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RESUMEN

El Peru es un pais con gran diversidad ya que contiene en su territorio una enorme 'y
rica variedad en faunay flora (dentro de ellas las plantas medicinales), este Ultimo
esta siendo aprovechado por la industria cosmética de manera exponencial. Los
cosmeéticos ecoldgicos o naturales se encuentran realizados a base de plantas que
poseen altas propiedades para cuidar nuestra piel, entre las cuales se encuentra una
gran variedad, tales como sacha inchi, uiiade gato, aloe vera, entre otras. El presente
estudio tuvo como objetivo disefiar y formular una linea dermocosmeética a base del
aceite de Plukenetia volubilis L (sacha inchi) para que sea aplicado en el cuidado de
la piel y del cabello, ademéas de determinar la capacidad antioxidante de cada
producto. La linea dermocosmética formulada esta conformada como champu, crema
corporal y protector solar; que fueron elaborados bajo las condiciones de seguridad
obteniendo productos estables a través del tiempo. La estabilidad se evalué
realizando controles de calidad; organolépticas, fisicoquimicas y microbioldgicas, lo
cual indica que se encuentran en condiciones para el uso en la piel humana. La
actividad antioxidante se determind por el método de DPPH (2,2-difenil-1-
picrilhidrazil) para cada producto dermocosmeético, determinando que el champu tiene
un IC50 de 3,777 mg/mly TEAC de 14,909/g, la crema corporal tiene un IC50 de
1,420 mg/mly TEAC de 16,770/g y del protector solar tiene un IC50 de 1,120 mg/m|
y TEAC de 29,868/g. Concluyendo que la linea dermocosmética elaborada a base
de aceite de Plukenetia volubilis L. a escala piloto cumple con las caracteristicas

fisicas, quimicas y microbioldgicas.

Palabras clave: Plukenetia volubilis L., aceite, dermocosmeética, estabilidad,

actividad antioxidante.
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ABSTRACT

Peru is a country with great diversity because it contains in its territory a huge and rich
variety of fauna and flora (including medicinal plants), the latter is being used by the
cosmetic industry exponentially. Ecological or natural cosmetics are made from plants
that have high properties to care for our skin, among which is a wide variety, such as
sacha inchi, cat's claw, aloe vera, among others. The objective of this study was to
design and formulate a dermocosmetic line based on the oil of Plukenetia volubilis L
(sacha inchi) to be applied in the care of the skin and hair, as well as to determine the
antioxidant capacity of each product. The formulated dermocosmetic line is made up of
shampoo, body cream and sunscreen; that were elaborated under the conditions of
security obtaining stable products through time. Stability was assessed by quality
control; organoleptic, physicochemical and microbiological, which indicates that they are
in conditions for use in human skin. The antioxidant activity was determined by the
DPPH method (2,2-diphenyl-1-picrilhydrazil) for each dermocosmetic product,
determining that the shampoo has an IC50 of 3.777 mg / ml and TEAC of 14.909 / g,
the body cream has a IC 50 of 1,420 mg / ml and TEAC of 16,770 / g and of the
sunscreen have an IC 50 of 1,120 mg / ml and TEAC of 29,868 /g. Concluding that the
dermocosmetic line elaborated with oil of Plukenetia volubilis L. on a pilot scale complies
with the physical, chemical and microbiological characteristics.

Keywords: Plukenetia volubilis L., oil, dermocosmetic, stability, antioxidant activity.

XVii



l. INTRODUCCION

Actualmente el Peru esta caracterizado como uno de los paises de mayor diversidad,
debido al valioso patrimonio natural que posee, ademas de la enorme variedad en
paisajes y ecosistemas, especies y recursos genéticos, aprovechables para la
seguridad alimentaria, la salud y otras necesidades de nuestra poblacion*.

Desde hace mucho tiempo atras contamos con plantas medicinales para todos los
tipos de malestares o dolencias leves e incluso para algunas enfermedades graves o
crénicas®. Este conocimiento estd siendo aprovechada también por grandes
industrias farmacéuticas y cosméticas nacionales e internacionales, donde las
investigaciones van en creciente aumento afio tras afio. El Peru busca ubicarse en
la categoria de cosmética natural para el cuidado de la piel, por lo cual dentro de la
lista de los recursos mas empleados tenemos a la quinua, el sacha inchi, la ufia de
gato, entre otras joyas en bruto, ya que la demanda de una comercializacion de visién
ecoldgica a nivel mundial esta en crecimiento exponencial 3.

En el Perd, una de las consecuencias de la vida moderna se encuentra una gran
generacion de contaminacién ambiental al cual no solo incluye téxicos suspendidos
en el aire, sino también productos y alimentos que, con la falsa promesa de facilitar
la vida, alteran la fisiologia del organismo. Dicha contaminacién contribuye al estrés
oxidativo que forma parte de los eventos que participan en el desarrollo de
enfermedades crénico-degenerativas®.

El aceite de sacha inchi se caracteriza por su alto contenido de acidos grasos
poliinsaturados principalmente de a-linolénico (C18:3) y linoleico (C18:2), lo que
representa el 82% del contenido total del aceite, y entre otros componentes como
fitoesteroles, tocoferoles, carotenos y compuestos fendlicos que le confieren una
importante actividad antioxidante®, propiedad de captar radicales libres, tema que
recientemente esta siendo potencialmente investigado ya que existe unos altos
indices de radiacion ultravioleta registrados en nuestro pais debido al deterioro de la
capa de ozono, lo cual trae como consecuencia el aumento de nuevos casos de
cancer de piel de manera alarmante®”.

Teniendo en cuenta estos conceptos, esta investigacion tuvo como objetivo

potencializar el uso cosmético del aceite sacha inchi como componente activo,



formulando una linea dermocosmética para el cuidado de la piel y el cabello; asi

como determinar la capacidad antioxidante del mismo.

1.1 SITUACION DEL PROBLEMA

En las ultimas décadas, la industria cosmética ha sufrido una revolucion que marco el
comienzo de un creciente conocimiento de la fisiologia de la piel, como también el
avance del desarrollo de técnicas innovadoras para suaplicacion.

Tradicionalmente, los cosméticos han sido considerados preparaciones, tales como
polvos o cremas, disefiados para mejorar la apariencia personal por aplicacién
directa sobre la piel. Sin embargo, los avances cientificos y tecnoldgicos han
cambiado nuestra comprension de la fisiologia de la piel normal por el cual los
cosmeéticos han mejorado en la aplicacion para la modificacién fisica y la actividad
biologica.

La gran variedad de técnicas disponibles en la actualidad para investigar la
respuesta de la piel a una variedad de estimulos ha abierto una nueva era en el
desarrollo de cosméticos y dermocosmeéticos basado en un sélido comprensién de
la fisiologia de la piel, sus variaciones y sus respuestas a cominmente encontrados
agresiones ambientales. En la actualidad, la diversidad biolégica del Peru es uno de
los principales pilares de la economia nacional®. Sin embargo, este recurso esta
siendo subutilizado y no se esta aprovechando su verdadero potencial para el
desarrollo econémico y social del pais. Esto es importante, porque le abre las puertas
al Pert como proveedor de insumos cosmeéticos en la industria mundial, lo cual
representa, una vez mas, la gran oportunidad de diversificaciébn productiva y
exportadora dentro del enfoque de sostenibilidad y sustentabilidad, debido a la
aceptacion del mercado internacional del aceite por sus propiedades benéficas®. El
valor comercial del aceite de sacha inchi (P. volubilis L.) se debe no sélo a la
alimentacion, cultural y aspectos historicos, sino en su rentabilidad y enormes
posibilidades de aplicacion para su industrializacién, como menciona por ejemplo la
Empresa Rais Vida, empresa dedicada a la investigacion y fabricacion de productos
naturales, que actualmente ya tiene en el mercado una linea de productos con el
nombre Sayhsy (que contiene maca, hierba santa, sacha inchi, entre otros) o la
Empresa Sederma Paris, dedicada a la industria cosmética °.



1.2. FORMULACION DEL PROBLEMA
¢, Cual es la efectividad del aceite de sacha inchi (Plukenetia volubilis Linneo) en el
disefio y formulacion de una linea dermocosmeética para el cuidado del cabello y de

la piel humana?

1.3. JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION

Actualmente existe una crecida en la incidencia de enfermedades cronicas
degenerativas provocadas por los radicales libres proveidos de diferentes fuentes o
por diferentes factores. Esta es la razén por la que existe una creciente demanda por
la poblacion, para incrementar su consumo y/o utilizacion de productos que contengan
componentes antioxidantes que eviten o disminuyan la accién toxica de estos
radicales libres, y por parte de las industrias para investigar, formular y desarrollar
productos dermocosméticos y/o farmacéuticos a partir de plantas, frutas o aceites
naturales.

La explotacion de nuestros recursos naturales de manera beneficiosa serd un
potencial en el Perd, generador de divisas siempre y cuando se mantenga la
biodiversidad y no se agote. El aceite de sacha inchi es uno de los recursos naturales
potenciales debido a su composicion nutricional, como el alto porcentaje de omega
3y 6, que contribuyen propiedades benéficas por consumo directo; ademas de los
fitoesteroles, tocoferoles, carotenos y compuestos fendlicos, que contribuyen
propiedades benéficas por uso industrial, ya se farmacéutica o cosmética. Es por ello
que este aceite se puede utilizar en una formulacion dermocosmética que sirva por
sus propiedades antioxidantes para el cuidado de la piel y del cabello. A demas, se
quiere que estos productos tengan gran impacto benéfico en la sociedad peruana, asi
como actualmente ya la tiene en Europa segun el Comité Ejecutivo del Proyecto
Omega San Martin (CEPOSAM), reportado en 2004 y 2006°.
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OBJETIVOS

Objetivo general

Disefar y formular una linea dermocosmética a base del aceite de
sacha inchi (Plukenetia volubilis Linneo).

Objetivos especificos
Disefar y formular una linea dermocosmética a base del aceite de sacha inchi.
Estudiar la estabilidad de las formulaciones dermocosméticas.

Determinar la capacidad antioxidante de los productos
dermocésmeticos, por 2,2-diphenyl-1-picrylhydrazyl (DPPH).

VARIABLES
Variable independiente
Linea dermocosmeética a base del aceite de Sacha Inchi (Plukenetia
volubilis Linneo).
Variable dependiente
Concentracion
Actividad antioxidante.

Estabilidad fisica, quimica y microbioldgica.

HIPOTESIS

Hipodtesis general

Se tiene que disefiar y formular una linea dermocosmeética a base del
aceite de sacha inchi.

Hipotesis especificas

La linea dermocosmeética se disefia y formula a base de aceite de sacha
inchi.

La linea dermocosmeética a base de aceite de sacha inchi es estable en
el tiempo.

La linea dermocosmética a base de aceite de sacha inchi tiene
propiedades antioxidantes.



Il. MARCO TEORICO
2.1. ANTECEDENTES DE LAINVESTIGACION
Liu y colaboradores,*' encontraron que la composicion de acidos grasos en el
aceite de Sacha Inchi son &cido palmitico (4.40 + 0.34%), acido estearico (3.21 £
0.06%), &cido oleico (9.29 = 0.32%), acido linoleico (39.57 = 0.20%) y acido
linolénico (43.52 + 0.92%).

Zuloeta G,*? en su estudio de compuestos fendlicos, tocoferoles, acidos grasos,
carotenoides, fitoesteroles y capacidad antioxidante de 16 cultivares de semillas de
sacha inchi (Plukenetia volubilis L.), determiné el contenido de compuestos fendlicos
totales, carotenoides totales, fitoesteroles (estigmasterol, campesterol y B-sitosterol)
y tocoferoles (a-, B-, y- y o-tocoferol) estuvieron en un rango entre 64.6 y 80 mg
AGE/100g semilla; 0.06 y 0.09 mg - caroteno/100 g semilla; 75.7 y 86.2 mg/100 g
y 78.6 y 137.0 mg/100 g semilla, respectivamente. De los tres fitoesteroles evaluados
en las semillas de sacha inchi el fitoesterol mas representativo fue el B- sitosterol,
seguido por el estigmaterol y el campesterol con valores promedio de 48.7, 24.2 y
7.8 mg/100 g de semilla. En funcién al grado de participacion dentro de los 16
cultivares de semillas de sacha inchi el y-tocoferol fue el mas importante seguido por
el 8-, a- y B-tocoferol, con valores medios de 64.5, 37.5, 1.19 y 0.82 mg/100 g de
semilla, respectivamente. Los 4cidos grasos mayoritarios en las semillas de sacha
inchi fueron el acido a- linolénico y el linoleico participando en cantidades promedio
de 14.6 y 13.3 g/100 g de semilla, respectivamente. Los acidos grasos oleico,
palmitico, estearico y vacceénico estuvieron presentes en un 4.1, 1.8, 1.1y 0.26 g/100
g de semilla, respectivamente. La capacidad antioxidante hidrofilica medida por el
método de FRAP, ABTS y ORAC alcanzé valores promedio de 1.03, 2.2 y 5.99 ymol
TE/g semilla; mientras 60 que la capacidad antioxidante lipofilica ABTS y ORAC
presento valores de 9.4 y 2.01 umol TE/g semilla. La capacidad antioxidante total
ABTS y ORAC fue en promedio de 11.62 ymol TE/g y 8.0 ymol TE/g semilla,
respectivamente. Todas estas composiciones quimicas muestran tener
potencialidades para su aplicacion en la incorporacion de una linea
dermocosmeética.

Castafio yet al.'® investig6é la composicion de acidos grasos de sacha inchiy su
relacion con la bioactividad del vegetal donde fueron evaluados el omega y acidos

grasos inusuales fueron evaluados a partir de extractos de etanol de raices



y hojas de Plukenetia volubilis L. el aceite de semilla fue obtenido por soxhlet y
biorreactor; Los acidos grasos se determinaron y caracterizaron por cromatografia
de gases acoplada a espectrometria de masas (GLC-MS). Ademas, la actividad
antioxidante se evalué usando ABTS / HRPenzymatic. El acido graso en el aceite de
semilla estaba mas alla del 80%. Mientras tanto, las principales hojas de acidos
grasos inusuales y las raices son acidos ciclo-propenicos. Los fitocompuestos,
omega Yy acidos grasos funcionales podrian ser responsables para la actividad
antioxidante lipofilica en las hojas.

En una investigacion realizada por Philippe Moser y et al.'4 comprobaron que

el aceite esencial de Plukenetia volubilis obtenido por extraccion alcohdlica y por
extraccion seguida de la purificacion por cromatografia de intercambio iénico
incorporado para uso cosmeético, Plukenetia volubilis enel 0,8% (w / v), es decir 4,5
hasta 5,4 g/l de proteinas en EMULGADE® cm a 20% en agua han demostrado un
efecto tensor inmediato.

Golz-Berner et al.'®> concluyeron en su investigacion un mejor resultado del
sinergismo de una preparacién cosmética que incluye un complejo de cuidado de la
piel que tiene un efecto anti-envejecimiento que comprenden una mezcla de aceite
cosmético, extracto de semillas Plukenetia volubilis, extracto de hojas de Cynara
scolymus y retinol, estas formulaciones demuestran una reduccion de las arrugas de
hasta 42% después de 8 semanas y 43,5% después de 12 semanas.

Gonzales et al.*® en la investigacion “A randomized, double-blind placebo-
controlled study on acceptability, safety and efficacy of oral administration of sacha
inchi oil (Plukenetia volubilis L.) in adult human subjects” concluyen que el consumo
de aceite de sacha inchi no produce efectos secundarios menores después de 4
meses; sino que se comprobd al reducir los niveles de LDL-colesterol e incrementa
el HDL-colesterol; y se asegura la aceptabilidad, la seguridad y eficacia del consumo
de aceite de sacha inchi, asi como demuestra en su estudio Gorriti et al en “Oral
toxicity at 60-days of sacha inchi oil (Plukenetia volubilis L.) and linseed (Linum
usitatissimum L.), and determination of lethal dose 50 inrodents”.

Hibbert A. et al.’ realizaron un trabajo de investigacion titulado “A potential role for
endogenous proteins as sacrificial sunscreens and antioxidants in human tissues”
Llegando a la conclusion que las proteinas ricas en absorbentes de UV (Cys, Trp, Tyr)

y los restos de aminoécidos sensibles a la oxidacién pueden realizar funciones
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adicionales (a sus funciones estructurales) como protectores solares de sacrificio
en los tejidos expuestos a UV (ultravioleta).

Cisneros y et al. 18 investigo el efecto del tostado de las semillas de Sacha-inchi
(Plukenetia volubilis L.) sobre la estabilidad oxidativa y la compaosicion de su aceite.
Las semillas fueron sometidas a intensidades de tostado ligero, medio y alto. Las
muestras de aceite se sometieron a almacenamiento a alta temperatura a 60 ° C
durante 30 dias y se evalu6 su oxidacion (valor de p-anisidina), actividad antioxidante
(fenoles totales y ensayo DPPH) y composicién (contenido de tocoferol y perfil de
acidos grasos). Los resultados mostraron que el tostado aumenté parcialmente la
oxidacion del aceite y su capacidad antioxidante, disminuy6 ligeramente el contenido
de tocoferol y no afecté el perfil de acidos grasos. Durante el almacenamiento, la
oxidacion aumenté para todas las muestras de aceite, pero a un ritmo mas lento para
los aceites de las semillas tostadas, probablemente debido a su mayor capacidad
antioxidante. Ademas, el contenido de tocoferol disminuyé
significativamente, y una ligera modificacion del perfil de acidos grasos sugirié que
el acido a-linolénico se oxidaba mas facilmente que otros acidos grasos presentes.
Pereira, A y et al.'® investigé la composicion de acidos grasos, tocoferoles y
nutrientes factores en la nuez y la cascara de Sacha inchi (Plukenetia volubilis), a
través, del andlisis de datos multivariantes. La nuez mostré un alto contenido de lipidos
(48.5%), mientras que la cascara mostrdé un bajo contenido (1.2%), aunque ambas
partes de la planta tenian una composicién similar de acidos grasos. Se encontraron
bajos contenidos de acidos grasos saturados en ambas partes, lo que indica efectos
antiaterogénicos, antitrombogénicos e hipercolesterolémicos. El contenido de acidos
grasos n-3 (438.7 mg g-1 de lipidos totales) encontrado en la nuez corrobora con la
literatura, mientras que el contenido encontrado en el caparazén (329.4 mgg-1)
no se describié previamente. El contenido total de tocoferol fue mas alto que otras
semillas oleaginosas. Se destaca la gran cantidad de a- tocoferol presente en el
caparazon, ya que se considera que es el principal responsable de la actividad
metabdlica de la vitamina E. Las ingestas dietéticas de referencia demostraron que
ambas partes de Sacha inchi tienen un buen suministro nutricional. El uso del analisis
multivariado permitié distinguir las nueces y las conchas y comprobar sus
constituyentes. La incorporacion de Sacha inchi en la dieta humana es prometedora
debido a sus caracteristicas intrinsecas, asi como al uso de la céscara en el

procesamiento de alimentos.



2.2. BASES TEORICAS

2.2.1. Sacha Inchi Plukenetia volubilis Linneo
Sacha Inchi (P. volubilis L.), también conocido como inca inchi o mani
silvestre, mani sacha o mani de montafia, es una planta oleaginosa que

pertenece a la familia Euphorbiaceae.120-22

2.2.2. Taxonomia:
La taxonomia de P. volubilis L. ha sido estudiado por muchos investigadores
nacionales e internacionales. Segun Arévalo G., investigadora agraria de

Tarapoto la taxonomia es la siguiente:

Reino : Plantae
Subreino : Tracheobionta
Divisiéon : Magnoliophyta
Clase : Magnoliopsida
Subclase : Rosidae
Orden : Malpighiales
Familia : Euphorbiaceae
Subfamilia : Acalyphoideae
Género : Plukenetia
Especie : P. volubilis L.?223
2.2.3. Caracteristicas botanicas

Plukenetia volubilis Linneo., es una planta trepadora monoica, decidua; de

hojas opuestas o simples, lamina foliar aovada-triangular de 6-13(~20) cm



de largo y 4-10(~12) cm de ancho, con base truncada o cordada; el margen
es crenado o finamente aserrado (Figura 1A); en la cara adaxial se presenta
una protuberancia glandular en el apice del peciolo. Inflorescencia racemosa,
alargada, monoica (bisexual) de 5-18 cm de largo; flores pistiladas solitarias
en los nudos basales, columna estilar parcial o totalmente connada de 15-30
mm de largo, de flores masculinas sub-globosas, numerosas y agrupadas en
los nudos distales; con estambres de 16-30 con filamentos conspicuos,
conicos de 0,5 mm de largo?2. Frutos en capsulas tetra-, penta o hexameras,
glabras de 2,5-6(~7) cm de diametro de color verde que al madurar se tornan
marrén oscuro; en las capsulas se encuentran las semillas lenticulares,
comprimidas lateralmente, de color marron con manchas irregulares mas

oscuras de 1,5-2 x 0,7-0,8 cm, como se puede observar en la Figura 1B%425,
Las semillas de sacha inchi son de gran interés debido a que contienen una

alta cantidad y calidad de aceite comestible (41-54%) con una muy alta
proporcién de acidos grasos insaturados?®. Esta leguminosa tiene una fruta en
forma de estrella, que contiene semillas ovales oscuras caracterizadas por
altos niveles de proteina (aproximadamente 30%) y de aceite

(aproximadamente 50%)27-2°,



Figura 1. A. Planta de sacha inchi B. Fruto marrén de sacha inchi en
forma de estrella
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2.2.4. Condiciones de cultivo de Sacha lnchi
Segun Arévalo (2000), para su adecuada produccion, el sacha inchi requiere
ciertas condiciones idéneas como un terreno facilmente adaptable a suelos
francos; sin embargo, se debe cuidar el riego en suelos arcillosos debido a
que genera la asfixia radical del cultivo debido a una mayor retencion de
humedad. EI cultivo tolera suelos &cidos, pero se observa un mejor
comportamiento en suelos con un pH de 5,0 a 6,0 y para un crecimiento

sostenido requiere de disponibilidad permanente de agua??.

2.2.5. Distribucion geografica
Crece desde los 100 hasta los 1500 m.s.n.m., se ha encontrado desde
América Central hasta Bolivia, en América del Sur se ha registrado en la
Amazonia peruana, boliviana y en las Antillas. En el Peru estan distribuidos
principalmente en las zonas selvéticas de los departamentos de San Martin,
Ucayali y Loreto 2% 2230,
Ahora, también es ampliamente cultivado en la parte norte de Tailandia, asi

como en otros paises como un nuevo cultivo valioso prometedor 26,

2.2.6. Aceite de Sacha Inchi (Plukenetia volubilis L.): Composicion
guimica
226.1.  Acidos grasos

El aceite de sacha inchi contiene acido a-linolénico omega-3 (45% -53%),
acido linoleico omega-6 (34% -39%) 3! y omega-9 no esencial (6% -10%) de
contenido de grasa,®?33 que representan aproximadamente el 82% del
contenido total de aceite. La relacion de w6 / w3 ha sido reportada en
aproximadamente 0.81 por Hamaker y colaboradores 27, mientras que otros
autores reportan que el aceite de la semilla de sacha inchi tiene una relacion
de aproximadamente 07:10 de contenido de w-6 (omega-6) y w 3- Fas (omega
3) 16.34,

Los &cidos grasos poliinsaturados w-3 y w-6 son acidos grasos esenciales
gue proporcionan importantes beneficios para la salud de los seres humanos

e intermediarios en la biosintesis de compuestos importantes en el cuerpo
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humano, como la prostaglandina E1 y sus derivados®. Hay una creciente
investigacion en la fortificacion de productos alimenticios con acidos grasos
polinsaturados w-6 (AGPlI w-6) y especialmente &cidos grasos
poliinsaturados w-3 (AGPI w-3). Los AGPI w-3 disminuyen los marcadores
inflamatorios, la presion arterial y los triglicéridos, que son factores de riesgo

establecidos para la enfermedad cardiovascular 4 28 2°,

Acido linoleico (C18:2) A
w
. COOH
Acido o-linolénico (C18:3) B
® R SPNG N -:_f—" . ~ N o~
e sk ahe i GE eSS

Figura 2 Estructura quimica de los acidos grasos indispensables. A. Acido
linoleico C18:2 (Contiene 18 carbonos con dos dobles enlaces) B. Acido
linolénico C18:3 (Contiene 18 carbonos con tres dobles enlaces) 3.

Hay pocos articulos que fueron publicados sobre el efecto de los aceites
vegetales en el cabello humano. Sin embargo, la propiedad fisica de esta clase
de excipiente es que le da la hidrofobicidad al aceite. Los aceites saturados y
monoinsaturados se difunden en el cabello mucho mejor que los aceites

poliinsaturados®8°.

2.2.6.2. Aminoécidos
El aceite de sacha inchi contiene aminoéacidos relativamente altos de cisteina,
tirosina, treonina y triptéfano, en comparacion con otras fuentes de semillas
oleaginosas?’, estos actiian como filtro solar endégeno UV- croméforos (Cys,
Trp, Tyr) 1735,
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2.2.6.3. Antioxidantes

Los antioxidantes son moléculas que inhiben o contrarrestan las reacciones
de radicales libres y retrasan o inhiben el dafio celular®.

Como antes mencionado, el aceite de sacha Inchiesta compuesto por muchos
componentes con altas propiedades beneficiarias para el organismo humano.
Por ejemplo, los Fitoesteroles, tocoferoles, carotenoides y compuestos
fendlicos. Los fitoesteroles se ha informado que reducen el colesterol en la
sangre y disminuyen el riesgo de ciertos tipos de cancer. Ambos carotenoides
y compuestos fendlicos se consideran para promover la salud en los humanos,
ya que son responsables de las funciones bioldgicas criticas. Siendo
importante para este trabajo de investigacion la presencia de tocoferoles, ya
gue tienen vitamina E que tienen propiedades y muestran una fuerte actividad
antioxidante mas eficiente de una naturaleza lipidica, confiriendo proteccion
contra la peroxidacion de lipidos en tejidos biolégicos y alimentos, asi como
de importancia en la biosintesis de proteinas relacionadas!?*.

2.2.6.3.1. Fitoesteroles

Los esteroles vegetales (fitoesteroles) son componentes bioactivos de todos
los alimentos vegetales. Son alcoholes de 28 o 29 carbonos y se asemejan al
colesterol en vertebrados en términos de funcion (estabilizacion de bicapas de
fosfolipidos en membranas celulares de plantas) y estructura (nucleo de
esteroides, grupo 3B-hidroxilo, enlace doble 5, 6)*%42. En las plantas, se han
reportado mas de 200 tipos diferentes de fitoesteroles siendo los mas
abundantes el [-sitosterol (24-a-etilcolesterol), campesterol (24-a-
metilcolesterol) y estigmasterol (A 22, 24-a-etilcolesterol)*?. Las estructuras de
los fitoesteroles mas comunmente encontrados en los alimentos se incluyen en

la Figura3.
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sitosterol campesterol

stigmasterol As-Avenasterol

ergosterol

Figura 3. Estructuras de los fitoesteroles mas cominmente encontrados en los

alimentos. Ejemplos: A. Sitosterol B. Campesterol C. Stigmasterol

D. A 5-Avenasterol E. Ergosterol*3.

De acuerdo con Chirinos y et al. 44, el grano de Sacha inchi es una fuente
excelente de moléculas bioactivas tales como fitosteroles que disminuyen el
riesgo de ciertos tipos de cancer y reducen el nivel de colesterol en la sangre
43_
2.26.3.2. Tocoferoles
Los tocoferoles son compuestos solubles en lipidos ampliamente distribuidos
en aceites vegetales. Tienen varias funciones bioldgicas en el cuerpo, y se
sabe que son potentes antioxidantes lipofilicos y promueven importantes
beneficios para la salud. En comparacion con otras fuentes de petrdleo, como
maiz, linaza, palma, mani, soja y girasol, Sacha Inchi contieneniveles mas altos
de tocoferoles (hasta 210 mg 100 g-1 de aceite), y y d-tocoferol representan
14



los principales tocoferoles en SIO (~97%), mientras que a- y - tocoferol
representan menos del 3% del total de tocoferoles?14°,

El aceite de sacha inchi se encontré concentraciones relativamente altas de
tocoferol %2, y la mayoria de contenido de tocoferol detectado en el aceite de
sacha Inchi es el y-tocoferol, mientras que el a-tocoferol es predominante en
aceite de oliva y aceite de girasol. (Tabla 1)', Q. Lui se apoya de las
investigaciones realizadas por Fanali y colaboradores, donde se observa que
la produccion peruana del aceite de sacha inchi tiene mayor capacidad
antioxidante que el aceite de sacha Inchide Chinay también que otros aceites

vegetales.

Tabla 1. Comparacién de tocoferoles en aceite de Sacha Inchi y otros aceites

vegetales (mg. 100g-1 aceite) 12,

a- Y- 6- Total _
Referencia
tocoferol | tocoferol | tocoferol | tocoferol
Sacha Inchi ND 105.21 56.66 161.87 Q. Lui., 2014
_ Fanali, et al.,
Sacha Inchi* 0.4 125.70 86.90 213.00
2011
Haba de soja 15.34 50.40 18.85 84.59
Girasol 59.13 2.54 0.87 62.54
Mani 10.02 11.20 1.19 22.41
. Gliszczyn'ska-
Olivo 16.08 1.25 0.13 17.46 .
_ S’wigto and
Semilla de )
10.06 1.71 0.39 12.16 Sikorska, 2004
uva
Maiz 2.04 5.83 2.94 10.81
Colza 1.95 2.98 1.19 6.12
Aceite Sacha Inchi* de Pery 11 ND: No detectado 11

La actividad antioxidante de los tocoferoles en los lipidos sigue este orden: y
> ® > a > [3. El significativo cantidades de y- y &-tocoferoles encontrados en

las semillas de sacha inchi constituyen un factor de proteccion antioxidante
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para las semillas y aceites ricos en &cidos grasos poliinsaturados (PUFAS), si
se utilizan técnicas de extraccion adecuadas para maximizar recuperacion de
tocoferol. La presencia de cantidades importantes de PUFA, en particular, los
acidos grasos a-linolénico en las semillas de sacha inchi podria estar asociada
a una importante sintesis de tocoferol (principalmente los isbmeros y y ) como

un mecanismo de defensa contra procesos oxidativos 2.

2.2.6.3.3. Carotenoides

Los carotenoides son los pigmentos responsables de los colores de muchas
plantas, frutas y flores. Estos son nutrientes liposolubles y clasificados en
xantdfilas o carotenos de acuerdo con su composicion quimica. La mayoria de
las xantdfilas se encuentran en vegetales verdes frondosos y los carotenos en
vegetales amarillos. Los carotenoides mas importantes son los alfa y beta
carotenos, beta-cryptoxantina, luteina, violaxantina, neoxantina y el licopeno?®.
Numerosos aceites vegetales incluyendo el de maiz, soya, linaza, oliva, cebada,
girasol, algodén, colza y cacahuate, contienen carotenoides*’. La
concentracibn en gue se encuentran es generalmente baja, menos de 100
ppm?¢. Hamaker y colaboradores,?’ reporté un contenido de carotenoides en
el aceite de sacha inchi de 0.08 mg de - caroteno/100 g de aceite. Zuloeta
12 determind 0.09 mg de B- caroteno/100 g semilla.

2.2.6.34. Compuestos fendlicos
Los compuestos fendlicos presentan una alta diversidad molecular y pueden
ser clasificados de acuerdo con el numero de atomos de carbono de su
esqueleto basico molecular y su estructura, pero también de acuerdo con su
origen, a partir de sintesis quimica y a partir de la ruta biosintética natural 4.
Poseen un anillo aromatico unido a uno o mas grupos hidroxilo y sus
estructuras pueden tener un rango, desde una molécula fendlica simple (fenol,
acidos fendlicos y alcoholes fendlicos) a un polimero complejo de alto peso

molecular (ligninas y taninos) “°.
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Los fendlicos de las plantas incluyen a los: fenoles simples, acidos fendlicos
(derivados del &cido benzoico y cinamico), cumarinas, flavonoides,
estilbenos, taninos hidrolizables y condensados, lignanos y lignina®. La
figura 4, resume las principales familias de compuestos fendlicos

generalmente considerados como adsorbatos.

Simple phenoclics (Cp) Phenolic acids and aldehydes (C,-C,) Cinnamic acids (C4-C;)
OH COOH HoOC
A |- 6 B 2 ©6 = C
3 5 3 5

4
6 2-OH: o-coumaric acid
3-OH: m-coumaric acid

2-OH: o-Hydroxybenzoic acid 2 ; SAIs R

3-OH: 1,3- Dihydroxybenzene (salicylic acid) ) 3 5 ?
{Resorcinol) 3.4-OH: Protocatechuic acid 3-4'()“:; Caﬂ:‘f: ::Sllc
3,5-OH: 1,3,5-Trinydroxybenzene 3.4,5,-OH: Gallic acid 4 -OH, 3-OCH,: acid
(Phioroglucinol)
Coumarins (CC,) Benzophenones and xanthones (C,-C,-C,) Stilbenes (C,-C,-C,)
HO
_ I ] -
ST =
o o HO
Aesculetin D Benzophenone E Xanthone F [Resveratrol
Benzoquinones, anthragquinones Lignans (C6-C3)n

2
HaCO OCHj3 G
i OCH
H5CO s ==
g %
H;CO S ) -
o
3

Flavonoids (C,-C,-C,)

5 OH -
Isofiavones noks Anthocyanidins

Figura 4. Fenol y derivados de fenol (C6) cominmente encontrados en aguas

residuales industriales o fracciones aisladas de fuentes vegetales. A. Simple fenol
B. Acidos fenolicos y aldehidos C. Acidos cinamios D. Cumarinas E.Benzofenones
y xantones. F. Reveratrol G. Benzoquinona - Antraquinona. H. Lignanos.

l. Flavonoides?s.
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2.2.6.35. Medicion de la actividad antioxidante

El 2,2-difenil-1-picrilhidrazil (DPPH ¢) radical se esta acercando a los 100
afnos desde su descubrimiento en 1922 por Goldschmidt y Renn. Este radical
es coloreado y notablemente estable, dos propiedades lo han convertido en
uno de los radicales mas populares en una amplia gama de estudios®:.

Estas dos virtudes que han allanado el camino a un uso extenso (y a menudo
impropio) de este radical en solucién. El radical se usa en gran medida en
quimica de polimeros, en espectroscopia EPR, %2 y en la evaluaciéon de la
capacidad antioxidante °3.

Usando el siguiente mecanismo mostrado en la figura 5 4.

</— \ ON </—\ 0N

\ f ”’ - \\
\ 7/ \_ \ 7/ \
\ \. . IR \ _\ % \\
" N=N—{ )= NO, ————3 N— N~ ) NO
/ \ / Antioxidante / /4 =
. 3 \ ﬂ/ nhioxidan ;( H‘\\/. 4
(\ > /e / ) /e
\ ON : ON
A\ / ’ \\ / ‘
radical DPPH DPPH reducido
{(violeta) { (amanllo)

Figura 5. Mecanismo de accién del radical DPPH >4,

El fundamento del método desarrollado por Brand-Willams, DPPH, consiste
en gue este radical tiene un electron desapareado y es de color azul-violeta,
decolorandose hacia amarillo palido por la reaccién de la presencia de una

sustancia antioxidante, siendo medida espectrofotométricamente a 517 nm
33

2.2.7. Usos populares y tradicionales
Su harina y el aceite han sido consumidos por los antiguos hombres del Peru,
gue los han utilizado para preparar alimentos y bebidas durante cientos de
afos®.
Debido a las propiedades deseables de los aceites de origen vegetal, ha

habido un creciente interés y un aumento continuo de la demanda de los
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consumidores no so6lo en la industria alimentaria, sino también en la industria

farmacéutica y cosmeética principalmente®®.

2.2.8. La piel

La piel es nuestra frontera biolégica para el ambiente. Debido a su funcién de
barrera, es un 6rgano blanco potencial para el estrés oxidativo por dafios
externos, tales como la radiacién ultravioleta (UV) radiacion ionizante y varios
productos quimicos toxicos 7.
La piel es el 6rgano mas expuesto de manera directa al dafio por radicales
libres (RL) y el desequilibrio de su defensa antioxidante acelera el mecanismo
de envejecimiento y predispone al cancer cutdneo. Ocupa aproximadamente 2
mZ2y su espesor varia entre los 0,5 mm (en los parpados) a los 4 mm (en el
talén). Su peso aproximadamente es de 5 kg en humanos 8,
La piel esta constituida por tres zonas: (Figura 6)

o Epidermis

o Dermis

o Hipodermis

Estrato corneo

Epidermis —[ .,

Dermis

Hipodermis -

Figura 6. Esquema de un corte transversal de la piel %8.

ad Epidermis: Como epitelio de superficie, es un epitelio plano
poliestratificado queratinizado con cuatro capas, que con excepcion de la
capa basal comprenden cada vez capas de células. El orden de los estratos
desde el interior hacia la superficie es el siguiente: 1) estrato basal; 2) estrato
espinoso; 3) estrato granuloso; y, 4) estrato cérneo (capa cornea)>.
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La epidermis esté constituida en aproximadamente un 90% por las células
epidérmicas (queratinocitos), pero ademas contiene células de Langerhans
(sistema inmune), melanocitos (sistema pigmentario) y células de Merkel
(sistema nervioso)®°.

b) Dermis: La dermis conjuntiva se divide en dos estratos: Estrato capilar
(Tejido conjuntivo superficial, delgado y rico en células y vasos) y estrato
reticular (la capa mas profunda y gruesa es rica en fibras, aporta firmeza del
tejido conjuntivo cutdneo y se confunde en profundidad con el tejido
subcutaneo. Contiene los anexos cutaneos, los vasos sanguineos y linfaticosy
los nervios) °9.

¢) Hipodermis: La grasa subcutanea, derivada embriol6gicamente de la
mesénquima, es otro importante componente de la piel, pues sirve como
almohadilla absorbente de golpes, protegiendo estructuras vitales;
manteniendo el calor corporal, al actuar de aislante y de reservorio de energia
en caso de ayuno. Ademas, permite el desplazamiento y movilidad de la piel

sobre los pianos profundos °.

2.2.9. El cabello
El cabello se encuentra en la piel como un arbol en la tierra, el tallo del arbol
se consideraria aqui tallo piloso y la tierra se consideraria aqui foliculo piloso.
Cada cabello se trata de un cilindro de longitud variable que posee tres zonas
diferenciadas. En un corte transversal se pueden distinguir las siguientes

capas (Figura 7) 69,

ad La cuticula: Es la capa mas externa rodeando todo el cilindro por un
grosor de 5-7 células aplanadas y queratinizadas dispuestas como las tejas en un
tejado. Esta capa protege al cabello de los agentes externos y es la que mas dafios
sufre con los tratamientos de peluqueria .

b) El cortex: Su composicion es un 60% de fibras de queratina con bajo
contenido en azufrey un 40% de una matriz proteica amorfa con alto contenido
en azufre. La queratina de las fibras puede estar en dos conformaciones: a
(helicoidal) o B (plana). Esta capa es la que le confiere las propiedades

mecéanicas al cabello 9.

20



¢) La médula: Compuesta por células globosas que presentan vacuolas. La
importancia de esta capa no es muy significativa, ya que en muchas

ocasiones no esta presente sin alterar las propiedades del cabello®.

Figura 7. Estructura de un cabello 1. Cuticula 2. Cortex 3. Médula. 4.Célula
cuticular. 5. Cell Membrane Complex. 6. Endocuticula. 7. Exocuticula B. 8.
Exocuticula A. 9. Epicuticula .

Los elementos constitutivos del pelo son los aminoacidos fisiologicos,
especialmente cistina que se sintetiza en su raiz para formar cadenas de
queratina. El enlace peptidico de los aminoacidos da origen a la estructura en
espiral de las fibras de queratina. El pelo suele alimentarse exclusivamente por
la papila, a través de la circulacién sanguinea mediante el suministro de las
sustancias necesarias, sobre todo de tioaminoacidos y para que las
sustancias constituyentes del pelo puedan ser utlizadas con eficacia, es
necesario asegurar su penetracion en el foliculo piloso®:. Los aceites
desempefian un rol importante en la proteccion de los dafios en el cabello,
gue pueden penetrar en el cabello y reducir la cantidad de agua absorbido en

el cabello®2,
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2.2.10. El champu

El champl no solo es un producto de limpieza del cuero cabelludo,
indudablemente que pueda impedir el dafio de lecho del cabello. Muchas
dolencias del cuero cabelludo también son tratadas por ingrediente activos que
son incorporados a las formulaciones del champu. Lo que se quiere es que
cualquiera fuera la dolencia o condicién (Dermatitis, seborreica, alopecia,
psoriasis), el cuero cabello presente mantenido estéticamente presentables,
preservando su elegancia y brillo al tratar el cuero cabelludo®-%¢, porque la
funcién primaria del champu es limpiar el cabello y el cuero cabelludo de la
suciedad, y como funcion secundaria es controlar la caspa, suavidad y
condicionamiento.

La formulacién generalmente contiene muchos componentes como:
tensioactivo primario para la limpieza y formacion de espuma, tensioactivo
secundario para el aumento de la viscosidad en el caso de la formulacion del
champu, acido o alcali para el ajuste de pH, conservante, absorbente UV,

antioxidantes sintéticos y entre otros componentes 7.

2.2.11. Lacrema

Las emulsiones son un sistema heterogéneo constituido por dos liquidos
inmiscibles, uno de los cuales esta disperso en el seno del otro en forma de
finas gotas o globulos. La fase dispersa, discontinua o interna es el liquido
dispersado en el liquido circundante que es la fase continua, externa o medio
dispersante. Estos liquidos inmiscibles estan unidos por un componente
llamado emulsificante, sustancia para prevenir la coalescencia de los globulos
de la fase dispersa®'-68,

Esta preparacion semisélida contiene el o los principios activos y aditivos

necesarios para obtener una emulsion.

a) Tipos de emulsion:
Emulsiones de aceite en agua (O/W) y emulsiones de agua en aceite

(W/O) 8,
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b) Diferencias:

Tabla 2. Diferencias entre emulsiones O/W y W/O®%8,

EMULSION ACEITE EN AGUA O/W | EMULSION AGUA EN ACEITE O/W

aceite es la fase dispersada. agua es la fase dispersada.

Agua es el medio de dispersion y el Aceite es el medio de dispersion y el

Son no grasas y se eliminan facil de la | Son grasa y no se lavan con agua

Piel facilmente.
Efecto refrescante Prevenir la evaporacion de humedad
Ejm: Crema desvaneciente Ejm: Cold Cream

2.2.12. El protector solar

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, dispersandola o reflejandola. Inicialmente, el protector solar se
usd para contrarrestar los efectos agudos de la radiacién ultravioleta.
Actualmente, se busca disminuir los efectos cronicos, para prevenir la
aparicion de carcinomas de piel 69,

UVA induce dafio en el tejido a través de la produccion de especies de
radicales de oxigeno. La adicién de antioxidantes a los filtros UV en los
protectores solares es una estrategia fotoprotectora nueva. La aplicacion
tépica de antioxidantes en la proteccion solar puede potencialmente
neutralizar los radicales libres inducidos por UVA 0.

Los antioxidantes sintéticos mas frecuentemente usados son los compuestos
como butilhidroxitolueno (BHT) y butilhidroxianisol (BHA), pero hay un gran
interés en empleo de antioxidantes extraidos de fuentes naturales o
ingredientes que los contengan para desarrollar dicha funcién’?.

Existen una variedad de tipos de protector solar o filtro solar dentro de los
cuales estan: Filtros inorganicos o fisicos (como el 6xido de zinc, diéxido de
titanio), filtros organicos (como filtros para UVB; PABA, salicilatos, entre

otros; y filtros para UVA; benzofenonas, oxibenzona, entre otros)e.
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2.2.13. Armonizacion de legislaciones en materia de productos
cosméticos

Toda formulacion debe garantizar una preservacion contra la contaminacion

microbiana, tener una estabilidad del color, control de la viscosidad.

La armonizacion de legislaciones en materia de productos cosméticos

DESICION 516, es la norma obligatoria que regula el comercio en la

Comunidad Andina (CAN) integrado por Bolivia, Venezuela, Pert, Colombia y

Ecuador, y compuesta por los 6rganos e instituciones del Sistema Andino de

Integracion (SAl).

¢, Qué es la Notificacion Sanitaria Obligatoria?

La Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO) es la comunicacion mediante la

cual el fabricante o comercializador, a titulo de declaracion jurada, informa a la

Autoridad Nacional Competente de su intencion de comercializar un producto

cosmeético en el territorio nacional de cualquiera de los Paises Miembros de la

Comunidad Andina (art. 6).

Informacion que se debe presentar para la notificacion sanitaria obligatoria

Informacion general

Esta informacion contiene:

v Nombre del Representante Legal o Apoderado, acompanado de los
documentos que acrediten su representacion, segun la normativa nacional
vigente

v" Nombre del producto o grupo cosmético para el cual se esta presentando
la notificacion

v' Forma Cosmética

v" Nombre o razén social y direccion del fabricante o del responsable de la
comercializacién del producto autorizado por el fabricante, establecidoen
la Subregion.

v' Pago de la tasa establecida por el pais miembro.

Informacion técnica

Esta informacion requiere:

v La descripcién del producto con indicacion de su férmula cualitativa.
Adicionalmente se requerira la declaracion cuantitativa parasustancias

de uso restringido y los activos que se encuentren en
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normas con parametros establecidos para que ejerzan su accién
cosmeética, asi no tengan restricciones.

v" Nomenclatura internacional o genérica de los ingredientes (INCI).

v Especificaciones organolépticas y fisicoquimicas del producto
terminado.

v Especificaciones microbiolégicas cuando corresponda, de acuerdo a
la naturaleza del producto terminado.

v Justificacion de las bondades y proclamas de caracter cosmético
atribuibles al producto, cuya no veracidad pueda representar un
problema para la salud. Debera tenerse en cuenta que en dicha
justificacion no se podran atribuir efectos terapéuticos a losproductos
cosmeticos.

v" Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado.

v Instrucciones de uso del producto, cuando corresponda y material del
envase primario.

v Certificado de libre venta del producto o una autorizacién similar
expedida por la autoridad competente del pais de origen, en el caso
de productos fabricados fuera de la Subregion Andina.

Declaracion del fabricante, en el caso de regimenes de subcontratacion o
magquila para productos fabricados por terceros, en la Subregion o fuera de
ésta (Art.7)?527,
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. PARTE EXPERIMENTAL

3.1 TIPOS DE INVESTIGACION

El presente estudio se defini6 como una investigacion tipo analitico experimental,
donde se evaluo la efectividad del Plukenetia volubilis Linneo "Sacha Inchi" en el
disefio y formulacién de tres productos dermocosméticos (Crema corporal, champu y
protector solar) que seran utilizados para el cuidado del cabello y de la piel. Estos tres
productos dermocosméticos fueron evaluados por estabilidad acelerada comparada
con una muestra blanco y se evalu6 su capacidad antioxidante mediante el método
DPPH.

3.2. LUGAR DE EJECUCION

El presente trabajo de investigacion se desempefo entre los meses de junio del
2017 a enero del 2018, en los laboratorios de la Universidad Privada Norbert
Wiener, el laboratorio del Departamento de Farmacognosia y el laboratorio del

Departamento de Farmacotecnia y Administracion Farmacéutica de la UNMSM.

3.3. METODOLOGIA
3.3.1. Material vegetal
El aceite natural al 100% de Sacha Inchi
3.3.2. Material quimico
3.3.3.1. Reactivos quimicos
e Etanol
e Polietilenglicol 400
e Butanol Q.P. Merck Chemical ®
e Metanol Q.P. Merck Chemical ®
e Cloroformo Q.P. Merck Chemical ®

e Cloruro de metilo Q.P. Merck Chemical ®
e DPPH (2,2-difenil-1-picril hidrazilo) Merck Chemical ®

e Vitamina E-Trolox Merck Chemical ®
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3.3.3.2 Materiales delaboratorio

Beacker Capacidad 150 mL y 100 mL de vidrio Pyrex®
Baguetas de vidrio

Termometro

Pipetas de vidrio 1mL, 2mL, 5mL y 10 mL
Propipeta de goma

Pipetas Pasteur

Mortero y pilon de porcelana

Espatula demetal

Probetas de 10 mL

Tubos de ensayo 100 x 12 mm (Capacidad 9mL)
Cubetas de cuarzo

Micropipetas

Pizetas

Fiolas de vidrio 25 mL, 50 mL, 100 mL

Tubos falcon de 10 mL,15mL

Camara de oscuridad

Gradilla demetal

Cocinillas eléctricas

Guantes de latex descartable N° 612

Mascarillas N96 ydescartables

Gorra descartable

3.3.3.3. Equipos delaboratorio

Balanza analitica Marca Mettler Toledo

Viscosimetro-Redmetro. Modelo DV Il Ultra, marca
Brookfield

Potencidometro. Modelo Seven excellence, Marca Mettler
Toledo

Espectrofotometro Marca Spectroquant® Pharo 300 Merck
Centrifuga simple de 2000 rpm

Vortex Mixer Marca Scilogex
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3.4. METODOLOGIA YPROCEDIMIENTO
3.4.1. Obtencion del aceite natural de Plukenetia volubilis L.

El aceite natural de Plukenetia volubilis Linneo "Sacha Inchi" fueron obtenidos

mediante la compra a los proveedores de la Empresa Omnichem,

garantizandonos la calidad, seguridad y eficacia de su producto, por medio de

un certificado de analisis (Anexo 01).

a) Ensayo de solubilidad del aceite de Sacha Inchi
La solubilidad del aceite de sacha inchi se evalu6 utilizando solventes de
polaridad creciente.
En 7 tubos de ensayo se colocé 0,5 ml del aceite de sacha inchi, se les
agrego a cada uno de los tubos de 0,5 ml del solvente en 0,5 ml. Solventes
como: agua destilada, Polietilenglicol 400, etanol, metanol, N- butanol,
cloroformo, cloruro de metileno. Se agité en el vortex y se observo los

resultados como se muestra en la Tabla 6 y Figurall.

34.2. Disefio y formulacion de la linea dermocosmeética
La linea dermocosmética comprendera tres formulaciones diferentes que se
usaran para el cuidado del cabello y de la piel, debido a las propiedades de
Plukenetia volubilis L. "Sacha Inchi".
Los productos dermocosmeéticos seran: Champu, Crema corporal y Protector

solar.
a) Champu a base del aceite de Sacha lnchi

El champu fue elaborado de acuerdo a la siguiente formula basada

en el método tradicional.

Tabla 3. Composicion del champu de Sacha Inchi

EXCIPIENTE PORCENTAJE (%)
Metilsotiazolinona 0.05
Lauril Eter Sulfato de Sodio 28% 32.50
Cocamido Propil Betaina 3.00
Copolimeros Acrylatos 6.50
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Trietanolamina

1.30

Zinc Piritionato 2.00
Chremophor RH 40 4.00
Aceite de Sacha Inchi 4.00
Fragancia 0.50
Agua destilada 46.15

El producto obtenido cumple con las caracteristicas fisicas y organolépticas

agradables para su aplicacién en el cuidado del cabello. Su presentacion es

en un envase de 150 gramos, de facil manipulacién y compatible con el

producto (Figura 12 y Anexo 04 respectivamente).

b) Crema a base del aceite de Sacha Inchi

La crema corporal fue elaborada de acuerdo a la siguiente formula basada en

el método tradicional (mecanismo de formacion de una emulsion).

Tabla 4. Composicion de la crema de Sacha Inchi

EXCIPIENTE PORCENTAJE (%)
Isononil Isononanoato 10.00
Cetearil Sulfato de Sodio 5.00
Carbomer Sédico 0.42
Ciclopentasiloxano 3.00
Etilhexilglicerina/ Fenoxietanol 0.50
Vitamina E 0.60
Glicerina 3.70
Aceite de Sacha Inchi 4.00
Ceteareth-40 4.00
Fragancia 0.40
Agua destilada 68.38

El producto obtenido cumple con las caracteristicas fisicas y organolépticas

agradables para su aplicacion en el cuidado de la piel. Su presentacion es
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en un envase de 150 gramos, de facil manipulacion y compatible con el

producto (Figura 12 y Anexo 04 respectivamente).

c) Protector Solar a base del aceite de Sachalnchi

El protector solar fue elaborado de acuerdo a la siguiente formula basada en

el método tradicional.

Tabla 5. Composicion del protector solar de sacha Inchi.

EXCIPIENTE PORCENTAJE (%)
Carbomer Sddico (PNC 400) 0.40
Univul A Plus 2.50
Octil Metoxicinamato Uvasorb ET 12.50
Alquil benzoato (Domuscare AB) 8.00
Isoninil Isononanoato (Domuscare ISIS) 5.00
Estearil sulfato sédico (Cera Lanette N) 4.50
Ceteareth-25 (Cremophor A25) 1.50
Ciclopentasiloxano 2.00
Vitamina E Acetato 0.50
Etilhexilglicerina/Fenoxietanol 0.60
Cremophor RH40 4.00
Aceite de Sacha Inchi 4.00
Glicerina 4.00
Agua destilada 50.05

El producto obtenido cumple con las caracteristicas fisicas y organolépticas
agradables para su aplicacion en el cuidado de la piel (prevencion del ataque
de los rayos ultravioleta). Su presentacion es en un envase de 150 gramos, de
facil manipulacion y compatible con el producto (Figura 12 y Anexo 04

respectivamente).
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3.4.3. Estudio de estabilidad acelerada
Siguiendo las pautas de la USP 39, se sometieron todos los productos
dermocosméticos mencionados a estudios de estabilidad acelerada, para lo
cual se evaluaron en el tiempo a temperatura de 25-30°C por un periodo de
90 dias. Se evalué el analisis organoléptico (aspecto, color, olor y
consistencia); analisis fisicoquimico que involucra el pH (determinado con
potenciometro), viscosidad (determinado con viscosimetro) y la temperatura
ambiente del ambiente (medido con termometro) y el analisis microbiolégico
(microrganismos aerobios mesdfilos, hongos filamentosos y levaduras ufc/g)
74,75.
3.4.4. Determinacion de la actividad antioxidante: Método de
captacion del radical 2,2-difenilpicrilhidrazil (DPPH).
En este ensayo se evalla la capacidad de un posible antioxidante (productos
dermocosmeético con aceite de sacha Inchi) para reducir el radical DPPH. Este
radical libre tiene una coloracion violeta intensa y absorbe radiacion a 517 nm,
es por ello que su concentracibn se determina por métodos
espectrofotométricos. Se realiza una determinacion inicial de solo DPPH y la
final cuando ya se le incorpord la muestra para analizar su capacidad de
reduccién, debido a la cesion de electrones®*.
a) Preparacion de la Solucién Stock de DPPH
Se pesaron con precision 10 mg de DPPH reactivo (polvo liofilizado) en un
vaso precipitado previamente tarado. Se disuelven en metanol grado
analitico, se trasvasa a matraz aforado de 25 ml y se enrasa. La solucion se
almacena en recipiente ambar, recubierto en papel aluminio a 2°C - 8°C.
b) Preparacion de la Solucién estandar de DPPH
A partir de la solucion stock de DPPH se prepara una solucion de 0,1mM en
metanol grado analitico. La solucion se coloca en recipiente @mbar, recubierto
en papel aluminio a 2°C - 8°C. La solucion estandar de DPPH debe ser
preparada en momentos previos de su utilizacion y no ser sometida a un
almacenamiento superior a las seis horas, debido a que se produce una
disminucién en la absorbancia de la disolucién, hecho que esta relacionado

con la reduccion de las moléculas de radical libre. La absorbancia
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determinada es de 0,9.

c) Preparacion del aceite de Plukenetia volubilis Linneo “sacha
inchi”

Segun Hurtado,Z,> en su estudio menciona que el aceite de sacha inchi
tiene una actividad optima en 50 pg/mL. Se realizé dos diluciones a
partirdel aceite obtenido de Omnichem S.A.C (Segun Anexo 0l1: La
densidad es 0,927 g/mL). Figura 8

Adicionar 809,06 uL del aceite Adicionarhasta 15 ml de solvente
de sachalnchi en tubofalcon butanol en el mismo tubo falcon.

Homogeneizar

_—

[ Extraer 225 ul de lasolucién anteriory } [Adicionar hasta 15 ml de solvente butanol}

agregarenotrotubofalcon (Falcon 2) en el tubo falcon 2.

Homogeneizar

Figura 8. Diagrama de flujo de la dilucion del aceite de sacha inchi.

d) Preparacion de los productos dermocosméticos
Se pesaron con precision 5 g de cada formulacion dermocosmética (champu,
crema corporal y protector solar) en un tubo falcon previamente tarado y se
enrasa hasta 10 mL de butanol grado analitico. La solucion homogenizada por

el vortex se centrifuga a 2000 rpm. Figura 9 muestra el siguiente diagrama.
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Pesar 5 gramos de c/ producto EnrasarhastalOml desolvente
dermocosmeéticoen untubofalcon butanol en el mismo tubofalcon.

Homogeneizar (Vortex)

4

Centrifugara2000rpm

L

Separarel sobrenadante

1

Diluir, si es necesario

Figura 9. Diagrama de flujo de la preparacion de las muestras.

e) Lecturaderesultados
Las muestras se leyeron a longitud de onda de 517 nm en espectrofotdmetro.

Los resultados se expresaron segun la siguiente formula:

A=-B
A

%Inhibicion = x100

Donde:
A = Lectura de absorbancia del blanco del DPPH

B = Lectura de absorbancia del aceite de sacha inchi

Se realizaron los célculos para expresar los resultados como capacidad
antioxidante equivalente a trolox (TEAC)/g aceite de sacha inchi; con una

curva de calibracion elaborada con estandar de trolox (Anexo 03)
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IV RESULTADOS
4.1. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL ACEITE DE SACHA
INCHI
El aceite de Sacha Inchi es un liquido limpido libre de particulas de color amarillo
brillante (Figura 10). El aceite mostré un indice de peroxido de 1,1 meq O2/ kg de
aceite. Tenia un indice de acidez de 0,12 KOH/g de aceite. La determinacion de los
acidos grasos en el aceite también fue determinada. Los principales acidos grasos
fueron Oleico-omega 9 (8,40%), linoleico-omega 6 (36,80%), a linolénico-omega 3
(48,61%), eicosenoico (0,32%). Los resultados estan expresados en el certificado

de andlisis de la Empresa Omnichem en el Anexo 01.

Figura 10 Aceite de Sacha Inchi — Omnichem S.A.C

4.2. ENSAYO DE SOLUBILIDAD DEL ACEITE DE SACHAINCHI

Los resultados del ensayo de solubilidad del aceite de sacha inchi, nos dio a conocer
gue éste contiene componentes quimicos solubles en solventes de polaridad media
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como: cloruro de metilo, cloroformo, butanol e insoluble en agua, PEG 400 y poco
soluble en metanol y etanol. (Tabla 6 y Figura 11)

Tabla 6. Ensayo de solubilidad del aceite de sacha inchi.

PRUEBA DE SOLUBILIDAD
SOLVENTE SOLUBILIDAD
Agua -
PEG 400 -
Metanol +
Etanol +
Cloroformo +++
Cloruro de metilo +++
Butanol +++

Dénde: (-) No soluble, (+) Poco soluble, (++) Soluble, (+++) Muy soluble

Figura 11. Ensayo de solubilidad del aceite de sacha inchi.

4.3. FORMULACION DE UNA LINEA DERMOCOSMETICA

Los preparados dermocosméticos con aceite de sacha inchi presentan el color
caracteristico de la base con que se elaboran, todos tuvieron brillo y buena fluidez.
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Figura 12. A. Linea dermocosmeética a base de aceite de sacha inchi. B.
Caracteristicas organolépticas de los productos dermocosméticos a base de
aceite de sacha inchi

a) Champu a base del aceite de sachainchi
Es un champu elaborado con 4% de aceite de sacha inchi para su aplicacion
en el cuidado del cabello.
Caracteristicas:
e Presentacion del envase de 150gramos
¢ Consistencia suave
e Generacion de espuma

e Color blanco
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b) Crema corporal a base del aceite de sachainchi
La crema corporal fue elaborada con 4% de aceite de sacha inchi para su
aplicacion en el cuidado de la piel.
Caracteristicas:
e Presentacion del envase de 150gramos
e Consistencia suave
e Gran extensibilidad en la piel

e Color blanco

c) Protector solar a base del aceite de sachainchi
El protector solar fue elaborado con 4% de aceite de sacha inchi para su
aplicacion en el cuidado de la piel.
Caracteristicas:
e Presentacion del envase de 150gramos
e Consistencia suave
e Gran extensibilidad en la piel
e Color amarillo suave

e Olor caracteristico

4.4, ESTUDIOS DE ESTABILIDAD ACELERADA
44.1. Andlisis fisicoguimico de los productos dermocosméticos

Los resultados del pH del champu, crema corporal y protector solar se encuentran
en el rango de 5,0 a 7,5, lo cual indica que se encuentran en condiciones optimas

para el uso de la piel humana.

Tabla 7. Resultados de andlisis fisicoquimico del champu de sacha inchi.

Meses
Analisis fisicoquimico :
Tiempo cero 1° 2° 3°
pH (25-30°C) 5,8 5,5 55 54
Viscosidad cps (25-30°C) 5811,7 5810,4 5809,8 5809,5
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Tabla 8.

Resultados de andlisis fisicoquimico de la crema corporal de sacha

inchi
o ) Meses
Analisis fisicoquimico :
Tiempo cero 1° 2° 3°
pH (25-30°C) 6,50 6,45 6,30 6,30
Viscosidad cps (25-30°C) 150 000 155 000 153 000 150 000

Tabla 9. Resultados de andlisis fisicoquimico del protector solar de sacha inchi.

Meses
Analisis fisicoquimico :
Tiempo cero 1° 2° 3°
pH (25-30°C) 6,10 6,00 5,55 5,50
Viscosidad cps (25-30°C) 225 000 225 000 220 000 215 000

Los resultados de viscosidad nos indican que la consistencia ha sido estable en los

90 dias, lo cual indica que su condicion fisica se encuentra de igual manera que el dia

de fabricacion.

44.2.

Anélisis microbioldgico de los productos dermocosméticos

Los productos fueron fabricados en condiciones Optimas de asepsia, aplicando las

buenas practicas de laboratorio y buenas practicas de manufactura. Los resultados

demuestran ausencia de S. aureus, P. aeruginosa y E. coli. Tabla 10y 11.

Tabla 10. Resultados del analisis microbioldgico del champu de sacha inchi.

o ) _ Meses
Andlisis microbiolégico
0 1° 2° 3°
Numeracién de aerobios mesdfilos ufc/g <10 <10 <10 <10
N. de mohos ufc/g <10 <10 <10 <10

Presencia de Staphylococcus aureus/g

Ausencia en 1 gramo

P. de Pseudomonas aeruginosa/g

Ausencia en 1 gramo

P. de Escherichia coli/g

Ausencia en 1 gramo
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Tabla 11. Resultados del analisis microbiolégico de la crema corporal y protector

solar de sacha inchi

e i Meses
Andlisis microbiolégico
0 1° 2° 3°
Numeracion de aerobios mesdfilos ufc/g <10 <10 <10 <10
N. de mohos ufc/g <10 <10 <10 <10
Presencia de Staphylococcus aureus/g Ausencia en 1 gramo
P. de Pseudomonas aeruginosa/g Ausencia en 1 gramo
P. de Escherichia coli/g Ausencia en 1 gramo
4.4.3. Analisis organoléptico de los productosdermocosmeéticos
Tabla 12. Resultados de andlisis organoléptico del champu de sacha inchi.
Parametro
o Mes cero 1° mes 2° mes 3° mes
organoléptico
Color Blanco Blanco Blanco Blanco
Olor Sui generis Sui generis Sui generis Sui generis
Aspecto Heterogéneo Heterogéneo Heterogéneo Heterogéneo
_ _ Semisolido Semisolido Semisolido Semisolido
Consistencia
espumoso espumoso €espumoso espumoso
Tabla 13. Resultados de analisis organoléptico de la crema corporal de sacha
inchi.
Parametro
o Mes cero 1° mes 2° mes 3° mes
organoléptico
Color Blanco Blanco Blanco Blanco
Olor Sui generis Sui generis Sui generis Sui generis
Aspecto Heterogéneo Heterogéneo Heterogéneo Heterogéneo
Consistencia | Semisolido suave | Semisolido suave | Semisolido suave | Semisolido suave
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Tabla 14. Resultados de andlisis organoléptico del protector solar de sacha inchi.

Parametro

organoléptico

Mes cero

1° mes

2° mes

3°mes

Ligeramente

Ligeramente

Ligeramente

Ligeramente

Color : _ . . . : :
amatrillo amarillo turbio amarillo turbio amarillo turbio

Olor Sui generis Sui generis Sui generis Sui generis
Aspecto Homogéneo Homogéneo Heterogéneo Heterogéneo

Consistencia

Semisolido suave

Semisodlido suave

Semisodlido suave

Semisolido suave

4.5.

ESTUDIOS DE LA CAPACIDAD ANTIOXIDANTE

** E| porcentaje de inhibicidén se halla realizando la siguiente ecuacion:
% = (1-(Abs neta muestra/Abs blanco))*100

Tabla 15. Evaluacion de la actividad antioxidante del aceite de sacha inchi.

Concentracion _ _
_ _ Absorbancia Porcentaje de | TEAC de
sachainchi S
neta muestra inhibicién (%) ** | TROLOX/g aceite
(ug/mL)
8333.333 0.061 90.093
6666.667 0.143 76.647
5000 0.250 59.118
14.90982
3333.333 0.343 43.985
1666.667 0.464 24.279
0 0 0
Ecuacion de larecta y =0.0107x + 4.5416
Coeficiente de relacion 0.9905
Concentracion inhibitoria media (ICso) 4248.449
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Tabla 16. Evaluacion de la actividad antioxidante del champu a base del aceite
sacha inchi.

Concentracion

_ _ Absorbancia Porcentaje de TEAC de
sachainchi o _
neta muestra inhibicién (%) ** | TROLOX/g aceite
(ug/mL)
6670 0.329 87.899
3300 0.452 43.550
1670 0.516 22.546
16.77029
830 0.539 11.587
416 0.071 7.648
0 0 0

Ecuacion de larecta

y =0.013x + 0.8973

Coeficiente de relacién

0.9995

Concentracion inhibitoria media (ICso)

3777.131

Tabla 17. Evaluacion de la actividad antioxidante de la crema a base del aceite
sacha inchi.

Concentracion

o Absorbancia Porcentaje de TEAC de
sachainchi o _
neta muestra inhibicién (%) ** | TROLOX/g aceite
(ug/mL)
1664 0.057 58.155
833.2 0.254 28.666
416.64 0.433 18.287 44.58189
208.332 0.496 10.159
0 0.545 0
Ecuacion de larecta y = 0.0338x + 1.9757
Coeficiente de relacion 0.9938
Concentracion inhibitoria media (ICso) 1420.837
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Tabla 18. Evaluacion de la actividad antioxidante del protector solar a base del
aceite sacha inchi.

Concentracion

_ _ Absorbancia Porcentaje de TEAC de
sachainchi o _
neta muestra inhibicién (%) ** | TROLOX/g aceite
(ug/mL)
1600 0.201 38.395
830 0.381 18.417
416 0.505 8.401 29.86805
208.3 0.567 5.977
0 0.582 0

Ecuacion de larecta

y =0.0237x - 0.2625

Coeficiente de relacién

0.9948

Concentracion inhibitoria media (ICso)

2120.781
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V. DISCUSION

El presente proyecto de tesis permitio caracterizar el aceite de sacha inchi
(Plukenetia volubilis Linneo.), encontrando linoleico-omega 6 (36,80%), a- linolénico-
omega 3 (48,61 %), similar a lo reportado por Fanaliy et al. 2>, y menor a lo reportado
por Liu y et al. 11, en &cido linolénico-omega 3 (40 %), pero mayor de acido linoleico-
omega 6 (44%), asimismo la solubilidad se asemeja a lo reportado en la ficha técnica
elaborado por Green andina. 7®

Permitio disefar y formular la crema corporal, champu y el protector solar, logrando
obtener una linea dermocosmética a base de aceite de Sacha Inchi (P. volubilis L.),
a los cuales se les realiz6 un control de calidad, mediante los ensayos fisicoquimicos,
microbioldgicos y organolépticos, para cumplir las especificaciones requeridos para
todo producto cosmético terminado, de acuerdo con la Decisiéon 516 de la CAN 73.
La actividad antioxidante del aceite de sacha inchi y de la linea dermocosmética
(protector solar, champul y crema corporal) con aceite de sacha inchi se determinaron
mediante la técnica de DPPH+, para lo cual se preparé una solucién madre stock de
10mg diluido en 25ml de butanol, del cual se prepararon para los andlisis de aceite
de sacha inchi (Tabla 15) , champu (Tabla 16), crema corporal (Tabla 17) y protector
solar (Tabla 18), obteniéndose 14,909; 16,77; 44,58189 y 29,86 equivalente trolox
por gramo de aceite de sacha inchi respectivamente, estos resultados se asemejan
a lo reportado por Cisneros y et al. de 18 ug equivalente trolox por gramo de aceite
de sacha inchi 8. Asimismo, el estudio realizado sobre la actividad antioxidante del
aceite de sacha inchi (P. volubilis L.), donde se determiné la capacidad antioxidante
por los métodos ABTS (2,2 -azinobis (3-ethylbenzothiazoline-6-sulfonic acid), FRAP
(que consiste de la mezcla de buffer acetato 300 mM/L pH 3.6, solucién TPTZ 10
mM/l en 40 mM/l de HCI y solucién de FeCI3.6H20), ORAC (Capacidad de
Absorcion de Radicales de Oxigeno) y DPPH, para determinar que la actividad
antioxidante estaria relacionada con los mayores contenidos de compuestos
bioactivos, especialmente los polifenoles extraibles totales, alcanzando un maximo
valor de ~ 941 pumol TE/ml, ~940.40 pmol TE/mly ~703 umol TE/ml de ABTS, FRAP
y ORAC, respectivamente’®.

En el estudio de la actividad antioxidante la crema corporal y el protector solar, tiene
mayor capacidad antioxidante (Tabla 11 y 12) por contener en su formulacién un
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porcentaje de vitamina E como excipiente y el aceite de sacha inchi, y ambos aportan
a la actividad antioxidante del producto dermocosmético por sinergismo®. Porque,
Rezk y colaboradores reportaron que la vitamina E tiene una potente actividad
antioxidante propio para fortalecer el arsenal terapéutico contra los trastornos
mediados por radicales libres®°.

En el presente estudio el valor de IC50 del extracto fue 4238,449 ug/ml, asi como
Bianchi reporta de la importancia de los antioxidantes 7, dicho valor no es tan alto
indicandonos un potencial moderado de actividad antioxidante, comparado por el
valor de IC50 por Zapaille "8, quien reporta 20170,0 pg/mL para la crema con extracto
de noni, acai y acerola, utilizada como producto de referencia en el presente estudio.
En el estudio de estabilidad de la linea dermocosmeética evaluado a una temperatura
de 25 - 30 “C, los resultados del pH del champu, crema corporal y protector solar se
encontro en el rango de 5,0 a 7,5, lo cual indica que se encuentran en condiciones
Optimas para el uso de la piel humana. La USP 39 acepta los resultados obtenidos
asegurando la estabilidad, ademas nuestros resultados concuerdan con Smaoui y
colaboradores, que reportaron en su estudio de estabilidad considerar el
almacenamiento de las formulaciones a 8 “C, 25 “C y 40 “C, las formulaciones se
mantuvieron en un pH 6,5 promedio, no mostraron separacién de fases y los
ensayos microbiolégicos (recuento de microorganismos de Pseudomonas
aeruginosa y Staphylococus aureus) reveld tener estabilidad a 25 “C82. Otro estudio
desenvuelto por Al badi y Khan cuyo objetivo fue formular un champu herbal puro y
evaluar y comparar sus propiedades fisicoquimicas con los champus sintéticos y
herbarios comercializados, reportaron el pH de los champus comerciales probados
se encontraron dentro del rango preferido (entre 7 y 5) y los champues formulados
y comercializados presentaron las caracteristicas fisicas tales como color, olor y
transparencia semejantes a los reportado en el presente estudio®.

Con respecto a los resultados de viscosidad de la linea dermocosmeética, a través
del tiempo no ha variado significativamente su viscosidad y consistencia durante los
90 dias, lo cual indica que su condicion fisica se ha mantenido desde la fabricacion
83, Por ello, los resultados obtenidos antes y después de la prueba de estabilidad
preliminar al que se sometio la linea dermocosmética con aceite de Sacha Inchi, se
puede afirmar que cumple con los atributos de calidad fisicoquimicos vy
microbiolégicos considerados y, que es probable, que cumpla con la estabilidad a

largo plazo®.
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VI. CONCLUSIONES

1 Se logré disefar la linea dermocosmética a base de aceite de Plukenetia
volubilis Linneo “sacha inchi”, cumple con los atributos fisicoquimicos,

microbioldgicos establecidos y evidencio estabilidad.

2 Se evidenci6 estabilidad de acuerdo a los estudios mencionados, el pH de
los productos se encuentra en el rango de 5,0 a 7,5, lo cual es apto para el uso
de la piel humana. Los resultados de viscosidad nos indican que la
consistencia ha sido estable en los 90 dias, lo cual indica que su condicién
fisica se encuentra de igual manera que el dia de fabricacion y los resultados

microbiolégicos demuestran ausencia de S. aureus, P. aeruginosa y E. coli.

3 Se comprobod la actividad antioxidante in vitro de la crema corporal, crema
fotoprotectora y del champu, con valores 484,58; 29,86 y 16,77 equivalente
trolox respectivamente. Ademas de comprobé la actividad antioxidante del
aceite de sacha inchi cuyo IC50 es: 4248,449 ug/ml, siendo de potencial uso

para aplicaciones en la cosmética.
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Vil. RECOMENDACIONES

Para realizar los ensayos de DPPH, el reactivo necesariamente debe ser
almacenado correctamente a -2 °C, se debe proteger de la luz y al momento
de manipular este reactivo utilizar guantes y mascarillas N96 para evitar la

toxicidad, ya que es perjudicial para la salud.

Preparar soluciones madres de stock, alicuotar y congelar a -20 °C, y tener
consideracion que estas soluciones madres, pueden servir para un uso

maximo dentro de los 3 meses de trabajo experimental.

Usar mascarillas N96, ya que siempre se estara en contacto con el butanol,

un solvente organico toxico para la salud.

Una vez concluida la presente tesis, se considera interesante investigar sobre
otros aspectos relacionados con las metodologias de determinacion de la

capacidad antioxidante y el factor de protector solar (FPS).

e Determinar la actividad antioxidante por método ABTS y el método
DMPD para comprobar que al utilizar los diferentes métodos los
resultados son significativamente parecidos.

e Determinar el grado de proteccion de los fotoprotectores solares
frente a la radiacion ultravioleta, empleando una técnica “in vivo” por
indice de oscurecimiento inmediato de la piel (dosis eritematosa
minima) e “in vitro” por determinacion de la longitud de onda critica u

otras metodologias descritas en lasbibliografias.

e Cuando se trata de experimentar en seres humanos, pedir permiso
al comité investigacion de la universidad y tener la Resolucion
Rectoral y comunicar al Instituto Nacional de Salud. En cumplimiento

a los acuerdos internacionales de experimentacién en humanos.
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IX.  ANEXOS

ANEXO 01. CERTIFICADO DE ANALISIS DEL ACEITE DE SACHA INCHI

“’%
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PRODUCTO
LOTE N°
FABRICACION
REANALISIS
VIDA UTIL
TEC. ANALISIS

CERTIFICADO DE ANALISIS

SACHA INCHI, ACEITE NAT. 100%
AO20171936

ENERO.-07/2017

ENERO.-07/2019

36 MESES A < 30°C

NORMA PROPIA

Al ISt RGANCLEPTIC
Aspecto

Color

Clor

Sabor
ANALISIS FISICO QUIMICOS :
Densidad relativa (g/mi)
indice de acidez

Indice de peroxido

Plomo (mg/k)

Hierro (mglk)

Cobre (mg/k)

Arsenico (mg/k)

Liquido limpido, libre de particulas o indicios de turbidez.
Amarillo brillante caracteristico al estandar.
Caracteristico al estandar.

Corresponde ai estandar.
0,927
0,12
E T > @’t
No detectable ,00

No detectable

No detectable Q‘\__j
o&

Paimitico (C16:0) 3,65%

~ Estearico (C18:0) 2,54%
Oleico (Omega 9) (C18:1) 8,40%
Linoleico (Omega 6) (C18:2) 36,80%
Linoleico (Omega 3) (C18:3) (C18:3) 48,61%
Eicosenoico (C20:1) 0,32%

Elaborado a partir del 100%de semillas prensados en frio, sin agregados de conservantes, ni aditivos.
Aditivos Alimentarios : No se admite ninguno. / Basados en las Normas del CODEX ALIMENTARIUS.

Almacenar en lugar fresco y seco alejado de fuentes de calor o ia intemperie,
No colocar directo en el piso, ni demasiado expuesto a la luz y el polvo.
Mantener los envases originales y completamente cerrados y sellados.

“COMO RECIBIDO DE NUESTRO SUPLIDOR”
Dpto. Técnico & Control Calidad

OMNICHEM, SAC

Calle Urcon 124, Monterrico

Telf.: 248-3548 / 248-3040 / 295-7242 Web: www.omnichemsac.com

54



ANEXO 02. RESULTADOS Y ANALISIS ESTADISTICO DE LA
ACTIVIDAD ANTIOXIDANTE DEL ACEITE DE SACHA INCHI

Tabla 19. Resultados obtenidos para

elaborar la curva de calibracion del % INHIBICIONDERADICALESLIBRES
trolox 90
— 80 °
Concentracioén % de -0
(g/ml) Inhibicién 60 .
0 0 o0
x 40 ° y=0.8093x-1.264
25 18.324 S 3 R? = 0.9985
50 38.124 20 ®
10
75 58.456 0
[ e ) - i ——— ———————
100 81.092 100 20 40 60 20 100 120
Equivalente atrolox (mg/L)

Tabla 20. Resultados de la evaluacion antioxidante del aceite de sacha inchi

ug/mL Abs 1 | Abs2 | Abs3 | Blanco| Promedio | Abs neta | % inhibicién
8333.333 0.082 | 0.082 | 0.081| 0.021 0.0817 0.0607 90.093
6666.667 0.164 | 0.165| 0.163| 0.021 0.164 0.143 76.647
5000 0.273 | 0.268 | 0.273| 0.021 0.271 0.250 59.118
3333.333 0.363 | 0.364 | 0.365| 0.021 0.364 0.343 43.985
1666.667 0.481 | 0.488 | 0.485| 0.021 0.485 0.464 24.279
0 0 0 0 0 0 0 0
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Figura 13. Bateria de tbos para la determinacion de DPPH para el aceite de Sl
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Tabla 21. Resultados de la evaluacién antioxidante del champu a base de aceite

sacha inchi.
ug/mL Abs 1 | Abs2 | Abs3 | Blanco| Promedio | Abs neta | % inhibicién
6670 27 | 2716| 2.71 | 2.638 2.709 0.0707 87.899
3300 0.334 | 0.352| 0.36 | 0.019 0.349 0.329 43.550
1670 0.469 | 0.472| 0.47 | 0.018 0.470 0.452 22.545
830 0.528 | 0.53 | 0.536| 0.015 0.531 0.516 11.586
416 0.554 | 0.55 | 0.556| 0.014 0.553 0.539 7.648
0 0 0 0 0 0 0 0

Figura 14. Bateria de tubos para la determinacion de DPPH para el champu a
base del aceite de Sl

Tabla 22. Resultados de la evaluacion antioxidante de la crema a base de aceite

sacha inchi
ug/mL Abs 1 | Abs2 | Abs3 | Blanco | Promedio | Abs neta | % inhibicion
1664 0.284 | 0.285| 0.289 | 0.032 0.286 0.254 58.155
833.2 0.468 | 0.463 | 0.461 | 0.031 0.464 0.433 28.665
416.64 0.519 | 0.525| 0.54 | 0.032 0.528 0.496 18.287
208.332 0.589 | 0.561 | 0.582 | 0.032 0.577 0.545 10.159
0 0 0 0 0 0 0 0
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Figura 15. Bateria de tubos para la determinacién de DPPH para la crema corporal
a base del aceite de Sl

Tabla 23. Resultados de la evaluacion antioxidante del protector solar a base de

aceite sacha inchi.

ug/mL Abs 1 | Abs2 | Abs3 | Blanco | Promedio | Abs neta | % inhibicién
1600 0.418 | 0.416 | 0.412| 0.034 0.415 0.381 38.395
830 0.55 | 0.56 | 0.51 | 0.035 0.54 0.505 18.416
416 0.6 | 0.598| 0.602 | 0.033 0.6 0.567 8.400
208.3 0.623 | 0.616 | 0.618 | 0.037 0.619 0.582 5.977
0 0 0 0 0 0 0 0
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Figura 16. Bateria de tubos para la determinacion de DPPH ara la crema
fotoprotectora a base del aceite de Sl
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ANEXO 03. CERTIFICADO DE ANALISIS DEL REACTIVO DPPH

.-

SIGAMA-ALDRICH

Product Name:

3050 Spruce Strest, Salnt Lous, MO 83103 USA
Emall USA: techsarvigsial.com Outside USA: surtechsarv@sial.com

2,2-DIPHENYL-1-PICRYLHYDRAZYL

Product Number: D39132
Batch Number: STBHO044
Brand: Aldrich
CAS Number: 1898-66-4
Formula: CHN;O,
Formula Weight: 38432
Storage Temperature: 28C
Quality Release Date: 15 MAY 2017
TEST SPECIFICATION RESULT
APPEARANCE (COLOR) GREEN TO VERY DARK GREEN AND BLACK

BLACK
APPEARANCE (FORM) POWDER POWDER
SOLUBILITY (COLOR) DARK PURPLE DARK PURPLE
SOLUBILITY (METHOD) SOMG/ML, CHCL3 SOMG/ML, CHCL3
CARBON CONTENT 51.5 -58.1 % GEW. 555 %
NITROGEN CONTENT 18.2 -18.8 % GEW. 168 %
INFRARED SPECTRUM CONFORMS TO STRUCTURE CONFORMS
RECOMMENDED RETEST PERIOD 3 YEARS APR 2020

(X‘N—GL'u Ho-?\,/

Claudia Mayer
Manager Quality Control
Steinheim, Germany

Sigma-Aldrich warrants that at the time of the quality release or subsequent relest date this product conformed o the information contamed in this publication. The cument
spucification sheet may be availsble at Sigma-Aldrich.com, For further inguiries, please contact Technical Sarvics, P must ina the suitsbity of the product

for its particulsr use, See reverse side of invoice or packing siip for additional terms and conditions of saje.

Siama-Aldrich

Cenificate of Analvkis - Praduct DR132 Lat STEHON44 Paga1af 1
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ANEXO 04. CERTIFICADO DE ANALISIS DE ESTABILIDAD DE LOS
PRODUCTOS DERMOCOSMETICOS

UNIVERSIDAD NACIONAL MAYOR DE SAN MARCOS
Universidad del Peri, DECANA DE AMERICA
FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA
CENPROFARMA
CENTRO DE CONTROL ANALITICO

PROTOCOLO DE ANALISIS - CPF-2017

SOLICITADO POR : RUBY EVELYN CHAMORRO CONTRERAS

DIRECCION : Jr. Los Jardines San Juan de Lurigancho

MUESTRA : CHAMPU A BASE DE ACEITE DE SACHA
INCHI

CANTIDAD : 2 potes x 100 gramos

FECHA DE RECEPCION : 25 de Setiembre del 2017

FECHA DE FABRICACION : 23 de Setiembre del 2017

CUADRO RESUMEN DE ESTABILIDAD, EN CONDICIONES ACELERADAS

PARAMETROS TIEMPO CERO 1° MES 2° MES 3° MES

Organolépticos

Color Blanco Blanco Blanco Blanco

Olor Sui generis Sui generis Sui generis Sui generis

Aspecto Heterogéneo Heterogéneo Heterogéneo Heterogéneo
. . Semisélido Semisolido Semisolido Semisdlido

Censistencia espumoso espumoso €espumoso €spumoso

Fisicoquimicos

pH 5,8 5,5 5,5 5,4

Viscosidad cps 5811,7 5810,4 5809,8 5809,5

Microbiolégicos

Recqento de Aerobios <10 <10 <10 <10

mesofilos ufc/g

Hongos ufc/g <10 <10 <10 <10

Escherichia coli ufc/g Ausencia en 1 gramo

Staphylococcus aureus Ausencia en 1 gramo

ufc/g

Pseudomona aeruginosa Ausencia en 1 gramo

ufc/g
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SRR w2 ) Universidad del Peri, DECANA DE AMERICA

\ Yoy / FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA

A % CENPROFARMA

CENTRO DE CONTROL ANALITICO

PROTOCOLO DE ANALISIS - CPF-2017
= = ANALISIS - CPF-2017

SOLICITADO POR * RUBY EVELYN CHAMORRO CONTRERAS

DIRECCION :Jr. Los Jardines San Juan de Lurigancho

MUESTRA  PROTECTOR SOLAR A BASE DE ACEITE
DE SACHA INCHI

CANTIDAD : 2 potes x 100 gramos

FECHA DE RECEPCION - 25 de Setiembre del 2017

FECHA DE FABRICACION - 23 de Setiembre del 2017

CUADRO RESUMEN DE ESTABILIDAD, EN CONDICIONES ACELERADAS

Ligeramente Ligeramente Ligeramente Ligeramente
amarillo amarillo turbio | amarillo turbio amairrillo turbio
o

Homogéneo Homogéneo Heterogéneo Heterogéneo

) . Semisélido semi- Semisdlido Semisdlido Semisolid
Consistencia » : 0
duro semi-duro suave suave
H
D

Viscosidad cps
Microbiolégicos

PARAMETROS
Organolépticos

TIEMPO CERO

lIl
i

I

il
:
ffss;

Recuento de Aerobios
mesdfilos ufc/g

Escherichia coli ufc/g

Staphylococcus aureus
ufc/g

Pseudomona aeruginosa
ufc/g

Ausencia en 1 gramo

Ausencia en 1 gramo
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SOLICITADO POR
DIRECCION
MUESTRA
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CUADRO RESUMEN DE ESTABILIDAD EN CONDICIONES ACELERADAS
\—I\

ufc/g

Ausencia en 1 gramo

[?ARAMETROS TIEMPO CERO 1° MES 2° MES 3° MES 7
Organolépticos

Color Blanco Blanco Blanco Blanco
Olor Sui generis Sui generis Sui generis Sui generis
Aspecto Heterogéneo Heterogéneo Heterogéneo Heterogéneo

. . o s Semisdlido Semisdlido Semisdlido

Consistencia Semisdlido suave suave | B Sileve
Fisicoquimicos

| pH f 6,50 6,45 ] 6,30 | 6,30
Viscosidad cps l 150 000 155 000 l 153 000 l 150 000
Microbiolégicos

Recqento de Aerobios <10 <10 <10 <10
mesofilos ufc/g

Hongos ufc/g <10 <10 J <10 <10
Escherichia coli ufc/g Ausencia en 1 gramo

Staphylococcus aureus

Pseudomona aeruginosa

Ausencia en 1 gramo

ufc/g




ANEXO 05. TESISTAS-PREPARACION DE LOS PRODUCTOS
DERMOCOSMETICOS

Figura 17 Br. CHAMORRO CONTRERAS, Ruby Figura 18 Br. CAMACHO CAYCHO, Fanny
Evelyn Isabel
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ANEXO 06. PREGUNTAS ADICIONALES

1. ¢COMO SE DESARROLLO EL ANALISIS DE LOS COMPONENTES DEL
ACEITE DE SACHA INCHI QUE USARON LA EMPRESA OMNICHEN SAC?

OMNICHEM, SAC garantiza la comercializacion y distribucion de todos sus
productos e insumos quimicos con los mas elevados estandares de calidad
sumando valor agregado e innovacion a nuestra presentacion e imagen
corporativa.Segun referencia la empresa, la identificacion y cuantificacion de
los acidos grasos se llevo a cabo por cromatografia de gases o la acoplada a

espectrometria masas (CG-EM).

2. ¢EN QUE CONSISTE UN METODO ESPECTROFOTOMETRICO Y
CUANTIFICACION?

La espectrofotometria se basa en la relacion que existe entre la absorcion de
luz por parte de un compuesto y su concentracion. Cuando se hace incidir luz
monocromatica (de una sola longitud de onda) sobre un medio homogéneo,
una parte de la luz incidente es absorbida por el medio y otra transmitida, como
consecuencia de la intensidad del rayo de luz sea atenuada desde Po a P,
siendo Po la intensidad de la luz incidente y P la intensidad del rayo de luz
transmitido. Cada sustancia tiene su propio espectro de absorcion, el cual es
una curva que muestra la cantidad de energia radiante absorbida.
Absorbancia, por la sustancia en cada longitud de onda del espectro
electromagnético, es decir, a una determinada longitud de onda de la energia
radiante, cada sustancia absorbe una cantidad de radiacion que es distinta a la

gue absorbe otro compuesto.

Fuente: Capitulos 24 y 25 de Fundamentos de Quimica Analitica Skoog-West

Holler-Crouch (octava Ed.).
3. FUNDAMENTAR ACERCA DEL pH DEL CUERPO

Para garantizar su supervivencia, la vida en la Tierra mantiene un pH
equilibrados alrededor de los organismos vivos y de las células tanto en el mar
como en el suelo. En el cuerpo humano, el pH puede variar de una zona a otra.
En la piel tenemos un pH de 4 a 6,5 lo que proporciona un manto acido que

actiia como proteccion frente a hongos y bacterias.

Fuente: Zavala, C. Una vision universitaria: El pH, sustento en el equilibrio
quimico para la vida celular. CienciaUAT, Num 4, abril-junio. 2008. Pp. 62-66 g3



