Occidental, se cultiva desde cerca del nivel del mar hasta una altura de 2.000 pies (600m) la
maracuyd se cultiva en muchos tipos de suelos, pero ligeros y pesados suelos franco
arenosos, de textura media son los mas adecuados, y el pH debe ser de 6,5 a 7,5. Si el suelo

es demasiado acido, la cal se debe aplicar.

1.7.4 COMPOSICION QUIMICA.

Contiene calcio, fosforo, vitamina c, por lo que es un gran preventivo, ya que fortalece el
sistema inmunologico contra enfermedades respiratorias El estudio fitoquimico de
Passiflora edulis (Pasifloracea) demuestra la presencia de glucésidos, entre ellos
passiflorina  glucésidos flavonoides como luteolina-6-C-chinovéside, glucosidos
cianogénicos; alcaloides como harman; triterpenos y saponinas fenoles, carotenoides,
antocianinas, acido L-ascorbico, lactonas, ésteres, aceites volatiles, eugenol, amino-éacidos,

carbohidratos y minerales. (25)

1.7.5 PROPIEDADES TERAPEUTICAS

La pulpa, el zumo, las flores y la infusién de las hojas del maracuya tienen un efecto
relajante. Mucho mas pronunciado en el caso de la infusion, la cual puede utilizarse como
sedante ligero o como calmante para dolores musculares o cefaleas. Debido a que contiene
varios alcaloides, entre ellos el harmano y el harmol, en dosis normales, una o dos tazas de
infusion al dia, ayudan a conciliar el suefio y puede tener ademas efectos antiespasmodicos.
Es recomendado también en caso de espasmos bronquiales o intestinales de origen nervioso,
asi como para los dolores menstruales. Posee también un ligero efecto vasodilatador,
reduciendo la tension arterial, lo cual aligera el trabajo al corazén. Aunque no se recomienda

su utilizacion regular a fin de evitar efectos toxicos.
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El fruto de la pasion contiene polifenoles, estos tienen propiedades antioxidantes y
antiinflamatorias. También es un efectivo energizante, por esta razén aumenta el
metabolismo para la eliminacion de las grasas depositadas en los tejidos, motivo por el cual
es utilizado como un practico adelgazante. Ademas, contiene una cantidad elevada de fibra,
que mejora el transito intestinal y reduce el riesgo de ciertas alteraciones y enfermedades.

(41)

e Contraindicaciones

La pasiflora no puede combinarse con medicamentos con propiedades similares, como
tranquilizantes, ansioliticos, antihistaminicos, medicamentos para dormir, etc. [gualmente su
uso resulta contraindicado en bebes o nifios, mujeres embarazadas o lactantes. Las mujeres
lactantes proporcionan los principios de esta planta a través de la leche. La presencia de
alcaloides uterotoxicos no la hacen adecuada para usarla durante el embarazo o la lactancia.

El uso de esta planta podria producir reacciones adversas en personas alérgicas. (26)

1.8 CINAMATOS.

Es el filtro UVB mas usado en Estados Unidos. Es soluble en agua, tiene un bajo potencial
irritante y se usa frecuentemente en cosméticos con protector solar. Hay de dos tipos:
octinoxato (octil-metoxi-cinamato, o OMC, parsol MCX) y cinoxato (2-etoxi-etil-p-

metoxicinamato).

El octinoxato (OMC) es el filtro mas usado en los protectores solares, con un pico de accion
sobre longitudes de onda hasta 320 nm (UVB); la eficacia del OMC puede aumentar cuando
es encapsulado en microesferas de polimetilmetacrilato. El cinoxato cubre un espectro de

hasta 289 nm y es un filtro poco usado. (10)
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1.9 ISHPINGO (Ocotea quixos)

FUENTE: http://lagranja.ups.edu.ec 2012

FOTOGRAFIA No 2 PLANTA DEL ISHPINGO

1.9.1 CLASIFICACION CIENTIFICA

Reino: Plantae

Division: Magnoliophyta
Clase: Magnoliopsida
Orden: Laurales
Familia: Lauraceae
Género: Ocotea

Especie: O. quixos. (9)

1.9.2 CARACTERISTICAS BOTANICAS

El Ishpingo es un arbol perenne del Ecuador que mide entre 2 y 5 metros de altura, raices
zancudas, con nodos unilacunares y con 2-3 rastros foliare. Su tallo es rigido y lefioso,
cilindrico, voluble anchamente ramificado, corteza generalmente lisa, frecuentemente con

pequeiias lenticelas.
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Hojas lanceoladas con olor muy agradable similar a la goma Dente, peciolo 0.9-1.5 cm de
longitud laminas de 14.5-23.5 cm de longitud por 3.5-6.0 cm de ancho, base cuneada, apice

apiculado, margen entero, haz glabara, verde oscuro y envés glabro, verde claro.

Flor blanco verdosa, escamas del disco pardo-negras, anteras amarillo-claras caliz de 6
sépalos, persistente hasta maduracion del fruto, concrescente. Fruto de 4 cm de longitud oval

con una semilla grande. Las semillas son aproximadamente % de pulgada de didmetro. (8)

1.9.3 ORIGEN Y DISTRIBUCION

El Ishpingo (Ocotea quixos) perteneciente a la familia Laurdcea es un arbol que se
encuentra en Sur América el habitat natural de este arbol es el bosque humedo tropical de la
Amazonia ecuatoriana, encontrandose entre 310 y 1.250 msnm de altitud y destacandose por

ser endémico de este lugar crece generalmente en un suelo de riqueza ligeramente 4cida.

1.9.4 COMPOSICION QUIMICA.

Contiene canfeno, benzaldehido, terpinolen, cimeno, linalol, hidroxicinemaldehido, bornil
alcohol, 4 terpineol, a terpineol, cinemaldehido, acetol, ciclosativeno, a copaeno, cinamato

de metil. (23)

1.10 PIEL

La piel se define, no sin razoén, como el mayor 6rgano funcional del cuerpo humano; cubre
un area de 1,5 a 2 metros cuadrados en un adulto medio. A lo largo de la vida, las tareas que
tiene que realizar son enormemente variadas, entre ellas, proteger el medio interno de los

efectos destructivos del medio exterior y establecer la comunicacion entre ambos.
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1.10.1 CAPAS DE LA PIEL

Epidermis —[ :

-

Hipadermis

FALAM
FUENTE: http://www.alfinal.com/cent/semana2.php

FIGURA No 1. CAPAS DE LA PIEL HUMANA

o Epidermis: La epidermis es la capa mas externa y estd formada por cinco estratos
celulares. El mas interno, el estrato basal, se halla dispuesto a modo de empalizada y se estd
dividiendo constantemente. Las células asi producidas son empujadas a la superficie, pero,
en el camino, su nucleo degenera y las células mueren, dando lugar al estrato mas exterior o
estrato corneo. Este, de un espesor de veinticinco a treinta células muertas, contiene una
proteina insoluble e indigerible llamada queratina, que es también el principal componente
del pelo y las ufias. La produccion de queratina es diferente en las distintas zonas del cuerpo;
por ejemplo es mucho mayor en las palmas de la mano y las plantas de los pies, donde la

presion y el roce son mayores.

El estrato lucido, el quinto, s6lo se encuentra, pues, en estas areas engrosadas. Sus células
contienen eleidina, sustancia transparente o “licida” formada por queratohialina, a partir de
la cual se produce la queratina. La queratina se dispone en un entramado laxo que permite
gran movilidad particularmente en los animales en los que forma escamas, pero que, al
mismo tiempo, impide la penetracion de bacterias, la absorcion de agua exterior o la pérdida
del agua corporal a través de la evaporacion. Justamente encima de la capa més interna, ocho

o diez filas de células poligonales con aspecto espiculado constituyen el estrato espinoso. Al
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igual que el estrato basal, éste contiene también melanina, pigmento que forma granulos que
se van fragmentando a medida que la célula asciende a la superficie para desprenderse
finalmente con la queratina. La melanina protege la piel contra la exposicion excesiva a los
rayos ultravioleta, cuya energia es absorbida por el pigmento, que se oxida y se vuelve mas
oscuro. Este proceso es el responsable del “bronceado” cuando uno se expone al sol durante
cortos periodos. Si las células llegan a dafarse por una exposicion excesiva, los melanocitos

se estimulan, producen més melanina y con ello un bronceado mas oscuro.

En la piel clara de los pueblos nordicos, la melanina se localiza en los dos primeros estratos,
mientras que en los originarios de climas tropicales se encuentra en todos los estratos.
Algunos pueblos orientales, como los chinos, tienen en el estrato cérneo y en la dermis otro
pigmento, llamado caroteno, que confiere a la piel su caracteristico color amarillo. El tercer
estrato de la epidermis esta compuesto por dos o tres capas de células que son la fuente de la
queratina. Contienen granulos de queratohialina a los que el estrato debe su nombre: estrato
granuloso. La epidermis se halla en constante actividad reponiendo las capas que van
desprendiéndose, lo que constituye un importante factor en el proceso de curacion de las
heridas o en el crecimiento de un trasplante cutaneo. La epidermis es exclusivamente celular,
y la nutricion de los cinco estratos corre a cargo de los liquidos tisulares que difunden hacia

arriba desde los espacios intercelulares de la dermis, situada debajo.

o Dermis: La dermis contiene los medios de nutricién, comunicacion y control de
temperatura de la piel. Consta de dos capas; la superior esta irrigada por abundantes vasos
sanguineos que se extienden en todas direcciones en la trama de coldgeno y elastina del
tejido conjuntivo. El colageno esta constituido por haces de proteina fibrosa y algunos
poseen también elastina, proteina que confiere elasticidad a la piel. Al parecer, los espacios
entre estos haces estan rellenos de una sustancia acuosa. Esta capa superior se llama capa
papilar porque su superficie se halla aumentada extraordinariamente mediante papilas,
pequenas elevaciones parecidas a dedos y semejantes a las vellosidades del intestino

delgado. Como los estratos de la epidermis estan dispuestos encima de estas elevaciones, el
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mas exterior se halla estructurado en una serie de surcos y crestas que reciben el nombre de
crestas epidérmicas y que, ademés de modificar la apariencia externa de la piel, originan las

diferencias facilmente detectables de las huellas dactilares de los distintos individuos. (21)

o Hipodermis: Por debajo del a dermis se halla la hipodermis que es la capa adiposa
de la piel. Es en ésta capa donde se acumula la grasa del organismo que da el aspecto de
obesidad o delgadez. También la grasa se acumula en las visceras abdominales y alrededor
del corazén. La grasa es la reserva energética del organismo, ya que en situaciones de
carencia alimentaria aporta liberacién de acidos grasos que son transformados en energia.
Los adipocitos o células grasas se distribuyen de manera distinta en la mujer y en el hombre.
En las mujeres, los adipocitos predominan en la zona de los gluteos y de los muslos, en los
hombres, se encuentran mas bien en la zona abdominal, en la hipodermis, se encuentran las
glandulas sudoriparas y los foliculos pilosos a los que estan unidas las glandulas sebaceas.

(34)

1.11 FOTOTIPO

El fototipo es un ser humano al cual se le clasifica en los diferentes tipos de piel en funcién
de su reaccion a la luz del sol, esta reaccion depende del color de la piel (blanca, morena o
negra) y el resultado de la exposicion a la radiacion ultravioleta (bronceado). En si el
fototipo es la capacidad de adaptacion al sol que tiene cada persona desde que nace, es decir,
el conjunto de caracteristicas que determinan si una piel se broncea o no, y cobmo y en qué
grado lo hace. Cuanto mas baja sea esta capacidad, menos se contrarrestaran los efectos de
las radiaciones solares en la piel. Hay diferentes formas de clasificar los fototipos cutaneos la
mas utilizada es la del Dr. T. Fitzpatrick en el cual los clasifica en seis fototipos, en funcion

de las quemaduras solares y la capacidad de bronceado. (18)
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1.11.1 CARACTERISTICAS FOTOTIPOS.

TABLA No 2 CARACTERISTICAS FOTOTIPOS

FOTOTIPOS Accién del sol sobre la piel Caracteristicas pigmentarias
(no protegida)

Fototipo I Presenta intensas quemaduras Individuos de piel muy clara,
solares, casi no se pigmenta y ojos azules, pelirrojos y con
se descama de forma ostensible. pecas, piel. de color blanco-

lechoso

Fototipo 11 Se quema facil e intensamente y  Individuos de piel clara, pelo
descama de forma notoria. rubio, ojos azules y pecas, piel,

blanca.

Fototipo I11 Se quema moderadamente y se Razas de piel blanca, personas
pigmenta correctamente. de pelo castaiio claro, ojos

marrones de piel clara que se
broncea en la mayoria suelen
ponerse morenos tras  sus
exposiciones solares.

Fototipo IV Se quema moderadamente o Individuos de piel morena, pelo
minimamente. castafio oscuro, los ojos

marrones.

Fototipo V Raramente se quema, pigmenta Individuos que tienen la piel
con facilidad e intensidad oscura, al igual que los ojos y el

pelo

Fototipo VI No se quema y pigmenta Razanegra

intensamente

FUENTE http://apps.elsevier.es
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1.12 PARAMETROS ETICOS QUE DEBE REGIR LA EXPERIMENTACION CON
SUJETOS HUMANOS

- La investigacion y la experimentacion cientifica sobre el ser humano constituyen un
derecho y un deber de la comunidad cientifica y biomédica, la experimentacion cientifica
constituye una importante via de progreso de los conocimientos sobre la naturaleza
humana. Estos conocimientos deben ser aprovechados para incrementar el bienestar, la
salud y la calidad de vida del ser humano, tiene una obligacion de respeto a la integridad
del ser humano y a la dignidad de la persona. En la investigacion sobre el ser humano,
los intereses de la ciencia y de la sociedad nunca podran prevalecer sobre el bienestar del
sujeto. Debe respetarse siempre el derecho del sujeto a proteger su integridad. Deberan
tomarse todas las precauciones para preservar la integridad fisica y psicoldgica de las

personas que participan como sujetos experimentales.

- La experimentacion con seres humanos que pueda suponer riesgos o molestias para los
sujetos s6lo debe realizarse cuando no existan procedimientos alternativos de eficacia
comparable. La investigacion biomédica en seres humanos debe concordar con las
normas éticas y cientificas cominmente aceptadas y se basard en la evaluacion de los
riesgos sobre la base de experimentos previos, correctamente realizados en el laboratorio
y sobre animales, y en un conocimiento razonable de las posibles consecuencias del

experimento.

- No podré hacerse ningin experimento con una persona, a menos que no exista un

método alternativo al experimento con seres humanos de eficacia comparable.

- Proporcionalidad entre beneficios y riesgos de la investigacion, los riesgos o molestias
que conlleven la experimentacion sobre seres humanos no serdn desproporcionados ni

supondran merma de la conciencia moral o de su dignidad. En el caso de la investigacion
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biomédica, la importancia de los objetivos serd proporcionada al riesgo que por ella
corren los sujetos.

Todo proyecto de investigacion biomédica en seres humanos debe estar precedido de un
cuidadoso célculo de los riesgos previsibles y de su comparacion con los beneficios que

puedan derivarse para el sujeto de la investigacion y para otros individuos.

La preocupacion por los intereses de la persona investigada deberd prevalecer siempre
sobre los intereses de la ciencia y de la Comité Etico de Experimentacion.

Debera ser suspendida cualquier investigaciéon o experimento si se encuentra que los
riesgos son superiores a los beneficios calculados.

Las directrices éticas y la legislacion, establecen una distincion fundamental entre la
investigacion biomédica en la que se propone el diagndstico y tratamiento de un paciente
y aquella otra que persigue un fin puramente cientifico y que no supone un beneficio
directo, diagnostico o terapéutico, para la persona sometida a esa investigacion.

En la apreciacion de la proporcionalidad entre posibles riesgos y beneficios derivados de
la investigacion deberd tenerse en cuenta el que los potenciales resultados de la
investigacion vayan a redundar o no en beneficio directo para la salud de los sujetos
participantes.

Participacion voluntaria, libre e informada de los sujetos, la participacion en toda
investigacion o experimento implicard el consentimiento libre e informado del sujeto de
experimentacion después de recibir la informacion adecuada acerca de la naturaleza y
finalidad del experimento, los objetivos, los métodos, los beneficios calculados y los
posibles riesgos o incomodidades que pueda implicar.

Los sujetos podran retirar libremente su consentimiento en cualquier momento, sin que
por ello resulten perjudicados.

En el caso de que los investigadores ofrezcan a los sujetos incentivos o recompensas
econdmicas o de cualquier otro tipo por su participacion en la investigacion o el

experimento, esta no sera en ningln caso tan elevada que no pueda ser razonablemente
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rechazada por el sujeto. En el caso de los nifios, las recompensas que se usen no deben
exceder el rango de los que reciben habitualmente.

En el caso de que participen en la investigacion o experimento menores O personas
incapacitadas o con la competencia o autonomia disminuidas, el consentimiento lo
otorgara siempre por escrito su representante legal o quien tenga el deber de cuidarlo.
Deberé también tenerse en cuenta la opinion y los deseos del menor o incapacitado en la
medida en que las condiciones del sujeto lo permitan.

Garantia del derecho a la intimidad de los sujetos, los investigadores tienen el deber de
garantizar el derecho a la intimidad de los sujetos. En el trabajo en equipo, cada
investigador es responsable de la totalidad del secreto. Todos los participantes en una
investigacion sobre sujetos humanos guardaran la mas estricta confidencialidad de forma
que no se viole la intimidad personal ni familiar de los sujetos participantes en la misma.
Asimismo deberan tomarse las medidas apropiadas para evitar el acceso de personas no
autorizadas a los datos obtenidos en la investigacion. Los investigadores tienen la
obligacion de prever el destino final de los datos de forma que se garantice el anonimato

y la intimidad de los sujetos. (39)(40)



CAPITULO II

2. PARTE EXPERIMENTAL

2.1. LUGAR DE LA INVESTIGACION

La presente investigacion se llevo a cabo en el laboratorio de Bioquimica, de la Facultad de
Ciencias de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo.
Canton: Riobamba

Provincia: Chimborazo

2.2.  MATERIALES EQUIPOS Y REACTIVOS

2.2.1. MATERIAL BIOLOGICO

. Poblacion: En la experimentacion utilizamos 10 personas de ambos géneros con

caracteristicas de fototipo III los cuales voluntariamente aportaron para la investigacion.

. Descripcion
Nomenclatura:
Edad 18-25 afios
Sexo Masculino/femenino
Peso promedio 70 + 5kg

Caracteristicas fototipos pelo castafio claro, ojos
I marrones, tono de piel clara

Habitat Zona sierra centro Ecuador
( Riobamba)
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o Condiciones
Nomenclatura:
Temperatura 25 °C+2
Lugar geografico Zona  sierra
centro
Ecuador.
Hora del dia Entre 11:30 y
13:30
Altitud 2 754 msnm
Indice UV 14.8
. Muestra

- 10 Personas con Fototipo III

- 10 (experimentos netos), (grupo patrén), (grupo control positivo natural), (grupo
control positivo quimico), (grupo control negativo) cada sujeto sera su propio patron

y control positivo.

- En los experimentos netos se procedido a aplicar en cada una de las superficies
experimentales las cremas con los extractos hidroalcohodlicos de maracuya
(Passiflora edulis) e ishpingo (Ocotea quixos) y una mezcla de ambos extractos.

2.2.2. MATERIA PRIMA

La materia prima que se utilizé fueron las hojas de maracuya (Passiflora edulis.) y las hojas

de ishpingo (Ocotea quixos) secas.

La materia vegetal de maracuya (Passiflora edulis.), se lo recolect6 en el canton Bucay
Provincia del Guayas a la altura de 137 msnm, y las hojas de ishpingo (Ocotea quixos) se

adquirié en la ciudad de Macas provincia de Morona Santiago. Identificado por el Ing.

Samaniego C. en el vivero Agroforestal TIMIAS de Macas.
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2.2.3. MATERIALES Y REACTIVOS PARA EL ESTUDIO FARMACOGNOSICO Y
CONTROL DE CALIDAD

e Materiales

Vasos de precipitacion de 50, 100, 250, 500M1
Pipetas graduadas de 5, 10 Ml
Pipetas volumétricas de 1, SmL
Probetas de 10,50,100,250 ml
Balones aforados de 10,25,50,100 ml
Balones esmerilados de 500,1000 ml
Embudos simples

Embudos de separacion de 100, 250 ml
Embudo Buchner

Tripode

Varilla de agitacion

Espatula

Tubos de ensayo

Gradilla

Papel aluminio

Céapsulas de porcelana

Crisoles de porcelana

Pipetas Pasteur

Picnometro

Termometro

Papel filtro

Vidrio reloj

Pinzas para tubos

Pinzas

Refrigerante

Mangueras

Piceta

e Reactivos

Agua destilada
Alcohol 96%
Hexano
Cloroformo
Eter etilico



Reactivo de Dragendorff
Reactivo de Mayer

Reactivo de Baljet

Hidréxido de sodio

Hidréxido de potasio

Amonio al 5% en agua
Anbhidrido acético

Acido sulfarico concentrado
Solucion de carbonato de sodio
Reactivo de Fehling

Cloruro Férrico al 5%

Acetato de sodio

Solucion al 2% de Ninhidrina en agua
Acido clorhidrico concentrado
Magnesio metalico

Alcohol amilico

Reactivo de Sudan III
Metanol

e Equipos

Balanza analitica (BOECO)
Estufa (MEMMERT )
Mufla (OPTIC IVYMEN SYSTEM)

-4] -

Rotavapor (HEIDOLPH TYPE HEIZBAD HEI-VAP)

Densimetro (SELECTA)
Autoclave

pH-metro
Espectrofotometro
Refractometro
Congelador

Molino

Desecador
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2.3. MANEJO ESPECIFICO DEL EXPERIMENTO

2.3.1 ACTIVIDAD FOTOPROTECTORA DE LOS PRODUCTOS CON EXTRACTOS
ALCOHOLICOS DE MARACUYA (Passiflora edulis,) ISHPINGO (Ocotea quixos)

La comprobacion del efecto fotoprotector se desarrolld en base a la técnica COLIPA. (Ver

Anexo No. 1)

2.3.1.1 Unidad de observacion

Fototipos III personas (Homo sapiens), en las cuales se aplicard por via tdpica en la zona
anteroposterior del brazo las diferentes formulaciones realizadas con los extractos de

maracuya (Passiflora edulis.) e ishpingo (Ocotea quixos)

2.3.1.2 Grupos de estudio

TABLA No 3. GRUPOS DE ESTUDIO

GRUPO TRATAMIENTO DETALLES DEL TRATAMIENTO
CONTROL X4 Dosis (0mg/cm?/dia) sin extracto
CREMA X, Dosis (2 mg/ cm®/dia) de crema sin extracto
PLACEBO
PATRON X3 Dosis (2 mg/ cm’/dia) de crema con FPS15
E, X4 Dosis (2 mg/ cm’/dia) de crema con extracto de maracuya
E, X5 Dosis (2 mg/ cm’/dia) de crema con extracto de ishpingo
E; Xs Dosis (2 mg/ cm*/dia) de crema con extracto de maracuya
mas extracto de
ishpingo

FUENTE: CAZORLA M. 2012



-43 -

2.3.1.3 Diseiio experimental

El experimento se procedié con diez fototipos III por tratamiento y seis superficies
experimentales de la parte anteroposterior del brazo tres zonas por fototipo experimental, es
decir; que para tres tratamientos propuestos se obtuvieron un total de 30 variantes por lote

experimental.

2.3.1.4 Protocolo Experimental

e Preparacion de extractos

Los extractos hidroalcohoélicos se obtuvieron en el Laboratorio de Fitoquimica de la Facultad
de Ciencias de la ESPOCH tras corroborar su composicion por el andlisis cualitativo y
cuantitativo por espectrofotometria. Los extractos de las hojas de maracuyd e ishpingo
fueron afnadidos a dos cremas base cada una y posteriormente la mezcla de los dos extractos
se afiadio a una tercera crema base a una concentracion del cien por ciento; para administrar

a tres zonas diferentes; por via tdpica.

e Proceso experimental

Para el estudio se utilizd personas fototipos III cuyo peso corporal oscilaba entre 70 + Skg.
Los fototipos III estuvieron sin aplicacion de fotoprotectores durante 15 dias para adecuar la
piel para condiciones de laboratorio. La temperatura se mantuvo en 25 = 2 °C, indice UV
14.8 por dos horas de radiacion (UV.) proveniente del sol datos provenientes de la Agencia

civil espacial ecuatoriana del dia 28 de Noviembre.

Toda la manipulacién de los fototipos se realizé de acuerdo con los principios éticos para el

uso de humanos en laboratorio.
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Posterior al periodo de estabilidad de la piel, un total de 10 fototipos III fueron escogidos al
azar en un grupo experimental (10 voluntarios en el grupo), cantidad que se encuentra dentro

de lo recomendado para este ensayo.

Se procedieron a un proceso donde se evalud la superficie experimental de la piel para

valorar la presencia de eritema mediante una tira colorimétrica (nivel de eritema por color de

piel)

Posterior a la evaluacion de la presencia de eritema de todos los fototipos III pertenecientes

al grupo de estudio se dio inicio al tratamiento el cual se extendid por 12 horas.

El tratamiento se realiz6 de la siguiente forma:

- Grupol superficie experimental 1 (“Control”): Sin crema.

- Grupol superficie experimental 2 (“Patréon”): Tratado con crema sin extractos
(2mg/cm?/dia)

- Grupol superficie experimental 3 (“Placebo”): Tratado con la crema patréon con FPS
15.

- Grupol superficie experimental 4 (“Problema I”’): Tratado con crema con extracto de
maracuy4 (2mg/cm?/dia).

- Grupol superficie experimental 5 (“Problema II”’): Tratado con crema con extracto
de ishpingo (2mg/cm?/dia).

- Grupol superficie experimental 6 (“Problema III”’): Tratado con crema con extracto

de maracuya e ishpingo (2mg/cm2/dia).

Los productos se administraron por via topica, en volumenes equivalentes a 2mg ml.
En el periodo experimental se procedio a observar a todos los fototipos de experimentacion

cada quince minutos se evalud el eritema en funcién al test colorimétrico.
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Luego los fototipos estuvieron bajo observacion para determinar que no exista la presencia

de insolacion.

TABLA No4. DESCRIPCION DEL PROCESO EXPERIMENTAL
GRUPOS Nivel de Eritema Tratamiento, Evaluar la
(test Administracion de presencia de
colorimétrico) crema sin extracto, eritema en funcion
fotoprotector del tiempo (e/t)

comercial, y de la
crema con extractos

(mg/cmzldia)
FG1 Ei X1 Ef
FG1 Ei X2 Ef
FG1 Ei X3 Ef
FG1 Ei X4 Ef
FG1 Ei X5 Ef
FG1 Ei X6 Ef

FUENTE: CAZORLA M. 2012

Doénde:

F= Para asignar al azar o aleatoriamente

G= Para determinar el grupo de sujetos los cuales corresponden a fototipo III (Homo
sapiens), con un peso entre 70 £ 5 kg, que han sido controlados en impedir el uso de
fotoprotectores por un lapso de 15 dias para obtencion de resultados adecuados.
Ei=Determinacion de los niveles de eritema inicial (No hay presencia de eritema).

X= Tratamiento administrado por via tdpica a través de micropipeta 10ul con dosis
especifica.

Ef=Determinacion del eritema leve (Presencia de coloracion rojiza en piel).
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2.3.2 ESTUDIO FOTOPROTECTOR

Se realiz6 el estudio fotoprotector, para lo cual se administrd por via topica a los individuos
las dosis antes mencionadas una sola ocasién y se evaludé su comportamiento cada 15
minutos con el test colorimétrico después de 3 horas. Durante estas 2 horas el humano

estuvo provisto de alimento y agua para evitar la deshidratacion.

2.3.3 ANALISIS DESCRIPTIVO (Tablas de frecuencias)

. Se aplicod el andlisis descriptivo ya que se llevd acabo con el tnico objetivo de
describir una o mas caracteristicas de una poblacion especifica ya que en este tipo se hallan
la serie de casos que es el estudio que se remite solamente a la descripcion de una o mas
condiciones de interés, limitadas a un grupo de pacientes y en el que no se establecen con
una poblacion de referencia. Conjuntamente con las tablas de frecuencias se afiadié mas
columnas segun los calculos y la informacion que se necesitd. Podemos ir completando la

tabla con las frecuencias absoluta y relativa.

. Donde la frecuencia absoluta fue el numero de veces que apareci6 cualquier valor de

la variable que es la presencia del eritema. Se represento por fi.

. La frecuencia relativa fue entonces el cociente entre la frecuencia absoluta y el
numero de datos (N). Se representd por hi. Al multiplicarla por 100 obtenemos el porcentaje
de individuos que presentan esta caracteristica.

Como se puede leer se han tenido en cuenta las variables cualitativas por lo que inicamente
tendria sentido en la tabla construir las columnas de frecuencias absolutas y relativas, pero

no las acumuladas.

La hipdtesis nula del anélisis descriptivo es:
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e Ho: Los extractos de las hojas de la maracuya (Passiflora edulis), ishpingo (Ocotea
quixos) conjuntamente no presentan mejor efecto fotoprotector en fototipos III(Homo

sapiens) que los extractos individuales.

e HI1: Al menos uno de los extractos Hidroalcohdlico de las hojas de maracuya (Passiflora
edulis), ishpingo (Ocotea quixos) presenta actividad fotoprotectora en fototipos III (
Homo sapiens).

o Esta prueba se lo realizd con grafico de columnas que consiste en dos ejes
perpendiculares y una barra o rectdngulo para cada valor de la variable. Normalmente, se
suele colocar en el eje horizontal los valores de la variable (aunque también se puede hacer
en el vertical). El otro eje se gradua segun los valores de las frecuencias. La representacion
grafica consiste en dibujar una barra o un rectdngulo para cada uno de los valores de la
variable de altura igual a su frecuencia.

La hipdtesis nula se niega si hay evidencia suficiente para poder rechazarla.

En el caso de que rechace la hipdtesis nula se puede determinar mediante comparaciones

multiples a posterior, de que extractos proviene esas diferencias.

2.3.4 INVESTIGACION FITOQUIMICA

Se ejecutd el tamizaje fitoquimico con el objetivo de buscar grupos de metabolitos
secundarios permisibles con interés farmacoldgico donde todos los ensayos que se realizaron
para el tamizaje fitoquimico se hicieron siguiendo el protocolo del folleto de Miranda M,

Cuellar A. (2000). (7)(8)
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2.4 METODOS Y TECNICAS

2.4.1 PREPARACION DE LOS EXTRACTOS HIDROALCOHOLICOS DE MARACUYA
(Passiflora edulis), ISHPINGO (Ocotea quixos)

Las técnicas de extraccion de metabolitos de una planta son varias y se aplican de acuerdo a
las caracteristicas de cada especie se hicieron siguiendo el protocolo del folleto de Miranda
M, Cuellar A. (2000). (7)(8)

2.4.2 PRUEBAS DE CONTROL DE CALIDAD DE LAS ESPECIES VEGETALES

El control de calidad de las drogas se lo realizé considerando las metodologias de la OMS, y
demas organismos encargados de asegurar la calidad de los productos fitofarmacéuticos.

Para el control de calidad de las drogas crudas se realizan las diferentes pruebas:

2.4.2.1 Analisis Fisico — Quimico

- Determinacion de la humedad

- Cenizas totales

- Cenizas solubles en agua

- Cenizas insolubles en acido clorhidrico
- Determinacion de microorganismos

Los cuales fueron realizados siguiendo el protocolo del folleto de Miranda M, Cuellar A.
(2000). (7)(8)

2.4.2.2 Determinacion de microorganismos contaminantes en la droga cruda

e METODO DE CONTEO DE AEROBIOS MESOFILOS TOTALES EN PLACA

- Pesar 25 g. de materia prima vegetal en un Erlenmeyer estéril.
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- Agregar 250 ml de agua peptonada al 0.1% estéril y homogenizar; de este modo se obtiene
una dilucion de 10-1

- Dejar reposar por 1 hora.

- De esta dilucion, tomar 1 ml y mezclar con 9 ml de agua peptonada 0.1% y obtener una
dilucion de 10-2. De este modo realizar otras diluciones.

- Se preparan tubos de ensayo tapa rosca con 15 ml de medio de cultivo PCA (Plate count
agar).

- A cada tubo con agar se adiciona 1 ml de la dilucion preparada en el agua peptonada al
0.1%.

- Homogenizar en un vortex, y el contenido de cada tubo verter en cajas Petri.

- Incubar a 35+2 °C por 48 horas.

- Transcurrido este tiempo, realizar la lectura.

Contar las colonias que se desarrollan y se anota el resultado de las placas con mayor

numero de colonias. Héctor A. (2010)

e DETERMINACION DE COLIFORMES TOTALES.

a) Prueba presuntiva.

- Pesar 25 g. de materia prima vegetal en un Erlenmeyer estéril.

- Agregar 250 ml de agua peptonada al 0.1% estéril y homogenizar. De este modo se obtiene
una dilucion de 10-1

- Dejar reposar por 1 hora.

- De esta dilucion, tomar 1 ml y mezclar con 9 ml de agua peptonada 0.1% y obtener una
dilucién de 10-2.

- Colocar 1 ml de cada una de las diluciones en 10 ml de caldo lactosado.

- Incubar por 24-48 h. a 35+ 2 °C.

- Observar si existe turbidez en el caldo lactosado y/o presencia de burbujas en la campana

Durham (fermentacion con formacion de gas).
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b) Prueba confirmatoria.

- De los tubos positivos en caldo lactosado tomar 2 o 3 asadas y sembrar en tubos

- 10 ml de caldo BRILLA.

- Incubar por 24-48 h. a 35 +2 °C.

- Observar si existe turbidez en el caldo lactosado y/o presencia de burbujas en la campana
Durham (fermentacioén con formacion de gas).

- Los resultados se interpretaron segun la tabla de NMP.

TABLA No. 5 TABLA UTILIZADA PARA LA INTERPRETACION DEL NMP PARA LA DETERMINACION DE
COLIFORMES TOTALES.

COMBINACION NMP COMBINACION NMP
DE TUBOS DE TUBOS
0-0-0 <3 3-0-0 23
0-0-1 3 3-0-1 39
0-1-0 3 3-0-2 64
1-0-0 4 3-1-0 43
1-0-1 7 3-1-1 75
1-1-0 7 3-1-2 120
1-1-1 11 3-2-0 93
1-2-0 11 3-2-1 150
2-0-0 9 3-2-2 210
2-0-10 14 3-3-0 240
2-1-0 15 3-3-1 260
2-1-1 20 3-3-2 1100
2-2-0 21 3-3-3 >2400

Fuente: Caceres, Armando. Control de Calidad Microbioldgico de Materia Prima y Productos Fitofarmacéuticos. Farmaya.

Guatemala. 2000

El nimero de microorganismos aceptados para este tipo de material es:
Para Coliformes totales:

- 0-100 NMP/g. ACEPTABLE.

- 100-460 NMP/g. REGULAR ACEPTABLE.

- 460 NMP/g. INACEPTABLE/RECHAZADO.

- Para Coliformes fecales:
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- <De 10 NMP/g ACEPTABLE.
- DE 10 NMP/g RECHAZADO. (1)

e DETERMINACION DE COLIFORMES FECALES.

a) Prueba presuntiva.

Se procede de igual forma que en la prueba presuntiva para Coliformes totales.

b) Prueba confirmatoria.

- De los tubos positivos en caldo lactosado tomar 2 o 3 asas y sembrar en tubos 10 ml de
caldo EC.

- Incubar por 24-48 h a 35 £2°C.

- Observar si existe turbidez en el caldo lactosado y/o presencia de burbujas en la campana
Durham (fermentacion con formacion de gas).

- Los resultados se interpretaron segun la tabla de NMP. (1)

e METODO DE CONTEO DE MOHOS EN PLACA.

- Pesar 25 g. de materia prima vegetal en un Erlenmeyer estéril.

- Agregar 250 ml de agua peptonada al 0.1% estéril y homogenizar; de este modo se obtiene
una dilucion de 10-1.

- Dejar reposar por 1 hora.

- De esta dilucion, tomar 1 ml y mezclar con 9 ml de agua peptonada 0.1% y obtener una
dilucion de 10-2.

- Preparar cajas petri con medio de cultivo OGY.

- Sobre las cajas petri colocar 0.1 ml de las diluciones respectivas y extender mediante un

extensor de vidrio.
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- Incubar a temperatura ambiente por 5-7 dias
Realizar el contaje.
El recuento del numero de colonias formadas no debe ser mayor de 100 Colonias/caja, todos

los parametros microbioldgicos de calidad se lo realizo de acuerdo a los estudios realizados

por Héctor A. (2010).

2.4.3 CONTROL DE CALIDAD DE LOS EXTRACTOS

2.4.3.1 Determinacion de los requisitos organolépticos

- Determinacioén del olor

- Determinacion del color

- Determinacion del pH

- Determinacion de la Densidad Relativa
- Determinacion del indice de Refraccion

- Determinacion de Solidos Totales

Las técnicas para el control de calidad de los extractos de una planta son varios y se aplican
de acuerdo a las caracteristicas de cada especie, se hicieron siguiendo el protocolo del folleto

de Miranda M, Cuellar A. (2000). (7)(8)

2.44 CUANTIFICACION DE FLAVONOIDES TOTALES EXPRESADOS COMO
QUERCETINA

Para la droga seca y producto final:

1. Se pesa 1gramo de muestra y colocar en un balén esmerilado de 250 ml.
2. Luego se anade 20 ml de etanol al 50% y 8mL de H2SO4 concentrado.

3. Se refleja por 2 horas en un bafio de agua.

4. Se deja enfriar y filtrar a través del filtro Buchner, utilizando papel filtro.
5. Se lava el residuo con 10mL de etanol al 50% para desecharlo totalmente.
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6. El filtrado se evapora con bafio de agua hasta la mitad del volumen inicial.
7. Se enfria sobre un bafio de agua fria durante 30 minutos.
8. A continuacion se filtra, el papel con el residuo se lava con 70 ml de etanol al 96%

caliente a 50 °C.

9. Se trasvasa a un balon volumétrico de 100mL y se afora con etanol al 96% V/V.
10.  Posteriormente se leyeron las absorbancias a una longitud de onda de 258 nm.

11.  Como patron se empled 0.04g de Quercetina, los cuales los cuales se deben disolver
con etanol al 96% V/V hasta completar un volumen de 50 ml; de esta solucion tomar 1 ml y
se afora a 100 ml con etanol al 50% V/V.

12.  El blanco consistié en una solucion de etanol al 50% V/V con la que encera el

espectrofotometro a la longitud de onda de 258 nm.

Nota: si es necesario diluir la muestra hasta que la absorbancia se encuentre en el rango de
0.300 a 0.800 de absorbancia.
La expresion empleada para el célculo es:

, Absorbancia de la muestra i
Yoconcentracion = . x Factor de dilucion x 100
Absorbancia del estandar

Donde:
X= Contenido de flavonoides totales expresados como quercetina (%)
Am;= Absorbancia de la solucion muestra (nm)

Am,= Absorbancia de la sustancia referencia (nm)

2.4.5 CUANTIFICACION DE CINAMATOS

1. Pesar 450 gramos de droga seca previamente triturada

2. Colocar la droga en un balén esmerilado de 1000mL

3. Anadir agua destilada hasta cubrir la droga

4. Armar el equipo de destilacion y dejar destilar por aproximadamente 1 hora.

5. El aceite obtenido se trasvasa a un balon volumétrico de 50 ml y se afora con etanol

al 96% V/V.
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6. Posteriormente se leyeron las absorbancias a una longitud de onda de 311 nm.

7. Como patron se emple6 aceite de canela, el cual se debe disolver con etanol al 96%
V/V hasta completar un volumen de 50 ml; de esta solucion tomar 1 ml y se afora a 100 ml
con etanol al 50% V/V.

8. El blanco consistio en una solucion de etanol al 50% V/V con la que encera el

espectrofotometro a la longitud de onda de 311 nm.

2.4.6 DETERMINACION DE LAS CANTIDADES Y TIPOS DE EXCIPIENTES
ADECUADOS PARA LA FORMULACION DE LAS CREMAS A BASE DE
MARACUYA, ISHPINGO.

TABLA 6: FORMULACION DE LA CREMA FOTOPROTECTORA AL 100%

INGREDIENTE CANTIDAD UNIDAD
Alcohol cetilico 60 g

Agua destilada y 800 ml
purificada

Espesante Deighton 57 ml
Extracto alcohélico 15 ml
Glicerina 10 ml

Acido ascérbico 5 g

Para preparar un lote de 1L al 100%

2.4.7 PREPARACION DE LA CREMA

Calentar la fase oleosa a 75°C

Calentar la fase acuosa a 75" C

Mezclar las fases, agitando continuamente

Anadir el espesante, agitando continuamente

Afadir el acido ascorbico

Afadir el extracto agitando hasta que la mezcla este uniforme

Envasar a 40° C.

AR G o
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2.5 MATERIALES, REACTIVOS Y EQUIPOS PARA COMPROBAR EL EFECTO

FOTOPROTECTOR

TABLA N°7. MATERIALES Y REACTIVOS EMPLEADOS PARA COMPROBAR EL EFECTO
FOTOPROTECTOR (ensayo pre-clinico)

MATERIALES REACTIVOS EQUIPOS
Micropipeta 10 uL Crema sin extracto Camara fotografica
Guantes y mascarilla Crema con extracto

alcoholico Passiflora
edulis
Cronémetro Crema con extracto
alcoholico Ocotea quixos
Protector de antebrazo Crema con extracto
con agujeros disefiado alcohodlico Ocotea quixos y
para fines de Passiflora edulis
experimentacion
Envases ambar Crema con FPS 15

FUENTE: CAZORLA M. 2012

2.6 PROTOCOLO DE ADMINISTRACION DEL PRODUCTO A LOS
VOLUNTARIOS EN BASE A LA TECNICA DEL METODO COLIPA (VER
ANEXO 1).

Charlas de capacitacion con respecto a las quemaduras por radiacion UV y sus efectos,

adjuntamente charlas sobre problemadticas de los productos de foto proteccion y su uso

adecuado.

% Seleccion de los voluntarios de acuerdo al tipo de piel que poseen.

¢ Prohibicion del uso de cremas en el area anteroposterior de los brazos a los voluntarios
por un periodo de 15 dias.

¢ Para el dia de la aplicacion el voluntario debe tener su piel bien limpia para lo cual se

recomienda lavar con agua y jabon después de secar la piel limpiar con algodon seco.

¢ Se lava bien las manos para aplicarse las cremas
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Comparar la piel con el test colorimétrico para determinar que no hay presencia de
eritemas previo la experimentacion.

Se toma una cantidad de 2mg con una micropipeta de 10 uL codificado adecuadamente
y se coloca en la zona T 15 minutos antes de la exposicion a la radiacion UV, luego se
continua aplicando cada una de las cremas en el resto de las zonas etiquetadas en la parte
anteroposterior del brazo.

Observacion sobre la evolucion de cada voluntario después de 3 de exposicion al sol con
su evaluacioncada 15minutos enfocandose en la presencia de enrojecimiento o eritema
que presente.

Determinar el FPS para cada una de las cremas con sus extractos respectivos.

MED (minima dosis eritémica con proteccion)  MEDp

MED (minima dosis eritémica sin proteccion) MEDsp

2.7 CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS TERMINADOS

2.7.1 CONTROL DE CALIDAD DE LAS CREMAS.

El control de calidad de producto terminado tiene como propdsito determinar si una forma

farmacéutica posee los atributos de calidad previamente establecidos. Estos atributos buscan

poder conseguir en Ultimo término que el medicamento cumpla el objetivo para el cual fue

disefiado de manera segura y eficaz. (50)

2.7.1.1 Descripcion del producto

Se registran caracteristicas como color, aroma, consistencia, forma cosmética y el contenido

neto.
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* Forma cosmética
* Aspecto

* Caracteristicas organolépticas

2.7.1.2 Controles Fisicoquimicos

e MEDICION DE pH: Dispersar aproximadamente 1 g de producto en 10 mL de agua
destilada y medir el pH con electrodo de vidrio a 20° C. (50)

e VISCOSIDAD APARENTE: Se mide en 12 g de producto a 25° C, utilizando el

viscosimetro adaptado para pequefio volumen. (50)

e PESO ESPECIFICO: Se determina por pesada de un picnémetro con producto (P), con
agua (A) y vacio (V): (50)
Peso especifico = (P - V)/(A - V)

e DETERMINACION DE RESIDUO SECO: Se basa en la medicion gravimétrica de la
pérdida en peso que se produce cuando se calienta una muestra del g a 105° C por un
periodo de 2 horas. (50)

% residuo seco = (peso final de la muestra /peso inicial) x 100

e TIPO DE EMULSION:

— Prueba de dilucion: Dispersar 0,5 g de producto en 50 mL de agua. Se obtiene una
emulsion lechosa cuando es aceite/agua (o/w). Las emulsiones agua/aceite no permiten
dilucién.

— Prueba de lavado: colocar sobre la superficie seca de la mano aproximadamente 1 g de
emulsion. Aplicar un chorro pequefio de agua corriente con ayuda del dedo indice. Una

emulsion aceite/agua se puede lavar completamente. (50)
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e EXTENSIBILIDAD O ESPARCIMIENTO:

— Colocar la placa inferior de vidrio sobre una hoja de papel milimetrado.

— Trazar las diagonales.

— Colocar una 1+ 0,1 g de emulsion sobre el punto de interseccion

— Pesar la placa de vidrio superior de 10 cm2

— Poner la placa de vidrio de 10 cm2 sobre la formulacion

— Después de 1 minuto, medir el diametro (mm) de la circunferencia o elipse formada
(diametro inicial)

— Comprimir con peso de 200 g por 1 minuto a 20° C

— Medir el diametro (mm) de extensibilidad del producto (diametro final). (50)

2.7.2 ANALISIS MICROBIOLOGICO

e TEST PARA CONTAJE TOTAL DE MICROORGANISMO AEROBICOS.

Asépticamente transfiera 10 g de la muestra en un contenedor adecuado conteniendo
peptona, Tween, peptona o TAT (Azoleccitina tripticasa caldo con Tween) y ajuste el
volumen a 100 mL si es necesario ponga esta mezcla en un bafio a 40 — 45 °C por mas de 10

minutos. Mezcle bien en un vortex mixer. Gallegos J. (2000)

e CONTAJE DE BACTERIAS.

Transferir 1 mL de la mezcla de 100 mL a dos cajas petri por separado, entonces afiadir unos
20 mL de TSA (Tripticasa soya agar) a cada caja. Mover la caja con movimientos de
rotacion, para obtener una buena mezcla de la muestra con el agar.

Dejar solidificar e invertir las cajas, incubarlas de 30 — 35 °C por 48 horas a 5 dias 0 mas tiempo

si es requerido. Gallegos J. (2000)
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e CONTAJE DE HONGOS.

Proceder como en el punto anterior pero en lugar de usar TSA afiadir SAB. (Sabourad
dextrosa agar) e incubar de 20 — 25°C por 5 — 7 dias.
Al final del periodo de incubacion cuente el nimero de colonias y reporte el promedio de

bacterias u hongos encontrados por gramo de muestra. Gallegos J. (2000)



CAPITULO III

3. RESULTADOS Y DISCUSION

Los resultados que se presentan a continuacion fueron realizados mediante el siguiente
protocolo para una formulacion de un fitofarmaco segin la Norma Ecuatoriana de
Fitoterapicos para lo cual se hizo un control de calidad de la materia prima, extracto y

producto terminado.

3.1 CONTROL DE CALIDAD DE LA MATERIA PRIMA

Antes de la utilizacion de la droga vegetal en las diferentes aplicaciones, se recomienda la
utilizacion de control de calidad de la droga cruda que en este caso se trata de las hojas de
maracuya (P. edulis), ishpingo (O. quixos).

Para este analisis la materia vegetal (partes aéreas) se recolectd en la provincia del Guayas,
canton Bucay para la maracuyd y en la provincia de Morona Santiago cantén Macas para el
ishpingo. A las mismas que se tomo en cuenta el estado fisico y color, descartando aquellas
partes que se encontraban deterioradas. Una vez preparada las mismas se lavo con abundante
agua para luego desinfectarlo con cloro al 0,5%. La materia prima en el caso del ishpingo
(0. quixos) es una bebida comln en los hogares preparada a manera de un t€ que lo atribuye

sus propiedades medicinales beneficiosas al igual que la maracuya (P. edulis).
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3.1.1. DETERMINACION DEL CONTENIDO DE HUMEDAD

CUADRO No1. RESULTADO DE LA DE:I'ERMINACION DE LA HUMEDAD DE LA DROGA SECA DE LAS
HOJAS DE MARACUYA (Passiflora edulis), ISHPINGO (Ocotea quixos) LABORATORIO
DE FITOQUIMICA. FACULTAD DE CIENCIAS. RIOBAMBA ESPOCH. SEPTIEMBRE 2012.

% HUMEDAD

P. edulis 0. quixos LIMITE DE HUMEDAD
7.06 = 0,50 8.78+ 0,11 Hasta 14 %

Este pardmetro de calidad sirve para determinar la proliferacion bacteriana y micdtica
seguido de la hidrolisis de los principios activos. Los resultados expresados en el (Cuadro
No 1) indican que el contenido de humedad de las hojas de maracuya (P. edulis) es de 7.06+
0,50%, en las hojas de ishpingo (O. quixos) es de 8.78 con variacion de £ 0,11 % de planta
seca, comparada con el valor méximo (14%) por la Norma Ecuatoriana de Fitoterapicos, se
encuentra dentro de los valores aceptados, por lo tanto este porcentaje bajo indica que la

planta se puede conservar por un tiempo moderado siendo favorable para nuestro estudio.

3.1.2 DETERMINACION DE CENIZAS

La determinacion de cenizas es un indicativo de la calidad de la droga si el valor es mayor a
12 % la droga debera ser rechazada ya que es probable, que tenga demasiada contaminacion
con tierra, silice o en su defecto metales pesados, por esta razon se aplic los tres métodos de
cenizas; cenizas totales, cenizas solubles en agua y cenizas insolubles en acido clorhidrico.
En la droga seca de las hojas de maracuya (P. edulis), ishpingo (O. quixos) se utilizo6 el
método gravimétrico de la determinacion de cenizas totales, solubles en agua e insolubles en

HCI se obtuvieron los siguientes resultados.
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CUADRO No2. RESULTADOS DE LA DETERMINACION DE CENIZAS TOTALES, DE LA DROGA SECA DE
LAS HOJAS DE MARACUYA (Passiflora edulis), ISHPINGO (Ocotea quixos),
LABORATORIO DE FITOQUIMICA. FACULTAD DE CIENCIAS. RIOBAMBA ESPOCH.
SEPTIEMBRE 2012.

% CENIZAS TOTALES
P. edulis 0. quixos ESPECIFICACION

10.4+ 0,19% 9.47+ 0,25% HASTA 12%

El resultado expresado en el Cuadro No. 2 de las hojas de maracuya (P. edulis), indica en
contenido de cenizas totales (%C.T) es de 10.4+0,19%, en las hojas de ishpingo (O. quixos),
indica que el contenido de cenizas totales (%C.T) es de 9,47+0,25% por lo cual se acepta

estos porcentajes ya que estan dentro de los limites segiin la USP (12%). (45) (37)

CUADRO No3 RESULTADOS DE LA DETERMINACION DE CENIZAS SOLUBLES EN AGUA DE LA
DROGA SECA DE LAS HOJAS DE MARACUYA (Passiflora edulis), ISHPINGO (Ocotea
quixos) LABORATORIO DE FITOQUIMICA. FACULTAD DE CIENCIAS. RIOBAMBA
ESPOCH. SEPTIEMBRE 2012.

%CENIZAS SOLUBLES EN AGUA

P. edulis 0. quixos ESPECIFICACION

5.85+0,06% 6.3+ 0,03% HASTA 7%

En el Cuadro No. 3, indica que el porcentaje de cenizas solubles en agua para P. edulis fue
de 5,85+ 0,06%, en O. quixos de 6,3 (£ 0,03) que corresponde al material de tipo organico
presente en la muestra, lo que se encuentra dentro de los limites establecidos (7%) dada por

la Norma Ecuatoriana de Fitoterapicos.

CUADRO No4. RESULTADOS DE LA DETERMINACION DE CENIZAS INSOLUBLES EN ACIDO
CLORHIDRICO DE LA DROGA SECA DE LAS HOJAS MARACUYA (Passiflora edulis),
ISHPINGO (Ocotea quixos) LABORATORIO DE FITOQUIMICA. FACULTAD DE
CIENCIAS. RIOBAMBA ESPOCH. SEPTIEMBRE 2012.

%CENIZAS INSOLUBLES EN HCI

P. edulis 0. quixos ESPECIFICACION

2.11+ 0,10 % 1.11+ 0,15% HASTA 5%
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El porcentaje de cenizas insolubles en HCI indicado en el Cuadro No. 4, demuestra que el
valor encontrado para P. edulis fue de 5,85+ 0,10, en O. quixos de 6,3 (£ 0,15) se encuentra
dentro de limites aceptados (5%) en la Norma Ecuatoriana de Fitoterapicos, lo que indica

que la droga seca no tiene una presencia considerable de materia arenosa.

3.2. CONTROL DE CALIDAD DE LOS EXTRACTOS HIDROALCOHOLICO DE
LAS HOJAS DE MARACUYA (Passiflora edulis), ISHPINGO (Ocotea quixos).
El analisis de control de calidad se realizo a partir del extracto obtenido por percolacion con

alcohol al 70% de las hojas de maracuya (P. edulis), ishpingo (O. quixos).

3.2.1. PARAMETROS ORGANOLEPTICOS

CUADRO No5. RESULTADO DE LA DETERMINACION DE REQUISITOS ORGANOLEPTICOS DEL
EXTRACTO ALCOHOLICO DE HOJAS DE MARACUYA (Passiflora edulis), ISHPINGO
(Ocotea quixos) LABORATORIO DE FITOQUIMICA. FACULTAD DE CIENCIAS.
ESPOCH RIOBAMBA SEPTIEMBRE 2012.

PARAMETRO EHA P. edulis EHA O. quixos
Olor Herbal caracteristico de  Dulce caracteristico de
la planta la planta
Color Verde oscuro Café-rojizo oscuro
Sabor Amargo Dulce
Aspecto Liquido turbio Liquido

Los resultados que se observan en el Cuadro No. 5 son los caracteristicas organolépticas del
extracto alcohdlico de las hojas de Maracuya (P. edulis), siendo liquidos en su aspecto, de
color verde oscuro, sabor amargo y olor herbal aracteristico de la planta mientras que las
caracteristicas organolépticas del extracto alcoholico de las hojas de Ishpingo (O. quixos),
siendo liquidos en su aspecto, de color Café-rojizo oscuro, sabor dulce y olor caracteristico

de la planta.
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3.2.2. PARAMETROS FiSICOS

CUADRO No 6. PARAMETROS FiSICO,S DE CALIDAD DEL EXTRACTO HIDROALCOHOLICO DE LAS
HOJAS DE MARACUYA (Passiflora edulis), ISHPINGO (Ocotea quixos) LABORATORIO
DE FITOQUIMICA. FACULTAD DE CIENCIAS ESPOCH. RIOBAMBA SEPTIEMBRE DEL

2012.
PARAMETRO EHA P. edulis EHA 0. quixos
pH 5,13 5.48
Indice de 1,589 1,462
refraccion
Densidad 0,964 0,943
relativa
Sélidos totales 9.10% 8.64%

De acuerdo con los resultados indicados en el Cuadro No. 6, se observa que el pH del

extracto de P. edulis fue de 5,13 y en O. quixos fue 5.48 lo que representa un pH acido.

El indice de refraccion en el extracto de P. edulis fue de 1,589 y en O. quixos fue 1.462 lo
que demuestra la presencia de componentes extraidos por el solvente al ser comparado con
el indice de refraccion del agua 1,333; la densidad relativa del extracto es menor que la del
agua 0,964 para P. edulis y para O. quixos fue de 0.943 ; el porcentaje de sélidos totales que
abarca sales, metabolitos y residuos organicos fue de 9,10% para P. edulis lo que confirma
Teleguario C (2010) y para O. quixos fue de 8.64% obtenido por la pérdida o eliminacion de

sustancias volatiles por accion del calor.

3.3 TAMIZAJE FITOQUIMICO

Es una de las etapas iniciales de la investigacion fitoquimica, que permite determinar
cualitativamente los principales grupos de constituyentes quimicos presentes en una planta y,
a partir de alli, orientar al fraccionamiento de los extractos para el aislamiento de los grupos

de mayor interés. (13)
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CUADRO No.7. RESULTADO DE TAMIZAJE FITOQUIMICO DEL EXTRACTO ALCOHOLICO DE HOJAS DE

MARACUYA
FITOQUIMICA.

SEPTIEMBRE DEL 2012

(Passiflora edulis), ISHPINGO (Ocotea quixos).
FACULTAD DE CIENCIAS. RIOBAMBA ESPOCH. RIOBAMBA

LABORATORIO DE

ENSAYO METABOLITO EHA Passiflora edulis EHA Ocotea quixos
DRAGENDORFF ALCALOIDES +++ -
WAGNER ALCALOIDES +++ -
LIEBERMAN TRITERPENOS + +
BUCHARD Y/O ESTEROIDES
BORNTRAGER QUINONAS ++ +
BALJET COMPUESTOS ++ ++
LACTONICOS
SUDAN III COMPUESTOS - +
GRASOS
CATEQUINAS CATEQUINAS - -
RESINAS RESINAS + +
ESPUMA SAPONINAS - -
CLORURO FERRICO COMPUESTOS +++
FENOLICOS Y/O ++
TANINOS
SHINODA FLAVONOIDES +++ ++
ANTOCIANIDINAS + +
FEHLING PRESENCIA DE ++ +++

AZUCARES

+++: ALTA EVIDENCIA
++: EVIDENCIA

+: BAJA EVIDENCIA

—: NEGATIVO

En el Cuadro No. 7 se puede apreciar los resultados obtenidos luego de haber realizado el

tamizaje fitoquimico del extracto de las hojas de la Maracuya (P. edulis), el cual evidenci6 la
existencia de los metabolitos secundarios como: alcaloides, flavonoides, compuestos
fendlicos y/o taninos y azucares siendo estos los metabolitos de mayor evidencia presentes
en el vegetal. Cabe senalar que los metabolitos secundarios representativos con potencial
farmacoldgico son los flavonoides, quienes le brindan la actividad fotoprotectora. Mientras
que en el ishpingo (O. quixos) realizado por triplicado evidenciamos la presencia de los
metabolitos secundarios que fueron encontrados principalmente los compuestos fendlicos

que son los que brindan la actividad fotoprotectora. (45, 37).
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3.4 CUANTIFICACION DE PRINCIPIOS ACTIVOS

3.4.1 CUANTIFICACION DE FLAVONOIDES TOTALES EXPRESADOS COMO
QUERCETINA.

CUADRO N°8. RESULTADOS DE LA CUANTIFICACION DE FLAVONOIDES DEL EXTRACTO
ALCOHOLICO DE HOJAS DE MARACUYA (Passiflora edulis) EXPRESADOS COMO
QUERCETINA. LABORATORIO INSTRUMENTAL. FACULTAD DE CIENCIAS ESPOCH.
RIOBAMBA SEPTIEMBRE DEL 2012.

CURVA DE CALIBRACION (QUERCETINA)

Concentracion,(ppm) Absorbancia
4 0,233
8 0,448
12 0,675
16 0,953
20 1,136
FUENTE: CAZORLA M, 2012
1,4 y=0,0578x-0,0043
2 _
12 R<=0,9969
s 1
(=]
508
=
2 06 abs
2
0,4 Lineal (abs)
0,2
0 T T T T 1
0 5 10 15 20 25
Concentracion ppm

GRAFICO No 1.CURVA DE ABSORBANCIA Vs CONCENTRACION DE QUERCETINA PARA LA
CUANTIFICACION DE FLAVONOIDES. LABORATORIO DE ANALISIS INSTRUMENTAL.
FACULTAD DE CIENCIAS ESPOCH. RIOBAMBA SEPTIEMBRE DEL 2012.

Las lecturas que se obtuvieron, sirvieron para la grafica de la curva de absorbancia en
funcién de la concentracién de quercetina, para la obtencion de la ecuacion de la recta, la

cual nos sirvi6 para la cuantificacion de los flavonoides totales.
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CUADRO No 9. CUANTIFICACION DE FLAVONOIDES EN LAS HOJAS DE MARACUYA (Passiflora
edulis) A UNA LONGITUD DE ONDA DE 258 nm. LABORATORIO DE ANALISIS
INSTRUMENTAL. FACULTAD DE CIENCIAS ESPOCH. RIOBAMBA SEPTIEMBRE DEL

2012.
Muestra Absorbancia Concentracion %
Droga seca 0,717 12,47 ppm 1,56

En el Cuadro No. 9, se indica que la absorbancia del extracto de P. edulis fue de 0,717 y
reemplazando este valor en la ecuacion de la curva de calibracion de la quercetina (Grafico
No 1), se obtuvo una concentraciéon de 12.47 ppm dando como resultado un porcentaje de
flavonoides totales del 1,56% o 15,6 mg/ g de planta. La P. edulis sehala la presencia de

flavonoides en un porcentaje comprendido entre 1.5 - 2.1% citada en Teleguario C (2008).

(14)

3.4.2 CUANTIFICACION DE CINAMATOS.

CUADRO N°10. RESULTADOS DE LA CUANTIFICACION DE CINAMATOS DEL EXTRACTO
ALCOHOLICO DE HOJAS DE ISHPINGO (Ocotea quixos) A UNA LONGITUD DE ONDA
DE 311 nm. LABORATORIO INSTRUMENTAL. FACULTAD DE CIENCIAS ESPOCH.
RIOBAMBA SEPTIEMBRE DEL 2012.

CURVA DE CALIBRACION

(CINAMATOS)
Concentracion,(ppm) Absorbancia

20 0,065

40 0,101

60 0,140

80 0,271

100 0,349
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FUENTE CAZORLA M,2012
GRAFICO No 2.CURVA DE ABSORBANCIA Vs CONCENTRACION DE CINAMATOS EN ACEITE DE
CANELA PARA LA CUANTIFICACION DE CINAMATOS EN ISHPINGO. LABORATORIO
DE ANALISIS INSTRUMENTAL. FACULTAD DE CIENCIAS ESPOCH. RIOBAMBA
SEPTIEMBRE DEL 2012.

Las lecturas que se obtuvieron, sirvieron para la grafica de la curva de absorbancia en
funcion de la concentracidn, para la obtencion de la ecuacion de la recta, la cual nos sirvid

para la cuantificacion de los cinamatos.

CUADRO No 11. CUANTIFICACION DE CINAMATOS EN LAS HOJAS DE ISHPINGO (Ocotea quixos) A
UNA LONGITUD DE ONDA DE 311 nm. LABORATORIO DE ANALISIS INSTRUMENTAL.
FACULTAD DE CIENCIAS ESPOCH. RIOBAMBA AGOSTO DEL 2012.

Muestra Absorbancia  Concentracion %
Droga seca 0,196 77,33ppm 21

En el Cuadro No. 11, se indica que la absorbancia del extracto de O. quixos fue de 0,196 y
reemplazando este valor en la ecuacion de la curva de calibracion de cinamatos (Grafico No
2), se obtuvo una concentracion de 77.33 ppm dando como resultado un porcentaje de
cinamatos del 21% o 21 mg/g de planta. El ishpingo (Ocotea quixos) sefiala la presencia de

cinamatos en un porcentaje no superior al 22,65% citado en Manolo S., (2000). (24)
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3.4.3 CUANTIFICACION DE FLAVONOIDES EN PRODUCTO CON EXTRACTO DE
MARACUYA (Passiflora edulis).

CUADRO No 12.

CUANTIFICACION DE FLAVONOIDES EN PRODUCTO CON EXTRACTO DE MARACUYA

(Passiflora edulis) A UNA LONGITUD DE ONDA DE 258 nm. LABORATORIO DE
ANALISIS INSTRUMENTAL. FACULTAD DE CIENCIAS ESPOCH. RIOBAMBA
SEPTIEMBRE DEL 2012.

Muestra Absorbancia  Concentracion %
Producto con ext. 0,703 12,23 ppm 0,022
P. edulis

En el Cuadro No. 12, se indica que la absorbancia de flavonoides totales en el producto con

extracto de P.

calibracion de

edulis fue de 0,764 y reemplazando este valor en la ecuacion de la curva de

la quercetina (Grafico No 1), se obtuvo una concentracion de 12.23 ppm

dando como resultado un porcentaje de flavonoides totales del 0,022% o 0,22 mg/g de

créma.

3.4.4 CUANTIFICACION DE CINAMATOS EN PRODUCTO CON EXTRACTO DE
ISHPINGO (Ocotea quixos).

CUADRO No 13.

CUANTIFICACION DE CINAMATOS EN PRODUCTO CON EL EXTRACTO ALCOHOLICO
DE ISHPINGO (Ocotea  quixos). A UNA LONGITUD DE ONDA DE 311 nm.
LABORATORIO INSTRUMENTAL. FACULTAD DE CIENCIAS ESPOCH. RIOBAMBA
SEPTIEMBRE DEL 2012.

Muestra Absorbancia  Concentracion %
Producto con ext. 0,096 44 ppm 0,165
O.quixos

En el Cuadro No. 13, se indica que la absorbancia de cinamatos en el producto con extracto

de O. quixos de 0,096 y reemplazando este valor en la ecuacion de la curva de calibracion de

los cinamatos

(Grafico No 2), se obtuvo una concentracion de 44 ppm dando como

resultado un porcentaje de cinamatos del 0,165% o 1,6 mg/g de crema.
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3.4.5 CUANTIFICACION DE FLAVONOIDES EN PRODUCTO CON EXTRACTO DE
MARACUYA (Passiflora edulis), ISHPINGO (Ocotea quixos).

CUADRO No 14. CUANTIFICACION DE FLAVONOIDES EN PRODUCTO CON EXTRACTO DE MARACUYA
(Passiflora edulis), ISHPINGO (Ocotea quixos) A UNA LONGITUD DE ONDA DE 258
nm. LABORATORIO DE ANALISIS INSTRUMENTAL. FACULTAD DE CIENCIAS
ESPOCH. RIOBAMBA SEPTIEMBRE DEL 2012.

Muestra Absorbancia  Concentracion %
Producto con ext. 0,685 11,92 ppm 0,010
P. edulis, O.

quixos

En el Cuadro No. 14, se indica que la absorbancia de flavonoides totales en el producto con
extracto de P. edulis, O. quixos fue de 0,685 y reemplazando este valor en la ecuacion de la
curva de calibracion de la quercetina (Grafico No 1), se obtuvo una concentracion de 11.92
ppm dando como resultado un porcentaje de flavonoides totales del 0,010% o 0,10 mg/g de

créma.

3.4.6 CUANTIFICACION DE CINAMATOS EN PRODUCO CON EXTRACTO DE
MARACUYA (Passiflora edulis), ISHPINGO (Ocotea quixos).

CUADRO No 15. CUANTIFICACION DE CINAMATOS EN PRODUCTO CON EXTRACTO DE MARACUYA
(Passiflora edulis), ISHPINGO (Ocotea quixos) A UNA LONGITUD DE ONDA DE 311
nm. LABORATORIO DE ANALISIS INSTRUMENTAL. FACULTAD DE CIENCIAS
ESPOCH. RIOBAMBA SEPTIEMBRE DEL 2012.

Muestra Absorbancia  Concentracion %
Producto con ext. 0,070 35.3 ppm 0,063
P. edulis

En el Cuadro No. 15, se indica que la absorbancia de cinamatos en el producto con extracto

de P. edulis, O. quixos fue de 0,070 y reemplazando este valor en la ecuacion de la curva de
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calibracion de cinamatos (Grafico No 2), se obtuvo una concentraciéon de 35.3 ppm dando

como resultado un porcentaje de cinamatos del 0,063% o 0,63 mg/g de crema.

3.5 DETERMINACION DE LOS PARAMETROS DE CALIDAD DE LOS
PRODUCTOS CON LOS EXTRACTOS HIDROALCHOLICOS DE HOJAS DE
MARACUYA (Passiflora edulis), ISHPINGO (Ocotea quixos)

El control de calidad de producto terminado (crema) tiene como propdsito determinar si una
forma farmacéutica posee los atributos de calidad previamente establecidos. Estas
caracteristicas buscan poder conseguir en ultimo término que el medicamento cumpla el

objetivo para el cual fue disefiado de manera segura.

3.5.1 PARAMETROS DESCRIPCION DEL PRODUCTO

CUADRO No16. RESULTADO DE LA DETERMINACION DE PARAMETROS EN LA DESCRIPCION DE
LOS PRODUCTOS CON EXTRACTOS ALCOHOLICOS DE MARACUYA (Passiflora
edulis), ISHPINGO (Ocotea quixos) LABORATORIO DE FITOQUIMICA. FACULTAD DE
CIENCIAS. ESPOCH RIOBAMBA SEPTIEMBRE 2012.

PARAMETRO EHA P. edulis EHA O. quixos EHA P. edulis,
0. quixos
Olor Herbal Herbal dulce Herbal dulce
Color Verde claro Café-rojizo oscuro Café-amarillo oscuro
Aspecto Crema homogénea Crema homogénea Crema homogénea
Presencia de Negativo Negativo Negativo
grumos
Forma Cosmética Crema Crema Crema

Contenido neto 100g 100g 100g
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Los resultados que se observan en el Cuadro No. 16 son los parametros en la descripcion del
producto con extracto alcohdlico de las hojas de Maracuya (P. edulis), siendo crema
homogénea en su aspecto, de color verde claro, olor caracteristico de la planta herbal, sin
presencia de grumos, con un peso de 100g siendo una crema en su forma cosmética. De
igual manera los pardmetros en la descripcion del producto con extracto alcoholico de las
hojas de Ishpingo (O. quixos), los resultados que se observan son cremoso en su aspecto, de
color Café-rojizo oscuro, sabor dulce y olor caracteristico de la planta. Mientras que
descripcion del producto con extracto alcoholico de Maracuya (P. edulis) e Ishpingo (O.
quixos), son cremoso en su aspecto, de color Café-amarillo oscuro, olor caracteristico de las

plantas herbal con aspecto homogéneo.

3.5.2 PARAMETROS FiSICOS-QUIMICOS

CUADRO No 17.PARAMETROS FiSICOS-QUIMICOS DE LOS PRODUCTOS CON EXTRACTO
HIDROALCOHOLICO DE MARACUYA (Passiflora edulis), ISHPINGO (Ocotea quixos),
Y COMBINACION DE AMBOS EXTRACTOS. LABORATORIO DE FITOQUIMICA.
FACULTAD DE CIENCIAS ESPOCH. RIOBAMBA SEPTIEMBRE DEL 2012.

Parametro EHA P. edulis EHA O. quixos EHA P. edulis, ESPECIFICACION
EHA 0. quixos

pH 5,75 5,25 5,4 5.5-5.9
Viscosidad 55.45¢cp 53.30cp 51.75¢cp 50-56¢p
Aparente
Peso 0,964 0,924 0,930 No hay especificacion
especifico
% Residuo 1.8 1.5 1.7 No hay especificacion
seco
Extensibilidad 4.15mm 4.3mm 4.4 mm Miéximo 4.5mm
0
Esparcimiento
Tipo de Aceite/agua Aceite/agua Aceite/agua
emulsion

Los resultados expresados en el cuadro No. 17, indican que el pH de la crema se encuentra

dentro de los limites permitidos segiin la USP 30. Siendo un resultado beneficioso para nuestro
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objetivo debido a que el pH de la piel esta entre 5.5-5.9. Cuando el valor del pH esta por
encima o debajo del rango permitido, se producen disfunciones del sistema defensivo de la

piel dando lugar al acné, dermatitis seborreica o infecciones. BETSABE R., (2010).

3.5.3. ANALISIS MICROBIOLOGICO

CUADRO No.18 DETERMINACION MICROBIOLOGICA DE LA CREMAS FOTOPROTECTORAS A BASE DE
MARACUYA (Passiflora edulis), ISHPINGO (Ocotea quixos) LABORATORIO
MICROBIOLOGIA. FACULTAD DE CIENCIAS ESPOCH. RIOBAMBA SEPTIEMBRE DEL

2012.
CREMA CREMA CREMA VALOR DE CRITERIO DE
P. edulis 0. quixos P. edulis, REFERENCIA  ACEPTACION
0. quixos

Aerobios mesdfilos <10 UFC/g <10 UFC/g <10 UFC/g <10 UFC/g ACEPTABLE
Mohos y Levaduras <10 UFC/g <10 UFC/g <10 UFC/g <10 UFC/g ACEPTABLE
Coliformes totales 20 NMP/g 28 NMP/g 24 NMP/g 0-100 NMP/g ACEPTABLE
Coliformes fecales Ausencia Ausencia Ausencia <10 NMP/g ACEPTABLE
Salmonella sp Ausencia Ausencia Ausencia Ausencia ACEPTABLE

FUENTE CAZORLA M 2012

NMP: Numero mas probable

UFC: Unidades formadoras de Colonias

De acuerdo al cuadro No. 18 podemos ver que existe un analisis microbiologico aceptable

por lo que nuestro producto se encuentra en dptimas condiciones y se puede permitir su uso.

Ademas refleja una buena asepsia durante su elaboracion

3.5.4 EVALUACION DE LA ACTIVIDAD FOTOPROTECTORA DE LAS CREMAS
DE MARACUYA (Passiflora edulis), ISHPINGO (Ocotea quixos), MARACUYA
CON ISHPINGO, EN FOTOTIPOS III.

Para realizar el andlisis estadistico descriptivo se utiliz6 como poblacion a voluntarios tipo
de piel III en la ciudad de Riobamba provincia de Chimborazo. Se tomd una muestra de 10
voluntarios cuya edad oscila entre 18-25 afios. Luego se realizo el test colorimétrico para

determinar la ausencia de eritema, se indic6 que cantidad debe ser necesaria para la
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aplicacion. La experimentacion tuvo una duracion de 2 horas a una temperatura de 25+2 C,

de acuerdo a la pagina web de la EXA UVI 14,8.

CUADRO No 19. NIVEL DE ERITEMAS EN LAS SUPERFICIES DE EXPERIMENTACION DE LOS
VOLUNTARIOS EN LOS 120 MINUTOS DE EVALUACION. RIOBAMBA SEPTIEMBRE

DEL 2012.
SUPERFICIE
EXPERIMENTAL
(lcmz) TIEMPOS DE EVALUACION AL APARECER LOS ERITEMAS

Nivel de eritema )por intensidad de color en piel

15min 30 min 45min 60 min 7S min  90min 105 min 120 min
BLANCO 2 2 3 4 4 4 4 4
CREMA
PLACEBO 2 2 3 4 4 4 4 4
CREMA FPS15 1 1 1 1 1 1 1 1
CREMA CON
EXTRACTO DE 1 1 1 2 2 3 4 4
P. edulis
CREMA CON
EXTRACTO DE 1 1 1 1 1 1 1 2
0. quixos
CREMA CON
AMBOS 1 1 1 1 1 2 3 3

EXTRACTOS
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En el Cuadro No. 19 y en la Grafica No. 3, se indica la presencia de los niveles de los
eritemas a 15 minutos de exposicion solar, observando que en las superficies experimentales
del blanco y de la crema placebo se presenta un nivel de eritema 2 (eritema leve) mientras
que en las demas superficies de experimentacion con las cremas con actividad fotoprotectora
no hay aparicion de eritema de acuerdo a la escala determinada en el test colorimétrico; a 30
minutos de exposicion solar observamos que no existe cambios en las superficies
experimentales del blanco y de la crema placebo al igual que en las demas superficies
experimentales; en los 45 minutos de exposicion a la radiacion solar, distinguimos que en las
superficies experimentales del blanco y de la crema placebo se presenta un nivel de eritema
3 (eritema moderado) mientras que en las demas superficies de experimentacion no hay

aparicion de eritema de acuerdo a la escala determinada en el test colorimétrico.

A 60 minutos de exposicion solar, se puede notar que en las superficies experimentales del
blanco y de la crema placebo se presenta un nivel de eritema 4 (eritema agresivo), mientras
que en la superficie de experimentacion con la crema con extracto de P. edulis existe la
presencia de eritema 2 (eritema leve) de acuerdo a la escala determinada en el test
colorimétrico, alcanzando su limite como actividad fotoprotectora; los eritemas a 75 minutos

de exposicion solar en las superficies experimentales se mantienen.

La presencia de los niveles de eritemas a 90 minutos de exposicion solar es variada debido a
que observamos en las superficies experimentales de la crema con la combinacion de los
extractos de P. edulis y O. quixos un nivel de eritema 2 (eritema leve), logrando su limite
como efecto fotoprotector, mientras que en la crema con extracto de P. edulis existe la
presencia de eritema 3 (eritema moderado) de acuerdo a la escala determinada en el test
colorimétrico y a los 105 minutos de radiacion UV en las superficies de experimentacion con
la crema con extracto de O. quixos se presenta un nivel de eritema 3 (eritema moderado), al
igual que con la combinacion de los extractos de P. edulis y O. quixos mientras que en la
crema con extracto de P. edulis existe la presencia de eritema 4 (eritema agresivo) de

acuerdo a la escala determinada en el test colorimétrico.
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A 120 minutos de exposicion solar, es evidente que en las superficies experimentales del
blanco, crema placebo, crema con extracto de P. edulis se presenté un nivel de eritema 4
(eritema agresivo), mientras que en las superficies de experimentacion con crema de FPS15
no presentd eritema, con la crema con extracto de O. quixos ya se presentd un nivel de
eritema 2 (eritema leve) llegando hasta aqui su actividad fotoprotectora mientras que con la
combinacion de los extractos de P. edulis y O. quixos se presenta un nivel de eritema 3
(eritema moderado) y en la crema con extracto de P. edulis existe la presencia de eritema 4

(eritema agresivo).

CUADRO No 20. TIEMPO AL APARECER EL ERITEMA EN LAS SUPERFICIES DE EXPERIMENTACION
DE LOS VOLUNTARIOS. RIOBAMBA SEPTIEMBRE DEL 2012.

TIEMPO AL
SUPERFICIES EXPERIMENTACION APARECER EL
(1cm?) ERITEMA (minutos)
BLANCO 15
CREMA PLACEBO 15
CREMA FPS15 120
CREMA CON EXTRACTO DE P. edulis 60
CREMA CON EXTRACTO DE O. quixos 120
CREMA CON AMBOS EXTRACTOS 90

BLANCO CREMA CREMA CREMA CREMA CREMA
PLACEBO FPS15 CON CON CON
EXTRACTO EXTRACTO AMBOS
DE P. edulis DE O. EXTRACTOS
quixos

GRAFICO No 4. TIEMPO AL APARECER EL ERITEMA EN LAS SUPERFICIES DE EXPERIMENTACION DE
LOS VOLUNTARIOS. RIOBAMBA SEPTIEMBRE DEL 2012
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ANALISIS DE RESULTADOS

Como lo indica en el Cuadro No. 20 y en la Grafica No. 4, los tiempos de aparicion de
eritema obtenidos en las superficies experimentales al final tratamiento muestran los

siguientes resultados:

En la superficie experimental blanco al igual que en la crema placebo la presencia del
eritema se da a los 15 minutos debido a la ausencia de sustancias con actividad

fotoprotectora.

En la superficie experimental patron (administrado con producto cosmético con FPS15) los
resultados expuestos en el Cuadro No. 20, sefiala que en estos valores no hay presencia de
eritema en los 120 minutos de experimentacion en comparacion con la superficie
experimental grupo control (blanco y producto placebo) que el tiempo de aparicion del

eritema leve fue a los 15 minutos.

Con respecto a la superficie de experimentacion con extracto de P. edulis, se indica que
presento eritema leve en la superficie de experimentacion a los 60 minutos de exposicion a la
radiacion UV cuyo tiempo es superior a las superficies experimentales control (crema
placebo y blanco) presentando actividad fotoprotectora, pero es inferior que la superficie

experimental patron (administrado crema con FPS15).

En cuanto a la superficie experimental con extracto de O. quixos, indica que, presentd
eritema leve en la superficie de experimentacion a los 120 minutos de exposicion a la
radiacién UV cuyo tiempo es superior a la superficie experimental con extracto de maracuya
y superficies control (crema placebo y blanco) presentando actividad fotoprotectora, pero es

inferior que la superficie experimental patron (administrado crema con FPS15)
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Con respecto a la superficie experimental del producto con P. edulis y O. quixos, presentd
eritema en la superficie de experimentacion a los 90 minutos de exposicion a la radiacion
UV cuyo tiempo es superior a la superficie experimental con extracto de maracuyad y
superficies control (crema placebo y blanco) presentando actividad fotoprotectora, pero es
inferior a la superficie experimental patron (administrado crema con FPS15) y con extracto

de ishpingo.

CUADRO No 21. FACTOR DE PROTECCION SOLAR PARA LAS SUPERFICIES EXPERIMENTALES DE
LOS PRODUCOS APLICADOS EN VOLUNTARIOS. RIOBAMBA SEPTIEMBRE DEL

2012.
SUPERFICIES DE;
EXPERIMENTACION FACTOR DE
(1cm?) PROTECCION SOLAR
Blanco 1
Producto placebo 1
Producto cosmético 15

Producto con extracto de
maracuya (Passiflora

edulis) 4
Producto con extracto de
ishpingo (Ocotea quixos) 8

Producto con extracto de

maracuyd, ishpingo 6
FUENTE CAZORLA M. 2012
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GRAFICO No 5. FACTOR DE PROTECCION SOLAR PARA LAS SUPERFICIES EXPERIMENTALES DE
LOS PRODUCTOS APLICADOS EN LOS VOLUNTARIOS. RIOBAMBA SEPTIEMBRE
DEL 2012.

ANALISIS DE RESULTADOS

Como lo indica el Cuadro No.20 y en la Grafica No.5, los niveles de FPS obtenidos en el
grupo con sus respectivas superficies de experimentacion al final tratamiento muestran los

siguientes resultados:

En el blanco y producto placebo se pudo obtener un FPS de 1 ya que no produce ninguna
actividad de fotoproteccion, frente a la radiacion ultravioleta emanada por el sol en

comparacion con los demas productos con los diferentes extractos.

Con respecto al producto con extracto de P. edulis se pudo obtener un FPS de 4 que es un
nivel de proteccion baja frente a la radiacion ultravioleta emanada por el sol en comparacion
con los demas productos con los diferentes extractos, demostrando que existe actividad

fotoprotectora lo que se corrobora con lo que sucede en las plantas del género Passiflora
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donde los flavonoides captan las radiaciones UV, impidiendo los efectos nocivos de estas

radiaciones en los tejidos internos en su mecanismo de accion. (51)

En cuanto a la crema con extracto de O. quixos el FPS fue de 8 el cual es un nivel de
proteccion media frente a la radiacion ultravioleta siendo la que presentd mayor actividad
fotoprotectora esto se debe a que los cinamatos presentes en esta planta absorben a una

longitud de onda de 311 nm presentando mayor estabilidad. (10)

En la hipotesis nula tenemos que los extractos de las hojas de la maracuyd (P. edulis),
ishpingo (0. quixoes) conjuntamente no presentan sinergismo en fototipos III(Homo sapiens)
en relacion a los extractos individuales la cual se acepto ya que se presentd un FPS de 6 que
es un nivel de proteccion media esto se debe a que los rangos de FPS del producto con P.
edulis y del producto con O. quixos son muy distanciados, lo que sucede con productos
cosméticos con caracteristicas no equivalentes que al combinarlos no se potencializa su

efecto, segin Vaca M (2012).



CAPITULO IV

4. CONCLUSIONES

1. Los tres productos con los extractos de Passiflora edulis, Ocotea quixos, y la
combinaciéon de ambos (2mg/cm® por dia), producen efecto fotoprotector sobre la
superficie de piel en fototipos III; por lo tanto la utilizacién de la maracuya (Passiflora
edulis), ishpingo (Ocotea quixos) resultard beneficiosa en el empleo de fotoprotector en

fototipos III.

2. Los resultados del control de calidad de la droga cruda pulverizada de las hojas de
maracuya (Passiflora edulis), ishpingo (Ocotea quixos) cumplen con los parametros de

calidad establecidos por la USP, Norma Ecuatoriana de Fitoterapicos.

3. El extracto hidroalcohdlico de las hojas de maracuya empleado presentd las siguientes
caracteristicas: liquido turbio, verde obscuro, olor caracteristico, de sabor amargo; pH
5,25; indice de refraccion 1,589; densidad relativa 0,964, soélidos totales de 9,10%, el
extracto hidroalcoholico de las hojas de ishpingo empleado presentd las siguientes
caracteristicas: liquido turbio, café rojizo obscuro, olor caracteristico, de sabor dulce; pH

5.48; indice de refraccion 1,462; densidad relativa 0,943, solidos totales de 8,64%.

4. La cuantificacion de Flavonoides se lo realizd mediante espectrofotometria en el extracto
alcoholico de hojas secas de maracuyd (Passiflora edulis), obteniendo el 1.56% de
flavonoides totales; la cuantificacion de cinamatos en el extracto a base de ishpingo (Ocotea
quixos) reporto el 21 % lo cual se evidencia dandonos un mayor efecto fotoprotector en

las cremas con O. quixos.
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5. En los productos terminados con extracto de Passiflora edulis, Ocotea quixos y la
mezcla de ambos extractos se realizé los diferentes ensayos de control de calidad tanto
parametros fisico-quimicos como microbioldgicos, concluyendo que cumplen con los
requisitos establecidos, por lo que las cremas se encuentra en dptimas condiciones para

Su uso.

6. Los grupos fitoquimicos determinados en los extractos etanolicos de las hojas de
Passiflora edulis, fueron principalmente los flavonoides, los cuales confieren la actividad
fotoprotectora, y en el extracto etandlico las hojas Ocotea quixos fueron principalmente

los cinamatos.

7. Concluida la investigacion acorde a los resultados obtenidos al realizar el andlisis
descriptivo la actividad de las tres cremas administradas por via topica (ng/cmz) tienen
actividad fotoprotectora favorable para dicho tratamiento existiendo una mayor eficacia
en fototipos III con la crema con extracto de Ocotea quixos, afirmando la hipotesis nula
ya que existe un efecto antagénico en la combinacion de los extractos de Passiflora

edulis y Ocotea quixos.



CAPITULO V

5. RECOMENDACIONES

1. Se recomienda realizar todo extracto herbario siguiendo las normas establecidas para

dichos productos, para obtener asi productos de calidad

2. Realizar andlisis complementarios sobre la actividad de las cremas a base de maracuya

(Passiflora edulis), ishpingo (Ocotea quixos) respecto a pruebas de estabilidad.

3. Investigar mas a fondo sobre los beneficios de la planta de ishpingo (Ocotea quixos), ya

que no existe una referencia amplia sobre esta planta.

4. Complementar estudios de la planta de maracuya (Passiflora edulis), ishpingo (Ocotea

quixos), con respecto a la fotoproteccion en otras formas farmacéuticas.



CAPITULO VI

6. RESUMEN

La comprobacion de la actividad fotoprotectora in vivo, con efecto sinérgico de las cremas a
partir de hojas de Maracuya (P. edulis), Ishpingo (O. quixos), se realiz6 en los laboratorios

de Fitoquimica, Analisis Instrumental de la Facultad de Ciencias de la ESPOCH.

Con el método de observacion y experimentacion cientifica las sustancias de interés que se
estudiaron fueron flavonoides y cinamatos totales, en los extractos fluidos y cremas de cada
planta los cuales se cuantificaron por espectrofotometria; a la materia prima, extractos
fluidos y producto terminado se realizo el control de calidad de acuerdo a lo especificado en
la Norma Ecuatoriana de Fitofarmacos y la Farmacopea Americana XXXI; el estudio in vivo
se realizé en voluntarios con tipo de piel III con protector de antebrazo dividido en areas
con 6 superficies experimentales sometidos a radiacion solar bajo condiciones especificas
aplicando los productos a evaluar con micropietas de 10uL, basdndonos en el método de

eficacia en productos solares COLIPA.

En esta investigacion las cremas presentaron los siguientes valores pH 5.4-5.9, viscosidad
50-56¢cp, extensibilidad 4.1-4.5mm resultados que cumplieron con los requisitos de
referencia; las cremas presentaron las siguientes actividades fotoprotectoras para O. quixos

presentd un FPS de 8, P. edulis FPS 4, y la combinacion de ambos un FPS 6.

Se concluye que las cremas presentaron actividades fotoprotectoras pero no existid un efecto
sinérgico. Se recomienda que los cosméticos que incluyan extractos de P. edulis, O. quixos

tengan un pH ligeramente acido para asegurar la afinidad de los productos por la Piel.
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SUMMARY

The photoprotective in vivo activity demonstration, with synergistic effect in creams from
leaves passion fruit (P. edulis), Ishpingo (O. quixos), was conducted in the Phytochemestry,

Instrumental Analysis laboratories, Sciences Faculty in the ESPOCH.

With the method of scientific experimentation and observation of interest substances studied
were cinnamates flavonoids and total fluid in the extracts from each plant and creams which
are quantified by spectrophotometry, of the raw material and finished product fluid extracts
was performed quality control as specified in the Reporting Standard Herbal Medicine and
American Pharmacopeia XXXI, the in vivo study was performed in volunteers with skin
type III with forearm protector divided into six areas with surface solar radiation under
experimental conditions applying specific products of 10uL micropietas evaluate, based on

the method of efficiency in solar products COLIPA.

In this research the creams showed the following values pH 5.4-5.9, 50-56¢p viscosity, 4.1-
4.5mm extensibility results that met the baseline requirements; creams photoprotective
presented the following activities for O. Quixos presented an SPF of 8, P. edulis FPS 4, and
the combination of both an SPF 6.

We conclude that the creams showed photoprotective activity but there was no synergistic
effect. It is recommended that cosmetics that include extracts of P. edulis, O. Quixos have a

slightly acidic pH to ensure the affinity of the products for the skin.
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CAPITULO VIII

8. ANEXOS

ANEXO No 1. TECNICA UTILIZADA EN LA INVESTIGACION

COMISION EUROPEA
= o - EMPRESA E INDUSTRIA DE LA DIRECCION GENERAL
1__.? *ﬁ' BIENES DE CONSUMO
o 74 COSMETICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
e T

http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/sunscreen_ma

ndate en.pdf

Bruselas, 12 de julio de 2006
M/389 EN

NORMALIZACION MANDATO AL CEN SOBRE METODOS PARA PROBAR LA
EFICACIA DE LOS PRODUCTOS SOLARES.

DESCRIPCION DEL TRABAJO OBLIGATORIO

La Comision invita al CEN para establecer una norma europea de ensayo de métodos de
eficacia de los productos de proteccion solar. A los efectos de este mandato, "producto de
proteccion solar" significa "cualquier preparacion (como, por
ejemplo, crema, aceite, gel, spray) destinado a ser puesto en contacto con la piel humana con
una vista exclusiva o principalmente, a que lo protege de la radiacion ultravioleta a través de

absorcion, dispersion o reflejar la radiacion".

Cf. Art. 1 del proyecto de "Recomendacion sobre la eficacia y reclamaciones relacionadas con productos de proteccion solar".

Persona responsable: Stefan Fuehring (Stefan.fuehring @ ec.europa.eu)
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En la norma europea de ensayo de métodos de eficacia de los productos de proteccion solar
se indicaran:

- La proteccion contra las quemaduras solares (es decir, principalmente la radiacion
UVB)

- Proteccion contra la radiacion UVA.

- Determinacion de la longitud de onda critica, es decir, la longitud de onda para la
cual la seccidn bajo la curva de densidad Optica integrada a partir de 290 nm es igual al 90%

de los la seccion integrada entre 290 y 400 nm.

Dos de los métodos de prueba presentados con este mandato son ensayos in vivo sobre la
salud humana los voluntarios. Aparte de estos métodos in vivo, el CEN esta invitado a

considerar también in-vitro métodos de prueba que:

- Conducen a resultados comparables a los obtenidos con los métodos in vivo;
- Son reproducibles.

- Tomar la foto-degradacion.

A fin de facilitar una amplia aceptacion de la norma, CEN tendrd en cuenta la
normas de ensayo que actualmente se consideran en el proyecto de recomendacion Comision
n 1 M 1 A n M

en la eficacia y las relativas a productos de proteccion solar "2 y, en particular, o la norma
(s) otras prestaciones de normalizacién en preparacion o publicados como resultado de ISO /
TC217 "Cosméticos". CEN evitara la duplicacion innecesaria de trabajo con el
organizaciones internacionales de normalizacion, en particular mediante el uso de las
disposiciones relativas a paralelo procedimientos de aprobacion establecidos en los actuales

acuerdos de cooperacion ("Acuerdo Viena").

Cf. Art. 1 del proyecto de "Recomendacion sobre la eficacia y reclamaciones relacionadas con productos de proteccion solar".

Persona responsable: Stefan Fuehring (Stefan.fuehring @ ec.europa.eu)
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INTRODUCCION

El nivel de proteccion solar tradicionalmente ha sido estimado usando el factor de proteccion
solar o SPF de prueba, que utiliza la respuesta de eritema de la piel a los rayos ultravioleta
(UV).

El SPF es una relacion calculada a partir de las energias necesarias para inducir un eritema
minimo la respuesta con y sin producto de sol aplicada a la piel de los voluntarios humanos,

utilizando radiacion ultravioleta normalmente de una fuente artificial.

El método que se describe en las secciones siguientes es una guia para ayudar al
experimentado técnico para realizar la prueba. Ciertos procedimientos son criticos para
obtener el correcto resultado que se describen en los apéndices, que

muestra el procedimiento correcto para el pesaje y la aplicacion de los productos.

Todos los procedimientos descritos en esta Guia podran ser objeto de revision por lo que la
realizacion de los técnicos de la prueba debe asegurarse de que estan trabajando para la

revision mas reciente del método.

Regulacion local nacional en relacion con el uso de voluntarios (en lo sucesivo,

pacientes) en los estudios clinicos deben ser respetadas.

EL METODO

El Método de Prueba Internacional SPF es un método de laboratorio que utiliza una lampara
de arco de xendn simulador solar (o equivalente) de salida definido y conocido.

Para determinar el Factor de Proteccion Solar, serie incremental de las respuestas tardias de
eritema se inducen en un numero de pequefios sub-sitios en la piel de sujetos humanos

seleccionados.
Cf. Art. 1 del proyecto de "Recomendacion sobre la eficacia y reclamaciones relacionadas con productos de proteccion solar".

Persona responsable: Stefan Fuehring (Stefan.fuehring @ ec.europa.eu)
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El test se realiza en la zona de la espalda entre la cintura y el hombro de linea.
Un érea de piel de cada sujeto se expone a la luz ultravioleta sin ninguna proteccioén y
otra zona (diferente) esta expuesta después de la aplicacion de un producto de prueba de
proteccion solar.
Ademas al menos una zona adicional es expuesto después de la aplicacion de una referencia
SPF para la formulacion de proteccion solar.

Aumentando gradualmente la dosis de UV, diversos grados de eritema de la piel
(enrojecimiento debido a la vasodilatacion superficial) se generan. Estas respuestas son
eritema retardada evaluarse visualmente para la intensidad enrojecimiento 16 a 24 horas

después de la radiacion UV, por la sentencia de un evaluador capacitado.

La dosis minima de eritema (MED) para la piel sin proteccion (MEDU) y el MED
obtenido después de la aplicacion de un producto de proteccion solar (es decir, la MED para
el producto protegido piel, PDME) debe ser determinado sobre el mismo tema en el mismo
dia.

Mas de un producto puede ser probado en el mismo tema en una sola prueba.
Un factor de proteccion solar individual (ISPS) para cada materia evaluada se calcula como
la relacion de Medpi / MEDui. El factor de proteccion solar para el producto (SPF) es la
media aritmética de todas validas ISPS los resultados de todos y cada sujeto en la prueba y
debe expresarse con un decimal lugar.

Un minimo de 10 resultados validos y un méaximo de 20 se utilizara para el
calculo de SPF. Los limites de confianza (95% intervalo de confianza) para la media SPF
deben incluirse en el rango de + 17% de la media SPF. Cada ensayo debe incluir una
apropiada alta o baja SPF formulacion de proteccion solar de referencia
dependiendo de la espera SPF de las formulaciones de ensayo (véase el apéndice V). El
SPF obtenido para una formulacion de proteccion solar SPF referencia debe caer dentro del

rango esperado.

Cf. Art. 1 del proyecto de "Recomendacion sobre la eficacia y reclamaciones relacionadas con productos de proteccion solar".

Persona responsable: Stefan Fuehring (Stefan.fuehring @ ec.europa.eu)
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CANTIDAD DE PRODUCTO Y APLICACION.

La cantidad de producto aplicado y la uniformidad de la difusién en los lugares de prueba
afecta a la magnitud y variabilidad de los resultados de la prueba. Por tanto, es muy

importante seguir las recomendaciones que figuran a continuacion.

1. Condiciones ambientales.

Aplicacion del producto, la exposicion UV y evaluacion MED debe llevarse a cabo en

estable condiciones, con la temperatura ambiente mantiene entre 18 y 26 ° C.

2. Producto lugar de aplicacion.

El 4rea minima para un sitio de la aplicacion del producto serd de 30 cm ? y el maximo

debera ser 60 cm?2.

El sitio de prueba sin proteccion utilizado para determinar MEDU debe estar en estrecha

proximidad a la PDME sitios de prueba.

Las posiciones de los productos de prueba y sitios de referencia de proteccion solar de
prueba debe ser al azar distribuidos en la parte posterior sobre el grupo de prueba conjunto
de temas con el fin de reducir sistematica error que surge de las diferencias anatdmicas de la

piel.

Debe haber una distancia minima de 1 cm entre las fronteras de producto adyacentes
sitios de aplicacion.
Antes de la aplicacion del producto, el area de prueba se puede limpiar, pero s6lo mediante

el uso de un algodon seco pad o equivalente.
Cf. Art. 1 del proyecto de "Recomendacion sobre la eficacia y reclamaciones relacionadas con productos de proteccion solar".

Persona responsable: Stefan Fuehring (Stefan.fuehring @ ec.europa.eu)



- 101 -

El sitio de la aplicacion del producto (s) debe ser delineada con un marcador de la piel y/ o

una plantilla hechos de materiales no absorbentes.

3. Cantidad de producto aplicado

La cantidad de producto de prueba y formulacién de proteccion solar de referencia aplicado
a la piel antes difusion sera 2,00 mg.cm-? + 2,5%. La sensibilidad de la balanza deberia ser al

menos 0,0001, es decir, con al menos 4 decimales.

Se debe tener cuidado para evitar la pérdida por evaporacion de los componentes volatiles
cuando el producto se pesaron y antes de la aplicacion a la piel. Es importante que la
cantidad total de producto pesado se transfiere al sitio de aplicacion del producto. Un método
de pesaje por la pérdida es muy recomendable. Los productos de tipo liquidos constan de dos
capas debe ser sacudido fuertemente antes de pesar con el fin de asegurar una dispersion

homogénea.

4. MODO DE ENTREGA

4.1 Las lociones, liquidos, leches, cremas y aerosoles

Para ayudar a una cobertura uniforme de gotas (aproximadamente el 15 por 30cm2, el 30
por 60cm?2) del producto debe ser depositado en una jeringa / pipeta, luego se extendid sobre
el sitio de prueba de conjunto con una ligera presion, utilizando un dedil (si es apropiado).

Si estd empleado, un dedil nuevo debe ser utilizado para cada producto. Difusion de tiempo
debe estar en el rango de 20 a 50 segundos dependiendo de la superficie y la facilidad de

difusion del producto.

Cf. Art. 1 del proyecto de "Recomendacion sobre la eficacia y reclamaciones relacionadas con productos de proteccion solar".

Persona responsable: Stefan Fuehring (Stefan.fuehring @ ec.europa.eu)
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4.2 Polvos

En el caso de productos en polvo, alicuotas de polvo debe ser transferida a la piel en una
rejilla manera, utilizando una espatula o un dedo como se muestra en el CD-ROM. El
acumulado polvo se sangra y se extendio luego sobre el sitio de prueba entera usando un
dedo con o sin dedil. Alternativamente, la punta de una calada aplicador precargado
cosmético puede utilizarse en lugar de un dedo.

En este caso, es importante verificar que 2 polvo de prueba mg/cm2of
producto permanece en la piel después de la extension, pesando el polvo que queda en la
punta de la calada aplicador. Agua purificada o en otro disolvente adecuado que no tiene UV
propiedades de proteccion se puede aplicar antes de la aplicacion del polvo para ayudar a la
muestra se adhieren al sitio de aplicacion. Los sujetos deben estar en la posicion de decubito

prono para prevenir la muestras se caiga de la superficie.

5. EL TIEMPO DE ESPERA ENTRE LA SOLICITUD Y LA EXPOSICION UV
(TIEMPO DE SECADO).

La exposicion del sitio de prueba con la secuencia de dosis de UV se iniciara 15 a 30
minutos después de la aplicacion del producto (s). Cualquier exposicion extrafio de los sitios
de prueba a la luz UV (Artificial o natural) se deben evitar durante este periodo y durante un

periodo de 24 horas antes de la exposicion, asi como 24 horas después de la exposicion.

6. EXPOSICIONES UV

Un tiempo de calentamiento, generalmente de 10 minutos, se debe permitir para el simulador

solar UV a estabilizar antes de empezar la exposicion de los sujetos.

Cf. Art. 1 del proyecto de "Recomendacion sobre la eficacia y reclamaciones relacionadas con productos de proteccion solar".

Persona responsable: Stefan Fuehring (Stefan.fuehring @ ec.europa.eu)
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1. Posicion de los sujetos.

Cuando los sujetos estan siendo expuestos que pueden estar sentados o estar en la posicion
de decubito prono (excepto para el ensayo de productos en polvo que debe ser probado en la
posicion prona).

El sujeto deberia estar situado en una manera de asegurar que la cantidad total de producto
de ensayo se aplica uniformemente y permanece en la piel. La posicion sera la misma para el

producto aplicacion, por la exposicion UV y para MED evaluacion.

2. La exposicion sub-sitios.

La prueba sub-sitios destinados a la exposicion UV debe estar libre de manchas y tiene un
incluso el tono de color. Una plantilla de no-absorbente puede ser utilizado para delimitar los
subsitios de la exposicion UV (largebeam Salida del simulador solar).

El 4rea minima aceptable de cada exposicion sub-sitio es de 0,5
cm?.

El area recomendada es de al menos 1 cm’.

La distancia minima entre los bordes de cada exposicion sub-sitio (manchas) debe estar en

menos 0,8 cm y cada sitio de sub-debe ser de la misma area

Cf. Art. 1 del proyecto de "Recomendacion sobre la eficacia y reclamaciones relacionadas con productos de proteccion solar".

Persona responsable: Stefan Fuehring (Stefan.fuehring @ ec.europa.eu)
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ANEXO No 2 CALCULOS

CALCULOS % CONCENTRACION DE QUERCETINA PARA LA
CUANTIFICACION DE FLAVONOIDES. LABORATORIO DE ANALISIS
INSTRUMENTAL. FACULTAD DE CIENCIAS ESPOCH. RIOBAMBA
SEPTIEMBRE DEL 2012.

Y =a+bx
AdA=a+bl
A =0.0578C — 0.0043
A+ 4,30x1073
~ 0,057775
0,717 + 4,30x103 ng
0,057775 mL

%Concentracion
_ 12.47 ugQuerc « 100mL 25mlL 1mg 1g

X X X ® 100
1mlL lgMuestra 2mlL 1000pg 1000mg

Wl oncentracion = 1.5604

CALCULOS % CONCENTRACION DE CINAMATOS EN ACEITE DE CANELA
PARA LA CUANTIFICACION DE CINAMATOS EN ISHPINGO. LABORATORIO
DE ANALISIS INSTRUMENTAL. FACULTAD DE CIENCIAS ESPOCH.
RIOBAMBA SEPTIEMBRE DEL 2012.

YV =a+bx
A=a+bkC
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A =0.003C-0.037

_ A+0.036
~ 0,003
0,196 + 0.036
c = = ?.EEE
0,003 mL
Yoconcentracion
77.33ugcinamato 250mlL 100mL 50mL 1mLaceitedeishpingo
= x x x x x
1mL 1mLaceitedeishpinge  1ml 1mL 450gplanta
1mg 1g

x 100

X
1000pg 1000mg

Yoconcentracion = 21 %

CALCULOS % CONCENTRACION DE QUERCETINA PARA LA
CUANTIFICACION DE FLAVONOIDES EN CREMA CON EXTRACTO DE
Passiflora edulis. LABORATORIO DE ANALISIS INSTRUMENTAL. FACULTAD
DE CIENCIAS ESPOCH. RIOBAMBA SEPTIEMBRE DEL 2012.

YV =a+bx
A=a+bl

A =-430x10"+0,057775C

A+0.043
0,0578

0,703 + 0.0043 Lg
= 1223~
0,0578 mL
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%Concentraciéon
12.23ug 100mlL 25mlL 3,7mL 1mg lg
= X x X X X
1mL lg crema 2mlL  250g crema 1000pg 1000myg
100

Yol oncentracion = 0.022

CALCULOS % CONCENTRACION DE CINAMATOS EN ACEITE DE CANELA
PARA LA CUANTIFICACION DE CINAMATOS EN CREMA CON EXTRACTO
DE O. quixos. LABORATORIO DE ANALISIS INSTRUMENTAL. FACULTAD DE
CIENCIAS ESPOCH. RIOBAMBA SEPTIEMBRE DEL 2012.

YV =a+bx
A=a+bkC
A =0.003C -0.037

_ A+0.036
0,003

_ 009640036 _  ug

0,003 mlL
WConcentracion
4ugeinamato 100mL  25mL 3,7mL 1mg
= X X X X
1mL lg crema 1mL  250g crema 1000wpg
1g
X ———— X 100
1000mg

% Concentracion = 0.165

CALCULOS % CONCENTRACION DE QUERCETINA PARA LA
CUANTIFICACION DE FLAVONOIDES EN CREMA CON EXTRACTO DE
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Passiflora edulis, Ocotea quixos. LABORATORIO DE ANALISIS INSTRUMENTAL.
FACULTAD DE CIENCIAS ESPOCH. RIOBAMBA SEPTIEMBRE DEL 2012.

YV =a+bx
A=a+bC

A =-430x10"+0,057775C

_ A+0.043
~ 0,0578
0,685 + 0.0043
c = = 11.‘5‘2E
0,0578 mlL
%Concentracion
11.92ug 100mlL 25mlL 1,8mL 1mg lg
= X x X X X
1mL lg crema 2mlL  250g crema 1000pg 1000myg
100

bl oncentracion = 0.010

CALCULOS % CONCENTRACION DE CINAMATOS EN ACEITE DE CANELA
PARA LA CUANTIFICACION DE CINAMATOS EN CREMA CON EXTRACTO
DE  Passiflora  edulis, Ocotea quixos. LABORATORIO DE ANALISIS
INSTRUMENTAL. FACULTAD DE CIENCIAS ESPOCH. RIOBAMBA
SEPTIEMBRE DEL 2012.

YV =a+bx
A=a+bl
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A =0.003C-0.037

A+0.036
0,003

0,070 + 0.036
= 353 al

C = 33—
0,003 mlL
WConcentracion
353 ugcinamato 100mL  25mlL 1,8mlL Img
= X x X X
1mlL 1g crema 1mlL  250g crema 1000upg
lg
X ———— X 100
1000mg

Wl oncentraciomn = 0.063
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ANEXO No. 3 FORMATO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO
FACULTAD DE CIENCIAS
ESCUELA DE BIOQUIMICA Y FARMACIA

HOJA DE CONSENTIMIENTO PARA PARTICIPACION EN
ESTUDIO DE INVESTIGACION

TITULO: “ACTIVIDAD FOTOPROTECTORA DE LA MARACUYA (Passiflora
edulis), ISHPINGO (Ocotea quixos) EN FOTOTIPOS IIl (Homo sapiens) PARA
ELABORACION DE UN PROTECTOR SOLAR”

INVESTIGADOR: Marlon Cazorla Martinez

LUGAR: Riobamba — Ecuador

Esta hoja de consentimiento puede contener palabras que usted no entienda. Por favor
pregunte al investigador encargado o cualquier palabra o informacién que usted no entienda
claramente. Usted puede llevarse a su casa una copia de este consentimiento para pensar

sobre este estudio o para discutir con su familia o amigos antes de tomar su decision.

I- INTRODUCCION

Usted ha sido invitado a participar en un estudio de investigacion. Antes de que usted y su
hijo decidan participar en el estudio por favor lea este consentimiento cuidadosamente. Haga
todas las preguntas que usted tenga, para asegurarse de que entienda los procedimientos del

estudio, incluyendo los riesgos y los beneficios.

II- PROPOSITO DEL ESTUDIO:

La razén por la cual se realiza esta investigacion, es para comprobar el conocimiento popular

de dos plantas en los hogares riobambefios, como lo es el ishpingo y la maracuya, que
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mencionan entre sus beneficios, como protector solar natural, y debido a que en los ultimos
tiempos, la exposicion al sol y el uso de varias sustancias quimicas han complicado nuestra

salud.

III- PARTICIPANTES DEL ESTUDIO:
El estudio es completamente voluntario. Usted puede abandonar el estudio en cualquier
momento al no sentirse comodo con el tratamiento.

Se espera que participen 10 personas voluntarias.

IV- PROCEDIMIENTOS:

En el estudio se procederd inicialmente con la entrega de la hoja de consentimiento
informado, y con la aceptacion de ser parte de la experiencia, luego se dara charlas sobre los
riesgos de exposicion prolongada al sol y se explicara el modo de aplicaciéon de los
productos en la Facultad de Ciencias de la ESPOCH, posteriormente la entrega de los
envases con los productos y sus respectivas indicaciones, la experiencia tiene una duracion
de 300 minutos, con evaluacion de aparicion de eritema segin el tono de piel cada 15
minutos el cambio del color de piel serd evaluado por el investigador, al finalizar, se
realizard un seguimiento para determinar que no exista efectos adversos por la exposicion

solar. Su participacion culmina con este paso.

V-RIESGOS O INCOMODIDADES:

La exposicion solar puede causar, mareos, fatiga, eritemas, insolacion.
Solamente usted puede administrarse los productos en estudio. El mismo debe mantenerse

fuera del alcance de los nifios y de personas que no entiendan sus instrucciones.

VI- BENEFICIOS

Es probable que usted no reciba ninglin beneficio personal por participar en este estudio.
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Su condicidon podria mejorar como resultado de su participacion en este estudio, aunque no

hay ninguna garantia de que esto suceda.

VII- COSTOS

El tratamiento serd provisto por el investigador y en caso de insolacion los costos en su

recuperacion son totalmente gratuitos para las personas voluntarias

VIII- INCENTIVO PARA EL PARTICIPANTE

A usted no se le pagara nada por ser parte de este estudio.

IX - PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD

Si usted elige estar en este estudio, el investigador del estudio conseguird informacion
personal sobre usted. Esto puede que incluya la informacién que puede identificarle a usted.
El investigador puede también conseguir informacion sobre la salud suya incluyendo:

* Expedientes médicos de ahora y el pasado (pueden incluir resultados de laboratorios,
placas o examenes fisicos).

Informacién sobre usted y sobre su salud que puede identificarle a usted podria ser brindada
a otros para realizar este estudio de investigacion

Los resultados de esta investigaciéon pueden ser publicados en revistas cientificas o ser
presentados en las reuniones médicas, pero la identidad suya no sera divulgada.

La informacién de salud suya serd mantenida tan confidencial como sea posible bajo la ley.
Esta autorizacion servird hasta el final del estudio, a menos que usted la cancele antes. Usted
puede cancelar esta autorizacion en cualquier momento enviando un aviso escrito al
Investigador en la direccion siguiente:

Marlon Cazorla Martinez, Larrea 17-53 y Chile. Riobamba - Ecuador, 032967524-
0998717640
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Si usted cancela esta autorizacion, el Investigador Principal no usard ni divulgard su
informacion personal ni de su salud bajo la autorizacién para este estudio. Esta informacion
solo se divulgara en caso que se necesite la informacion personal de su salud para preservar
la integridad cientifica del estudio.

La autorizacion para el uso y el acceso de la informacion protegida de la salud para los
propdsitos de la investigacion es totalmente voluntaria. Sin embargo, de no firmar este
documento usted no podra participar en este estudio. Si en el futuro usted cancela esta

autorizacion, no podra continuar participando en este estudio.

X- PARTICIPACION Y RETIRO VOLUNTARIOS

La participacion suya en este estudio es voluntaria. Usted puede decidir no participar o
retirarse del estudio en cualquier momento. La decisién suya no resultard en ninguna
penalidad o pérdida de beneficios para los cuales tenga derecho. De ser necesario, su
participacion en este estudio puede ser detenida en cualquier momento por el investigador

del estudio o por el patrocinador sin su consentimiento.

XI- PREGUNTAS

Si tiene alguna pregunta sobre este estudio o sobre su participacion en el mismo, o si piensa

que ha sufrido alguna lesion asociada al tratamiento en estudio, usted puede contactar a:

Marlon Cazorla Martinez, Larrea 17-53 y Chile. Riobamba - Ecuador, 032967524-
0998717640

No firme este consentimiento a menos que usted haya tenido la oportunidad de hacer
preguntas y recibir contestaciones satisfactorias para todas sus preguntas.
Si usted firma aceptando participar en este estudio, recibird una copia firmada, con la fecha

de esta hoja de consentimiento para usted.
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XIII- CONSENTIMIENTO:

He leido la informacion de esta hoja de consentimiento, o se me ha leido de manera
adecuada. Todas mis preguntas sobre el estudio y mi participacion han sido atendidas.

Yo autorizo el uso y la divulgacion de mi informacion de salud a las entidades antes
mencionadas en este consentimiento para los propositos descritos anteriormente.

Al firmar esta hoja de consentimiento, no se ha renunciado a ninguno de los derechos

legales.

Nombre del Participante

Firma del Participante Fecha
Firma del Investigador Principal Fecha
Firma del Padre Fecha
Firma de la Madre Fecha

Firma del representante legal autorizado Fecha
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Anexo No4. FOTOGRAFIAS

A

FOTOGRAFIA No.4 HOJAS DE Passiflora edulis
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FOTOGRAFIANo 6. OBTENCION DE LOS EXTRACTOS ALCOHOLICOS DE Passiflora

edulis, Ocotea quixos
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FOTOGRAFIANo 7. TAMIZAJE FITOQUIMICO DE Passiflora edulis, Ocotea quixos

FOTOGRAFIANo 8. CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS CON Passiflora edulis,

Ocotea quixos
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FOTOGRAFIAN0o 9. TIRA DE TEST COLORIMETRICO PARA MEDICION DE NIVEL DE
ERITEMA POR COLOR DE PIEL

FOTOGRAFIA No 10. VOLUNTARIO EN LA EXPERIMENTACION

90 minutos 120 minutos 15 minutos 60 minutos

FOTOGRAFIA No 11. ACTIVIDAD FOTOPROTECTORA
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ANEXO No 5. RESULTADOS DE LA EXPERIMENTACION

TABLA No8. DATOS OBTENIDOS DE LA EVALUACION FOTOPROTECTORA DE LOS PRODUCTOS CON

LOS EXTRACTOS DE MARACUYA (Passiflora edulis), ISHPINGO (Ocotea quixos) Y COMBINACION DE

AMBOS EXTRACTOS.

S EXPERIMENTAL {cm2)
T. EVALUACION(min)

15min

30min

. 45min

}60min

' 75min

90min

105min

120min

R1
R2
R3
R1
R2
R3
R1
R2
R3
R1
RZ
R3
R1
R2
R3
R1
R2
R3
R1
R2
R3
R1
R2
R3

VOLUNTARIOS
x1 %2 ud x6

152 53 p4]p2[o6[e7] ] p L0 2] p3] o] 1P4P9|Pldplp-P3|P4|P°|PE1PT|PB|P9|P1E4P'J e e pdlpnslps el |PMP4P4 doTodedp1plpdededpd oo Tosleslg
12222122112122212221111111111 11111111111 11111111111111111111
2222222221 2222%222221111111111 11111111111 111111111 11111111111
222222221 2222222222 2111111111 11111111111 11111111111111111111
222222221 22222222222111111111 11111111111 11111111111111111111
222222222 222222222221 11111111 11111111111 111111111 11111111111
222222222 2222%222222111111111 11111111111 111111111 11111111111
333333333 33333333333111111111 11111111111 111111111 11111111111
333333333 3333333333 3111111111 11111111111 111111111 11111111111
3333353333 33333333333111111111 11111111111 111111111 1111111111°1
434443444 4434434434 41111111011 122222722221 111111111 11111111111
444444444 4444444434 41111111011 122222731212 111111111 11111111111
444444444 4444444444 41111111011 112222722222 111111111 11111111111
4444244444 4444444444 4111111111 12232222222 111111111 11111111111
444444444 4444444444 4111111111 133332122232 111111111 11111121111
444444444 4444444444 41111111011 12332232233 111111111 11112111111
4444244444 4444444444 4111111111 13333343334 111111111 122221222212 12
444444444 4444444444 4111111111 13333343334 111111111 122221322212 12
444444444 4444444444 4111111111 14333343334 111111111122221222212 1
444444444 4444444444 4111111111 14444444444 111112111123223233121
444444444 4444444444 4111111111 14444444444 111211111 1323333233 3
444444444 4444444444 4111111111 14444444444 111111211 2333323323 3
444444444 4444444444 4111111111 14444444444 322223222 2333333343 3
444444444 4444444444 4111111111 14444444444 3223222222333334333 3
444444444 4444444448 4111111111 14444444444 2222223222333433333 3

=

10 personas con 6 zonas de experimentacion en tres areas de la parte anteroposterior de los brazos (dos en el izquierdo y uno en el derecho)

p=fototipolll (persona de piel blanca)

x1= superficie sin presencia de crema
x2= superficie crema sin extracto 2mg/cm2 piel
x3= superficie crema con fps 15 2mg/cm2 piel

x4= superficie crema con extracto de maracuya 2mg/cm2 de piel

x5= superficie crema con extracto de ishpingo 2 mg/ cm2 de piel

x6= superficie crema con extracto de maracuya mas extracto de ishpingo de piel

R1=area de experimentacion prueba 1

R2=area de experimentacion prueba 2

R3=area de experimentacién prueba 3

(1) no hay eritema

(2) presencia eritema leve

(3) presencia eritema moderado

(4) presencia eritema intenso

Los niveles de eritema comienzan desde nivel uno ya que al encontrarnos en la zona cercana
a la linea ecuatorial tenemos incidencia directa a la radiacion ultra violeta teniendo ya una
pigmentacion en la piel motivo por el cual no podemos comenzar el test colorimétrico desde
nivel cero. En el nivel dos tenemos la presencia de eritema leve o inicial con un cambio
ligero en el tono de la piel, con el nivel de eritema tres se evidencia un cambio de la
coloracion de la piel mas notorio (eritema moderado), con el nivel cuatro (eritema agresivo)
el nivel de eritema es mas evidente con un color rojo indicando que la piel ha llegado a su
maximo en cuanto a los eritemas causados por la radiacion UV.



