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RESUMEN

Este estudio tuvo como objetivo elaborar un lipstick formulado en base al tinte extraido
de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote) que cumpla con los controles de calidad
exigidos por la USP 43 NF 38 y la Resolucion N° 2120: Reglamento Técnico Andino
sobre Especificaciones Técnicas Microbiologicas de Productos Cosméticos.

La recoleccion de achiote tuvo lugar en el Centro Poblado de Huillcapampa — Distrito de
Quellouno — Provincia de La Convencion, se obtuvo el colorante por extraccién alcalina
con KOH al 2 % el promedio del porcentaje de rendimiento fue de 7.891 % valor que se
encuentra dentro del rango citado, las caracteristicas organolépticas del colorante son
adecuadas presentando color rojo oscuro, olor y sabor caracteristico, se elaboré un lipstick
formulado en base al colorante natural extraido de achiote a concentraciones de 8 %, 10
% y 12 % denominado formulacion I, 11y 111 respectivamente donde se incluyé aceite de
semilla de uvas, cera de abejas, manteca de karité, miristato de isopropilo, propilenglicol,
esencia de frutos rojos y conservante, se analizo la compatibilidad de ingredientes donde

se observd convenientes caracteristicas en la mezcla.

Al producto final se someti6 a pruebas de evaluacion organoléptica resultando tener un
aspecto homogéneo, olor agradable, uniformidad y adherencia buena, el analisis
fisicoquimico arroja datos promedio de pH: 6.33, densidad: 0.929 g/mL, punto de fusion:
54.03 °C resultados que se encuentran dentro de los rangos de referencia, en el analisis
microbioldgico no se evidencid crecimiento de microorganismos aerobios mesofilos

viables, hongos filamentosos y levaduras, ni microorganismos patdgenos.

Se llegd a la conclusion que los lipstick formulados en base al colorante natural extraido
de Bixa orellana L. (Achiote) en las concentraciones 8 %, 10 % y 12 cumplen con los
parametros exigidos en el control de calidad organoléptico, fisicoquimico y
microbioldgico de acuerdo con las referencias citadas en la USP 43 NF 38 y la Resolucion
N° 2120.

Palabras claves: Lipstick, Bixa orellana, colorante, control de calidad.



ABSTRACT

This study aimed to develop a lipstick formulated based on the dye extracted from the
seeds of Bixa orellana L. (Achiote) that complies with the quality controls required by
USP 43 NF 38 and Resolution N° 2120: Andean Technical Regulation on Microbiological
Technical Specifications of Cosmetic Products.

The collection of annatto took place in the Populated Center of Huillcapampa — District
of Quellouno — Province of La Convencion, the dye was obtained by alkaline extraction
with 2% KOH, the average percentage of yield was 7.891%, a value that is within the
mentioned range, the organoleptic characteristics of the dye are adequate, presenting a
dark red color, characteristic smell and flavor, a lipstick formulated based on the natural
dye extracted from annatto at concentrations of 8%, 10% and 12% called formulation I,
Il and 111 respectively where grape seed oil, beeswax, shea butter, isopropyl myristate,
propylene glycol, red fruit essence and preservative were included, the compatibility of

ingredients was analyzed where convenient characteristics were observed in the mixture.

The final product was subjected to organoleptic evaluation tests, resulting in a
homogeneous appearance, pleasant smell, uniformity and good adhesion. The
physicochemical analysis yielded average data of pH: 6.33, density: 0.929 g/mL, melting
point: 54.03 °C, results that are within the reference ranges, the microbiological analysis
did not show growth of viable mesophilic aerobic microorganisms, filamentous fungi and
yeasts, or pathogenic microorganisms.

It was concluded that the lipsticks formulated based on the natural dye extracted from
Bixa orellana L. (Achiote) in concentrations 8%, 10% and 12 comply with the parameters
required in the organoleptic, physicochemical and microbiological quality control

according to with the references cited in USP 43 NF 38 and Resolution N° 2120.

Key words: Lipstick, Bixa orellana, colorant, quality control.



INTRODUCCION

El desarrollo de la revalorizacion en la utilizacion de los recursos vegetales va desde una
adecuada clasificacion etnobotanica, el conocimiento de su composicion quimica, la
actividad terapéutica que presenta y las posibles investigaciones que pueden llevarse a
cabo, dando lugar a un notorio apogeo en el manejo de las hierbas medicinales con el
paso del tiempo es decir su uso en la actualidad no solo se centra en lo conocido por las
culturas que nos antecedieron sino que existe un notable entusiasmo por conocer mas y a
ello se suma que la tecnologia esta en avance con nuevos métodos, procedimientos y la

accesibilidad a estos. (1)

El nimero de recursos naturales en nuestro pais que se han relacionado con beneficios
médicos es inconmensurable. La amplia gama de plantas que tienen propiedades
terapéuticas nos ofrece innumerables oportunidades de investigacion. La Bixa orellana
L., popularmente nombrada en nuestro medio como achiote, usada ampliamente por sus
propiedades expectorantes, cicatrizantes, antiinflamatorios, fotoprotectores vy

antipiréticos, entre otros usos. (2)

La principal sustancia derivada de las semillas de achiote se llama bixina, componente
quimico encargado de gran parte de las propiedades medicinales, ademas de ser
ampliamente utilizado para colorear textiles, productos culinarios, farmacéuticos y, en

menor medida, cosméticos. (3)

La exigencia de cosméticos seguros, inocuos, asequibles y de la mejor calidad para el
publico ha crecido con el tiempo, elaborar productos econémicamente accesibles y
amigables con el medio ambiente, es un reto y a la vez una gran ventana de desarrollo, la
distribucion del producto primario y final que acabara vendiéndose en mercados Yy ferias
representa una enorme oportunidad de progreso asi mismo, cada vez se tiene mas
conciencia sobre el uso y abuso de productos sintéticos y que ademas generan
contaminacion en el consumo de cosméticos la tendencia a lo verde y ecolégico es una

corriente en crecimiento. (1,4)

Los productos cosméticos centran su interés en los labios y ojos, siendo los labios una
zona del rostro delicada y fragil por sus caracteristicas anatomicas carente de melanocitos,

foliculos pilosos y glandulas sudoriparas siendo altamente sensible a condiciones



ambientales como temperatura, radiacion solar, sequedad, etc. (5), el uso de lipstick o
barra labial es una alternativa cosmética que aporta hidratacion, proteccién a radiacion
solar y a la deshidratacion, asi como propiedades decorativas. (6)

La formulacion de un lipstick es un procedimiento multiple, el proceso mas importante
en la fabricacion es la mezcla de ingredientes de naturaleza lipidica donde las sustancias
colorantes y deméas componentes se disuelvan totalmente, el lipstick como producto
cosmeético terminado debe cumplir con caracteristicas organolépticas, fisicoquimicas y
microbiologicas que certifiquen la calidad del producto y la total inocuidad en la piel de
los labios, es en este punto donde los ensayos de control de calidad son de alta relevancia.
(5.7)

Los consumidores de un producto cosmético necesitan un articulo que se haya fabricado
con materias primas de garantia, respetando la manufactura conforme a la formulacién
propuesta y que el producto terminado cumpla con las normas exigidas por los controles
de calidad, donde se establece procedimientos y ensayos que se desarrollan a materias
primas, material de envase y empaque asi como al producto final con objeto de asegurar
la innocuidad y estabilidad del articulo asi como disminuir la merma durante la

produccién. (8,9)

En la investigacion se busca fabricar un cosmético en base a una planta que ha sido
ampliamente estudiada por sus acciones farmacoldgicas en especial la actividad
fotoprotectora y aprovechar la coloracion natural que presenta las semillas de achiote
como reemplazo en el uso de colorantes artificiales, ofreciendo asi un producto cosmético
terminado en base a materia prima de la region y que cumpla con los requisitos

organolépticos, fisicoquimicos y microbiolégicos exigidos en la normativa vigente



CAPITULO I: GENERALIDADES
1.1 Planteamiento de problema

La medicina tradicional es un componente vital de la sabiduria de nuestros pueblos y uno
de los esenciales medios de informacion en el tratamiento de enfermedades, también un
ambito importante de la asistencia sanitaria no oficial en la nacion que pretende preservar
la identidad social y cultural de la poblacion local (10), en la actualidad se utilizan plantas
medicinales en diferentes comunidades rurales de nuestro pais como parte de un proceso
de seleccion, manejo y conservacion de los conocimientos heredados por generaciones
pasadas y que seran transmitidas a generaciones futuras, esta informacion resulta de suma

importancia en el descubrimiento de productos medicinales y/o cosméticos. (11)

La industria cosmética es hoy en dia un sector en expansion, generando miles de puestos
de trabajo y ganancias, como todo sector en crecimiento tiene un lado perjudicial tanto
para la salud como para el planeta el uso de conservantes, colorantes, preservantes, etc.
usados en las formulas cosméticas a la larga pueden conllevar problemas dermatoldgicos
(12), en la Universidad de Rowan (Nueva Jersey) en un estudio realizado se examinaron
mas de veinte marcas diferentes de cosméticos comprados en los exhibidores de los
grandes almacenes en un lapso de mas de dos afios, hallandose productos contaminados
por bacterias entre el 67 y el 100% en su mayoria Staphylococcus aureus causantes de
conjuntivitis bacteriana e impétigo, demostrando que el control de calidad de estos

productos es deficiente. (13)

Un informe de PROM PERU incluye el estudio: “Global Cosmetics Products Market —
Analysis of Growth, Trends and Forescast 2018- 2023” donde se menciona que en el afio
2023 habré un crecimiento promedio de 7.14 % en la industria cosmética totalizando un
valor de US$ 605.61 mil millones (14) al ser un sector en crecimiento la industria
cosmética conlleva riesgos tanto a las personas como al ambiente, los envases y empaques
no degradables generan problemas de contaminacion para disminuir esta dificultad se
busca reemplazar estos productos por alternativas de empaques y envases eco amigables
(12) ante la necesidad de buscar opciones mas amistosas con el medio ambiente se tiene
una tendencia hacia la cosmética natural, la cual es ain pequefia en relacion a la cosmética
convencional sin embargo, cada vez mas aumenta la investigacion de materias primas

vegetales que pueden ser incluidas en formulaciones cosméticas. (4)



En el blog Mintel se presenta un listado de innovaciones y desarrollo de productos de
belleza y cuidado personal donde resalta La Bouche Rouge Lipstick que es un lapiz labial
sin fragancia, sin alteradores enddcrinos, sin polietileno ni polimetil metacrilato que
contamina el agua, es un producto de procedencia francesa con conciencia ecoldgica que
busca aminorar la contaminacion que se asocia a los ingredientes artificiales y a los
millones de tubos de barra de labios que se descartan anualmente (14) se ha implantado
fuertemente la tendencia a formulaciones sin aditivos y con el uso de ingredientes

naturales garantizando productos seguros para la salud. (15)

Los tintes naturales son importantes porque permiten crear una amplia gama de colores y
tienen diversas propiedades, también ayudan a reducir el uso de colorantes artificiales,
que pueden ser perjudiciales para la salud y provocar dermatitis, alergias, nauseas e
incluso cancer. Esto permite crear cosméticos con pocos o ningun efecto secundario.
(16,17)

El profesional Quimico Farmacéutico es experto en el estudio, formulacidn, elaboracién,
fabricacion y control de calidad de productos farmacéuticos, alimentarios y cosméticos.
En el momento de formular productos cosméticos pueden recomendar sustitutos
novedosos de los insumos, como materias primas de origen vegetal para garantizar
cosmeéticos de alta calidad, seguros y asequibles que tengan menos consecuencias dafiinas
en el ambiente y en el bienestar de los consumidores. (13)

La fitocosmética ha crecido rapidamente gracias a los avances de la investigacién clinica,
la conocimiento de la fisiologia de la piel y la composicion quimica de las plantas (18),
los labios son la parte del rostro que merece especial cuidado por las caracteristicas
anatomo fisioldgicas que presenta, carecen de células protectoras (melanocitos, glandulas
sudoriparas, foliculos pilosos) por lo cual es vulnerable a las condiciones ambientales
perdiendo humedad, propenso a resequedad, agrietamiento, fragilidad a contraer

infecciones bacterianas, virales y fungicas. (5,19)

El uso de lipstick tiene como fin un efecto protector de los labios frente a la sequedad,
radiacion solar, etc. confiriendo un maquillaje de apariencia natural; estd compuesto de
ceras, aceites, excipientes, colorantes, etc. (20) conocer la composicion de los productos

cosméticos usados en labios es de sumo interés, la deficiente calidad en estos productos



puede llevar reacciones alérgicas, inflamacion de la piel, afecciones dérmicas e incluso

problemas de intoxicacion de ser ingeridas. (9)

Los ensayos y métodos que garantizan la inocuidad y seguridad de los productos
primarios, material de acondicionamiento y el producto final se denomina Control de
Calidad, la importancia de un adecuado lineamiento a los métodos analiticos citados en
los diferentes ensayos de control de calidad aseguran productos confiables aprobados para

su uso, distribucion y comercializacion. (8)

En consecuencia, a lo mencionado y como contribucion a la cosmética natural se plantea
la siguiente investigacion donde se elabord un lipstick o lapiz labial aprovechando la
tintura propia de las semillas del achiote como sustituto del colorante artificial reduciendo
los riesgos del uso de estos, utilizando material vegetal de la region conocido por sus
beneficios terapéuticos para ofrecer un producto cosmético asequible que cumpla las

normas de control de calidad exigidos.
1.2 Formulacion del problema

¢ Es posible la elaboracion de un lipstick formulado en base al colorante natural extraido
de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote) que cumpla con los controles de calidad

exigidos?
1.3 Objetivos
1.3.1 Objetivo general

Elaborar un lipstick formulado en base al colorante natural extraido de las semillas de

Bixa orellana L. (Achiote) que cumpla con los controles de calidad exigidos.
1.3.2 Objetivos especificos

1. Realizar la recoleccion, identificacion, seleccion, secado y extraccion alcalina del
colorante natural existente en las semillas de Bixa orellana L. (Achiote) empleando
solucion hidroxido de potasio al 2 %.

2. Determinar el porcentaje de rendimiento y efectuar el analisis de las caracteristicas
organolépticas (color, olor y sabor) del colorante natural existente en las semillas de

Bixa orellana L. (Achiote).



3. Elaborar un lipstick formulado en base al colorante natural extraido de las semillas de
Bixa orellana L. (Achiote) al 8 %, 10 % y 12 % nombrado formulacion I, 11y 1l
respectivamente.

4. Realizar el control de calidad organoléptico (homogeneidad, olor, uniformidad de
color y adherencia) del lipstick en las formulaciones I, 11 y Il de acuerdo a las
especificaciones citadas en la USP 43 NF 38.

5. Realizar el control de calidad fisicoquimico (pH, densidad y punto de fusién) del
lipstick en las formulaciones I, 1 y 111 de acuerdo a las especificaciones citadas en la
USP 43 NF 38.

6. Desarrollar el control de calidad microbioldgico (recuento total de microorganismos
aerobios mesofilos, hongos filamentosos y levaduras e identificacion de
microorganismos patdgenos: Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa y
Escherichia coli del lipstick en las formulaciones I, Il y 111 en base a las referencias
citadas en la USP 43 NF 38 y la Resolucion N° 2120.

1.4 Justificacion e importancia
1.4.1 De conocimiento

Los investigadores se enfrentan ahora a la tarea de desarrollar nuevas y mejores formas
de utilizar los productos naturales en particular las plantas (21) el uso de plantas
medicinales en la industria es muy extenso sea en la industria farmacéutica, alimentaria,
cosmeética, etc. siendo esta Gltima un sector en potencial crecimiento gastando sumas
exorbitantes de dinero y recursos con el fin de ir modernizando formulaciones de
cosméticos usados en décadas pasadas, asi como innovando el mercado con el
planteamiento de nuevas formulaciones enfatizando el uso de insumos de procedencia
natural. (1)

El uso de los cosméticos por persona va en incremento, asi cComo su expansion a nuevos
mercados y continentes como Asia y América, en nuestro pais el uso per — cépita de
cosméticos es bajo sin embargo no es ajeno a la tendencia en aumento del uso de
productos cosméticos, los consumidores de estos productos son cada vez mas conscientes
de su salud y belleza exigiendo productos de calidad que, ademas de cuidar su salud les
haga sentir comodidad con su apariencia. (22)



El Quimico Farmacéutico puede utilizar sus conocimientos en diversos campos, incluido
el sector cosmético, es el experto encargado de todo el proceso de investigacion,
produccion y control de calidad. La palabra "cosmético" se refiere a los preparados que
se aplican externamente en diversas zonas del cuerpo para esterilizar, perfumar, realzar,

proteger y otros fines (13)

El Quimico Farmacéutico desempefia un papel crucial en la produccién de cosméticos al
garantizar el suministro de productos de alta calidad, seguros y eficaces, para lo cual se
realizan andlisis de todos los productos, desde las materias primas hasta los acabados,
garantizando procesos 6ptimos de planificacion, produccion y control de calidad siendo
este ultimo especialmente importante para evitar alteraciones, deterioro o contaminacion
de los productos, que pueden acarrear graves riesgos en la salubridad de los consumistas
a causa de la existencia de microorganismos que podrian causar irritaciones e infecciones.
(13,21)

1.4.2 De aplicabilidad

Debido a sus usos y beneficios como medicamentos, alimentos y cosméticos, los
productos naturales han experimentado un aumento en su consumo en los ultimos
tiempos, esto ha creado nuevas perspectivas de desarrollo para las PYMES especializadas

en la venta de estos articulos. (23)

Las productos primarios de origen vegetal se utilizan cada vez mas en la creacion de
productos cosmeéticos, cada vez se tiene mayor presencia de cosméticos naturales
denominados Fitocosméticos que conlleva mayores ventajas en su uso y minimas
reacciones adversas (19,21) la cosmética natural crece como resultado de la exigencia de
un consumidor cada vez mas informado y responsable que busca cuidar su apariencia con

alternativas mas sustentables y ecoamigables. (4)

Se propone un cosmeético que satisface las caracteristicas organolépticas, fisicoquimicas
y microbioldgicas exigidas en la normativa vigente, que han sido formulado y
desarrollado en base a materia prima de origen vegetal que se encuentre ampliamente en
nuestra localidad beneficiando al consumidor por sus caracteristicas cosméticas y ademas
que cause un efecto ambiental positivo al ser elaborado con elementos de origen natural
descartando el uso de colorantes artificiales al aprovechar la coloracidon natural de las

semillas de achiote. A su vez este trabajo pretende contribuir a futuras investigaciones
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sobre el uso de recursos vegetales en el desarrollo de Fitocosméticos no solo como

materia prima sino como producto terminado.
1.4.3. De prioridad

Desde un punto de vista sanitario y estético el uso de cosméticos ha pasado de ser un lujo
a ser un componente necesario del mantenimiento personal, las barras labiales representan

un elemento de uso cotidiano y cada vez més popular. (13)

Se propone elaborar un lipstick formulado en base al tinte extraido del achiote que es una
planta que histéricamente se ha empleado en nuestro entorno para tefiir tejidos y en la
preparacion de comidas que ademas tiene propiedades antioxidantes, cicatrizantes,
protectora contra rayos UV-B, etc. como una alternativa cosmética con responsabilidad
medioambiental al plantear un producto con ingredientes de origen natural buscando asi

reducir el uso de contaminantes quimicos.
1.4.4 En el &mbito econdmico

El contar con materia prima de origen vegetal y productos elaborados a partir de esta,
representa un verdadero alivio para la poblacion que podra usar y ademas darle valor

agregado a recursos vegetales que tiene al alcance.

La comercializacion de los productos naturales dinamiza la economia local, los
productores pueden vender el producto primario, al igual que fabricar y expender el
producto final incentivando el desarrollo de pequefias y medianas empresas con

responsabilidad ambiental y social generando muchos puestos de trabajo.

La productividad de achiote en nuestro pais presenta un crecimiento notable, en el afio
2013 se alcanz6 una alta fluctuacion con una produccion de 7500 toneladas mayor en
44.24 % al afo 2012 cuya tendencia al afio 2018 se vio disminuida. (32)

En el afio 2013 la produccidn provenia principalmente de las regiones de Cusco y Pasco,
en el afio 2019 el 86 % provienen de estas regiones, el 46.2 % de Pasco y el 40.1 % del

departamento del Cusco datos extraidos del Ministerio de Agricultura y Riego. (32)



1.5 Hipdtesis

El lipstick elaborado en base al colorante natural extraido de las semillas de Bixa orellana
L. (Achiote) cumple con los controles de calidad exigidos.



CAPITULO II: MARCO TEORICO Y CONCEPTUAL
2.1 Visién historica

La contaminacién en la contemporaneidad es uno de los principales problemas dado que
la industria cosmética esta en expansion y utiliza muchos productos sintéticos que pueden
ser peligrosos para los consumidores y el medio ambiente Por eso, cada vez se utilizan

mas ingredientes naturales y ecoldgicos en las formulas cosméticas. (12)

Se busca la inclusion de pigmentos naturales en la formulacion de cosméticos con el fin
de aprovechar las propiedades naturales que ofrecen y disminuir la utilizacion de
colorantes artificiales que son riesgosos para la salud. (16,17) El achiote usado desde
tiempos antiguos como colorante natural es ampliamente cultivado en nuestro Pais,
ademas que las tribus nativas de América pintaban su piel con las semillas para protegerse

de la radiacion solar y de la picadura de insectos (36).

Los labios tienen caracteristicas fisiologicas particulares al ser carente de células
protectoras es sensible a las quemaduras solares, resequedad, agrietamiento, entre otros
factores ambientales es aqui donde radica la importancia del lipstick que es una mezcla
de ceras, aceites, colorantes y excipientes que sirve para proteger los labios de la radiacion
ultravioleta y de la pérdida de humedad. (9)

Los diferentes ensayos, procedimientos y métodos que garantizan la inocuidad de los
productos cosméticos se denomina control de calidad la importancia de este radica en
cumplir con las exigencias del consumidor. (75)

2.2 Antecedentes

2.2.1 Antecedentes internacionales

- Alegria S. S. Evaluacién de la actividad cicatrizante en ratas albinas, de la
combinacion de los preparados galénicos de Bixa orellana L. (Achiote), Ocimum
campecheanum Mill. (Albahaca de monte) y Aloe vera L. (Sabila). Universidad
de San Carlos de Guatemala; 2017 (24)



El estudio examinO las propiedades cicatrizantes del ungiiento elaborado con Bixa
orellana, Ocimum campechianum y Aloe vera en ratas albinas, para este fin se procedio
a preparar extractos acuosos e incluirlo en un ungiento en concentraciones al 30% (10 %
de achiote, 10 % de albahaca y 10 % de sabila) y preparados individuales al 10 %, se
realizaron pruebas microbiolégicas confirmando que cumplen con los parametros

exigidos.

Se depild la porcidn dorsal de cinco ratas albinas machos de entre 250 y 300 gramos de
peso Yy se provoco una herida mediante la técnica de la herida de segunda intencion, en la
que los tratamientos se administraron de forma aleatoria: Crema neomicina + clostebol

(control +), ungtiento al 10 % y 30 %, excipientes del ungiiento y sin tratamiento.

En los resultados se observa que el ungiiento de concentracién 30% tiene un efecto
cicatrizante mas fuerte que el control positivo ademas favorece el proceso de cicatrizacién
en un tiempo promedio de 10 a 12 dias, la formulacion individual de Bixa orellana
demostrd buena reconstruccion tisular y no es mejor que las formulaciones individuales

de Ocimum campechianum y Aloe vera.

- Mefhaca E.V., Restrepo J. & Colmenares A.J. Actividad antioxidante del
complejo de inclusion del extracto de semilla de Bixa orellana en p-ciclodextrina

obtenido por CO- supercritico. Universidad de Antioquia; 2018 (25)

La actividad antioxidante de achiote se puede ver limitada por la inestabilidad en
presencia de luz, aire, humedad y altas temperaturas lo cual se busca corregir con la

técnica de inclusion en B-ciclodextrina por fluido supercritico por COs.

La investigacion tiene el objetivo de cotejar diversas condiciones de presion de extraccion
y temperatura por Fluido Super Critico — Diéxido de Carbono, para asi precisar en qué

condiciones se separa el extracto de achiote con 6ptima accion antioxidante.

Se pesaron once gramos de semillas molidas de achiote, se procede a la extraccion con
CO2 sUper critico utilizando el extracto 1V que fue el extracto con considerable actividad
antioxidante para ejecutar el conjunto de inclusion en - ciclodextrina, para la inclusion
se homogenizo en un mortero un gramo de B-ciclodextrina, 0.1 g de extracto y 14 % de

agua.



Se concluye el analisis afirmando que los extractos de achiote obtenidos por fluido
supercritico muestran una respuesta diferenciada en su actividad antioxidante logrando

un extracto 6ptimo a condiciones de 5076 psi de presion y 45°C de temperatura.

- Sepulveda C.T., Zapata J.E. Efecto de la temperatura, el pH y el contenido en
solidos sobre los compuestos fenolicos y la actividad antioxidante del extracto de
Bixa orellana L. (26)

La investigacion se realizo con el fin de determinar los efectos de la temperatura, el pH y
solidos solubles en relacion a la rapidez de degradacion por temperatura de la totalidad
de fenoles presentes en el extracto etandlico extraido de achiote recolectadas en el

Municipio de San Luis — Antioquia.

La totalidad de fenoles en el extracto de achiote se evalud por Folin-Ciocalteu ademas se
estudio la estabilidad y actividad antioxidante del extracto por un promedio de 91 dias a
condiciones de -20 °C, 8 °C, 23 °C y 37 °C.

Los resultados indican que la degeneracion en la totalidad de fenoles es influenciada por
el aumento o disminucion de temperatura y solidos solubles en condiciones de

procesamiento y almacenamiento.

Se determiné que la actividad antioxidante de los extractos se relaciona con la cuantia de

compuestos fendlicos que dependen de la temperatura y de la cantidad de solidos solubles.

- Nasimba G.N. Extraccion de colorantes en Bixa orellana L. (achiote) y su
aplicacion en formas farmacéuticas liquidas. Universidad Central del Ecuador;
2019 (27)

La investigacion tiene como finalidad obtener un tinte de achiote usando las semillas que
sea facil de incorporar en formas farmacéuticas liquidas, para la extracciéon del tinte

natural se trata a 100 g de semillas de achiote con KOH 2% p/v.

Se incorpor6 0.24 g de colorante a veinticuatro jarabes de acetaminofén elaborados en
dos lotes, los cuales se almacenaron en 2 tipos de envase vidrio y polietileno de alta
densidad, por medio del método de Arrhenius se concluye que la vida util del jarabe

almacenado en envases de vidrio (18.4 meses) y en polietileno (12 meses).
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La investigacion concluye aseverando que el jarabe preparado con el tinte de achiote
satisface las especificaciones establecidas en la USP 35 con respecto a las propiedades
organoleépticas, fisicas, quimicas, microbioldgicas y se conservan de forma 6ptima en los

envases de vidrio por ser impermeables y foto protectores.

- Barreno R. M. Disefio de un proceso para la obtencion de colorantes naturales a
partir de achiote (Bixa orellana), chonta (Bactris gasipaes) y papaya hawaiana
(Carica papaya |.) En seco y hdmedo. Escuela Superior politécnica de
Chimborazo; 2020 (28)

El objetivo general del estudio es crear un método para separar los tintes naturales del
achiote, la chonta y la papaya hawaiana en formas seca y himeda que puedan utilizarse

en la cocina.

Se eligieron los frutos y cada uno se sometié a una evaluacion fisica, quimica,

organoléptica y macromorfologica.

Se concluye que el colorante obtenido de la muestra en seco tuvo mejor pigmentacion a
pesar de no tener buen rendimiento, las muestras procesadas tanto en procesamiento seco
como hamedo no presenta hongos ni levaduras, en la muestra de chonta se tiene una ligera
presencia de aerobios mesofilos y enterobacterias dentro de los margenes aceptables en
la normativa oficial NOM-119-SSA1-1994.

Se probo la estabilidad de los colorantes en una mezcla con yogurth midiendo el pH por
4 semanas registrando valores dentro del rango de 4 — 5, condiciones de conservacién

aceptables.

- Aguirre D. S, Blanco L. Y. & Cisneros C. del R. Evaluacion de la calidad
microbioldgica de lapices labiales liquidos de uso cosmético, por limite
microbiano comercializados en canastos del mercado oriental, Managua,
Nicaragua. Octubre — Noviembre 2018. Universidad Nacional autonoma de
Nicaragua, Leon; 2019 (13)

La investigacion se realizo con el fin de valorar la caracteristica microbioldgica
empleando el procedimiento de Limite Microbiano en pinturas de labios liquidas que se
expenden en la feria Oriental de Managua, en base al Reglamento Técnico
Centroamericano (RTCA) 71.03.45:07.
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Se tiene 28 unidades de pintalabios como muestra para el conteo de microorganismos

mesdfilos aerobios y hongos filamentosos y levaduras.

Para el analisis de Staphylococcus aureus se pesa 10 g del producto y se disuelve en 90
mL de caldo digerido de caseina — soya, gestar de 35 a 37°C por un periodo de 48 a 72
horas, en la determinacién de Pseudomona aeruginosa se pesaron 10 g del producto
combinar con 90 mL de caldo digerido de caseina, gestar de 35 - 37 °C de 24 a 48 horas,
en la evaluacién de Escherichia coli se procedié a pesar 10 g del producto e incorporar
90 ml de caldo lactosa, gestar de 35 a 37 °C por un periodo de 48 a 72 horas.

El estudio no revel6 crecimiento de bacteria aerobia mesofila, hongos y levaduras ni
microorganismos patdgenos se concluye que las muestras procesadas obedecen con el
RTCA 71.03.45:07.

- Arévalo J. A. Plan de negocios para la creaciéon de un labial de origen natural
denominado “ECOLIPSTICK” En la ciudad de Villavicencio—Meta. Universidad
Santo Tomas; 2019 (6)

En la investigacién se formula un plan de negocios de la compafiia EcoLipstick dedicado

a la venta de labiales naturales en la ciudad de Villavicencio - Colombia.

Con respecto a la situacién generacional en un 96% los participantes tienen edades entre
18 — 34 afios pertenecientes a estratos 2 y 3 con capacidad adquisitiva de medio a bajo,
siendo la calidad de producto la razén de preferencia de compra seguida por los

ingredientes del producto.

En la ficha técnica de EcoLipstick se tiene 3 variantes: Achiote, betabel (beterraga) y
betach (mezcla de achiote y betabel), en la elaboracion de la primera variante se utiliza:
cera de abejas, manteca de karité, dleo de argan y coco, vainilla y 600 g de extracto de
achiote pulverizado, se mezclan por 4 horas a 65 °C, en la variacion betabel se procede
de igual forma reemplazado el achiote por 600 g de extracto de betabel pulverizado, la

variante betach tendra 300 g de achiote y 300 g de betabel.

Dado que los residuos producidos por la barra de labios Ecolipstick no alteran la biosfera

regional ni mundial, fomentan el confort personal, social y medioambiental.

12



2.2.2 Antecedentes nacionales

- Rojas R., Doroteo V. H., Diaz C., et al. Actividad antioxidante, Anti-elastasa,
Anticolagenasa, protectora contra rayos UV-B, promotora de sintesis de coldgeno in vitro
y estudios de seguridad/eficacia de extractos de Bixa orellana (Achiote) y Oenothera

rosea (Chupasangre). Universidad Peruana Cayetano Heredia; 2013 (29)

La investigacion tiene el fin de determinar la actividad antioxidante, antienzimaticas,
fotoprotectora, promotora de extraccion de colageno in vitro, inocuidad y fiabilidad de

extractos de achiote y chupasangre como base para el desarrollo de 2 cremas.

Para el andlisis de compuestos fenolicos se utilizé el procedimiento de Folin- Ciocalteu,
la actividad antioxidante se analiz6 mediante el test de DPPH mostrando buena accién
para los extractos llegando a tener valores de efectividad cercana al control positivo, la
actividad antioxidante total TEAC se estudié mediante el método descrito por Hazra
determinando que el extracto del achiote fue 2.5 veces mayor que el extracto de

chupasangre.

Los extractos de achiote y chupasangre impiden parcialmente a la enzima elastasa y
colagenasa, el primero eleva la sintesis de colageno in vitro en un 11.2 % en comparacion
con las células sin tratamiento, el segundo protege a los fibroblastos de los dafios por

radiacion UV, la toxicidad de ambos extractos contra los melanocitos es baja.

Se prepararon dos cremas la primera con el extracto de achiote y la segunda con extracto
de chupasangre se aplico de forma tdpica (Patch test) en 20 voluntarios sanos no se
observo efectos adversos mostrando mejoria subjetiva y objetiva en el estado general de
la piel sugiriendo una disminucién en la profundidad de las arrugas en comparacién con

la crema placebo.

- Yarin C. A. Actividad antioxidante in vitro y fotoprotectora in vivo del extracto
hidroalcohdlico de semillas de Bixa orellana L. “achiote” y elaboracion de una

forma dermocosmeética. Universidad Nacional Mayor de San Marcos; 2019 (30)

Se probaron las propiedades antioxidantes y fotoprotectoras de la crema fabricada con
extracto hidroalcohélico de achiote in vitro e in vivo, la valoraciéon de la actividad

antioxidante del extracto hidroalcoholico se analizd con el procedimiento secuestro de
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radicales libres DPPH presentando un IC50 de 5.621x103 ug/mL para achiote no

presentando significativa actividad antioxidante.

Se elabor6 una crema al 1, 3 y 8 % de extracto hidroalcohdlico de achiote con el fin de
estudiar la actividad fotoprotectora in vivo en ratas de la especie Rattus rattus en el
analisis histoldgico se observo que las cremas al 3% y 8% presenta un efecto protector

significativo.

- Sénchez S. Extraccion de bixina de tres variedades de achiote (Bixa orellana L.)
utilizando tres solventes. Universidad Nacional de San Martin — Tarapoto; 2019
(31)

El objetivo de esta investigacion es hallar la productividad éptima de bixina de tres tipos
de achiote (verde, amarillo y rojo) recolectados en la zona de Lamas utilizando tres

liquidos extractantes (etanol a 40°, etanol a 80° y KOH al 2%).

Se concluye que el mejor rendimiento de los extractos fue de la variedad verde tratada
con KOH al 2 % con 7.8%, para la cuantificacion de bixina se emple6 UHPLC
procediendo a pesar 0.06 g de cada uno de los 9 extractos obtenidos, en la variedad verde
extraida con etanol al 80% con 0.59% p/p se encuentra mayor cantidad del colorante
bixina, se recomienda usar etanol al 80% como solucion extractante es la alternativa méas

rapida, econdémica y segura.

- Ayala C.1., Castillo E.F., Alfaro K.Y ., et al. Desarrollo de un tinte cosmético a
base de semilla de Bixa orellana L. (Bixaceae) y evaluacion de su efecto in vitro;
201 (1)

La investigacion buscé desarrollar un tinte con semillas de Bixa orellana L. que se

obtuvieron en la ciudad de Trujillo.

Se procede a preparar dos formulaciones de tinte con 5y 10 g de colorante (5 % y 10 %

respectivamente) se transfiere los tintes a tubos de aluminio.

El tinte cosmético natural cumple con las propiedades organolépticas (color, olor,
sensacion al tacto y aspecto) dentro del analisis de las caracteristicas fisicoquimicas se
tiene que el pH y densidad fue constante hasta los 540 dias observando mayor estabilidad

a temperatura de 25 °C y 40 °C manteniendo el color marrén rojizo.
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Para probar el efecto in vitro se tomaron 10 mechones de 10 cm de longitud de cabello
virgen, se aplica los tintes a los mechones de cabello previamente decolorados, después
de pruebas de lavado distribuidos en 20 ciclos se concluye que el tinte al 10% tiene mejor

permanencia de tono y mejor adherencia del tinte al tejido.

- Bocanegra J. P., Chavez X. A., & Flores A. Z. Estudio de pre-factibilidad para
la elaboracion y comercializacion de balsamo labial a base de achiote.
Universidad San Ignacio de Loyola; 2019 (32)

El fin principal del proyecto es definir si es factible fabricar y comercializar balsamos
labiales en varios barrios de Lima, el publico objetivo son mujeres de entre 18 y 60 afios

de las localidades mencionadas.

En su mayoria 24.7% pertenecen a nivel socioeconémico B y 19.6% al nivel
socioecondémico A, que se encuentran estudiando o trabajando al ser consultadas sobre a
que se dedican, el 82.2% afirma que usa cosméticos de procedencia natural. A la
interrogante ¢Estas preparado a adquirir un labial fabricado con achiote y otros
ingredientes organicos? Se obtuvo una respuesta afirmativa en un 96.4%. Dentro de las
caracteristicas que la mayoria considera importante esta que sea beneficioso para la piel,
de calidad, con registro sanitario e insumos organicos. El publico objetivo encuesta esta

dispuesto a gastar entre 16 — 20 soles.

Dentro de los principales factores que condicionaria la compra del balsamo esta la
humectacion. El 86.3% elegiria un envase ecoamigable, biodegradable de carton, siendo
el color de preferencia rojo, rosado y neutro. La publicidad mas conveniente es redes
sociales y pagina web y que puedan adquirirlo en ferias ecoldgicas, via online y en

farmacias.

La coloracion dada al balsamo dependera de la cantidad de polvo de semilla de achiote:

2Q para tono rojizo carmin, 0.8 g para tono rosado y 0.3 g tono neutro.

El estudio concluye que Tsanine S.A.C. es financieramente factible, la tasa interna de
retorno (64%) es superior al valor de oportunidad del capital (14.93%).
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2.2.3 Antecedentes locales

- Colque G. Evaluacién de la capacidad fotoprotectora, determinacién del FPS e
irritacion primaria en piel de ratones de una crema elaborada con el extracto etandlico al
96% de las semillas de Bixa orellana (Achiote). Universidad Nacional de San Antonio
Abad del Cusco; 2019 (33)

El estudio tuvo como fin determinar las capacidades fotoprotectoras y fotorreparadoras
mediante el examen de los cambios inflamatorios y morfoldgicos de la piel; el FPS y la

IDP en la piel de ratones.

Para obtener el extracto seco se peso aproximadamente 45 g de semilla de achiote seco
se tratd con etanol al 96 % por maceracion simple, el porcentaje de extraccion es de 4.51
%, en la prueba de irritacion dérmica primaria se emplearon ratones en el sitio de practica
se aplicd 500 uL del extracto disuelto en tween 80, se uso la técnica de Draize de acuerdo

a los valores obtenidos se clasifica a los extractos dentro de sustancias NO IRRITANTES.

Para la evaluacion de la capacidad fotoprotectora y fotorreparadora (in vivo) y el factor
de proteccion solar (FPS) se agregd los concentrados etandlicos secos en las cremas base
a porcentajes del 1, 3y 5 %, resultando un valor de FPS de 1.1, 1.2 y 1.4 respectivamente

y para la crema patrén un FPS de 42.

Se realizé las pruebas de capacidad fotoprotectora para lo cual se usaron ratones hembras
se aplico las cremas al 1, 3y 5 % en la zona dorsal previamente depilada y la crema Bahia
superblock, para la valoracion se usd el método Draize, al analizar la actividad
fotorreparadora se usaron otros ratones hembras se depild el dorso del animal y se emitio
luz ultravioleta durante 1 hora y 30 minutos para mas adelante realizar el tratamiento con

las cremas al 1, 3y 5 %, durante 5 dias 2 veces por dia.

Se concluye que las variaciones morfoldgicas observadas en la piel de los ratones son de

menor grado en la crema al 1 % obteniendo mejor capacidad fotorreparadora.
2.3 Estado de la cuestion

El achiote ha sido usado desde tiempos antiguos como un colorante natural en productos
alimenticios, tinte para tejidos, etc. (34) nuestros antepasados encontraron formas de

aplicar lo que les ofrecia la naturaleza sin mucho conocimiento sobre investigacion lo que
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hoy en dia se ve respaldado por la ciencia médica y cosmética (13), la popularidad del
achiote decrecié a medida que se fueron sintetizando colorantes artificiales en su mayoria
derivados azoicos como la tartracina o amarillo N° 5 la cual produce alergia en muchas
personas e incluso puede ser corrosivo en metales (35) fue a partir de 1955 que recuperd
su popularidad cuando se prohibio en Estados Unidos el uso de colorantes artificiales por

su peligrosidad perfilando el uso del achiote para sustituir los tintes artificiales. (36)

La OMS ha autorizado el uso de la bixina y norbixina, dos derivados del achiote
responsables de gran parte de las propiedades colorantes (34) siendo autorizados por la

Union Europea para su uso en alimentos. (35)

La investigacion de los productos naturales se ve motivada por la atraccion que los
consumidores sienten cada vez méas por los colorantes naturales ademas de que

proporcionan propiedades bioldgicas y funcionales. (37)

El Pert geograficamente brinda las condiciones Optimas para el cultivo de achiote
departamentos como: Cusco, Ayacucho, Cajamarca, Tingo Maria, Satipo, Apurimac,
Tumbes y Moquegua, son los principales abastecedores del mercado nacional y mundial.
(38)

Per( exporta alrededor del 35% de la produccion mundial de semillas de achiote, la
mayoria de estas proceden del departamento de Cusco en particular de la provincia de La
Convencién que sobresale por su calidad superior y que representa el 69% de la
produccién total del pais. (32,39)

El achiote en la actualidad es una planta muy cotizada por sus semillas de amplia
utilizacion en la industria representando una oportunidad de desarrollo econémico,
aprovechando la tendencia actual de consumo de productos naturales por lo cual mas
paises invierten en su produccion (40) el principal importador de achiote en el mundo es
Estados Unidos por lo que se debe impulsar a los productores a invertir en sus cosechas

para satisfacer el consumo local e internacional. (41)

La cosmética natural nace como respuesta a la tendencia de incluir materias primas
vegetales en formulaciones cosméticas satisfaciendo asi a un consumidor cada vez mas
informado, responsable con el planeta, y consciente de la contaminacion que genera los

productos artificiales, asi como los envases que los contienen. (13)
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El termino Cosmecéutico se ha posicionado en afios recientes hace referencia a un
cosmeético con accidn terapéutica, una integracion de disciplinas como la farmacia y la

cosmetica. (42)

Para garantizar que las materias primas de origen vegetal no sufran alteraciones que
puedan contaminar el producto final, deben cumplir estrictos criterios de calidad antes de

ser utilizadas en la creacién de productos cosméticos. (19)

Los procedimientos, métodos y ensayos que garantizan las condiciones y propiedades del
producto inicial, material de acondicionamiento y producto final se denomina control de

calidad las cuales se deben obedecer rigurosamente. (8,19)

Este trabajo de investigacion busca contribuir a lo planteado anteriormente, se propone
una formulacion cosmética elaborado con el colorante natural obtenido del achiote que
satisface los pardmetros requeridos por la normativa vigente, Bixa orellana ha sido
estudiada por sus propiedades antioxidantes (43), cicatrizante (24), anti-elastasa,
anticolagenasa, protectora contra rayos UV-B, promotora de sintesis de colageno in vitro
(29), fotoprotectora y fotorreparadora (33), se busca satisfacer la tendencia a una
cosmética verde usando materia prima de nuestro departamento y que obedece

estrictamente a los estandares de calidad exigidos.
2.3 Bases teorico — cientificas

2.3.1 Bixa orellana L. (Achiote)

Aspectos botanicos de Bixa orellana L. (Achiote)

El nombre cientifico del achiote deriva de dos vocablos bixa termino latinizado del
portugués bija que se utilizaba para hacer referencia al tinte vino tinto y orellana en
alusion al explorador de origen espafiol Francisco de Orellana. (44)

Clase: Equisetopsida
Sub clase: Magnoliidae
Super orden: Rosanae

Orden: Malvales
Familia: Bixaceae

Género: Bixa L.
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Especie: Bixa orellana L. (45)
Nombre cientifico: Bixa orellana L.
Nombres comunes: Achiote, abujo, achote, bija, annato, urucu. (38)

La muestra botanica a usar fue presentada a la Direccion del Herbario VVargas CUZ donde

se procedio a la determinacion taxonomica concluyendo que concuerda con:

Familia: Bixaceae
Especie: Bixa orellana L.

Nombre comun: Achiote
e Descripcion botanica

Arbusto perenne con una altura de 2 a 8 metros, tallo troncoso lefioso color pardo con
ramificaciones a poca altura del terreno con forma de copa frondosa, hojas grandes de 8
a 20 cm de largo, las flores son hermafroditas distribuidos en ramilletes entre

blanquecinas y rosadas dependiendo de la variedad.

El fruto tiene un largo de entre 2 y 6 centimetros es una capsula espinosa con gruesos
pelos puntiagudos que van del verde oscuro al marron rojizo pasando por el amarillo,
contiene entre 10 y 50 semillas en su interior que se encuentran recubiertas por un
tegumento de color intenso entre rojo y naranja de consistencia aceitosa formado en su

mayoria por bixina y norbixina compuestos responsables de la coloracion. (46)
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Figura 1. Bixa orellana L.
Fuente: Fotografia tomada por la autora

e Distribucion

Planta originaria del sur de América cultivada en paises amazdnicos en mayor escala en
Per( (costa norte, ceja de selva y selva baja) en menor escala en paises como: Brasil,
Bolivia, Ecuador, Paraguay y México (3,47) el cultivo de achiote se ha extendido a los
continentes africano y asiatico (38) en nuestro pais se halla en localidades como: Cusco,
Huanuco, Loreto, Madre de Dios (Inambari) y San Martin. (3,47)

e Parte utilizada

Las semillas de Bixa orellana L. es la parte méas utilizada por conferir del tinte natural
caracteristica de la planta también se usa las hojas, la corteza, flor y la raiz esta ultimas

en menor escala. (47)
Usos tradicionales de Bixa orellana L. (Achiote)

Usado en tribus aborigenes de América para escudar su piel de los rayos solares, de las
picaduras de mosquitos y colorear sus alimentos, siendo transportado a Europa donde se
uso para tefiir seda, algodon y lana. (36) En Santa Fé de Bogota — Colombia se pintaban
las columnas con achiote al iniciar la edificacion de sus casas como simbolo de

prosperidad para los futuros habitantes. (48)

A la bixina se adjudica el uso como expectorante para el tratamiento de tos, bronquitis,
amigdalitis, al ser trituradas es un buen cicatrizante de la piel, antiinflamatorio,
fotoprotector. (34) El 6leo extraido de las semillas se utiliza con diversos fines como:
laxante, antigonorreico, diurético, antipirético, gastrointestinal, repelente de insectos y en

el tratamiento de la lepra. (2)

La raiz se utiliza como digestivo, diurético, antimalarico, antitusigeno, en decoccion
usado como bebida para tratar el asma. (2,48) Las hojas son usadas en el tratamiento del
dolor de cabeza, tos, quemaduras, lepra, hepatitis, cicatrizante, infecciones de piel, boca
y garganta. (2,48) EIl fruto como tratamiento para tratar el envenamiento con acido

cianhidrico, la flor se usa como purgante. (2)

20



Composicion quimica de Bixa orellana L. (Achiote)

Al analizar 100 g de la planta fresca se encontrd entre sus componentes quimicos y
cantidades lo siguiente:

Tabla 1. Componentes quimicos y cantidades presentes en 100g de planta fresca
de Bixa orellana L. (Achiote) (2)

COMPUESTO CANTIDAD
Agua 84.4 ¢
Carbohidratos 143 ¢
Fibra 059
Grasas 0349
Caroteno 90 mg
Calcio 7mg
Acido ascorbico 2 mg
Fosforo 0.5 mg
Hierro 0.3 mg
Niacina 0.3 mg
Riboflavina 0.05 mg

Los compuestos quimicos encontrados en las hojas son: flavonoides (apigenina,
hipoaletina, cosmosiina) derivado sesquiterpénico, alcaloides, cumarinas, fenoles, aceites
esenciales y acido galico (2). Es sin duda la semilla la parte de mayor importancia en el
uso del achiote, al analizar 100 g de semilla se encontré: 13.3 g de proteina, grasa5 gy
ceniza 5.4 g. (2)

En la siguiente tabla se resume los componentes quimicos presentes en la semilla:

Tabla 2. Componentes quimicos de la semilla de Bixa orellana L. (Achiote) (2,48)

APOCAROTENOS
CAROTENOIDES

Bixina, isobixina y norbixina

Luteina y zeaxantina
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FLAVONOIDES Apigenina-7-bisulfato, cosmosiina, hipoalectina-8-
bisulfato-luteolin-7-bisulfato  y  luteolin-7-O-b-D-

glucdsido e isoscutelareina

LIPIDOS Acido linoleico, y en menor cantidad el alfa-linolénico y
oleico

AMINOACIDOS Glutamato, aspartato y leucina

DITERPENOS Geranil, geraniol, geranilgeranil

MINERALES Hierro, zinc, fosforo y calcio

Toxicidad del extracto de Bixa orellana L. (Achiote)

Las investigaciones han revelado que el extracto de achiote tiene baja toxicidad se realizé
una investigacion en ratas Wistar administrando una racion de 2 g/kg/dia demostrando
ser inocuo, un estudio de intolerancia en la piel realizada en conejos no mostro
modificaciones significativas. El extracto etandlico de achiote en piel dafiada de conejos
demostré6 no ser irritante dérmico primario (IDP) (2) lo cual se vio corroborado

posteriormente en el estudio realizado por Colque. (33)

Un andlisis de intoxicacién oral subcrdnica del extracto de achiote en ratas Sprague-

Dawley durante 13 semanas demostrd no presentar efectos adversos. (49)

Se reportd un caso sobre reacciones adversas al tinte de achiote que incluyé urticaria,
angioedema e hipotension severa 20 minutos posteriores a la ingesta de un cereal que
contenia achiote se puede adjudicar la reaccion a que el tinte contiene proteinas de

semillas residuales. (50)
Bixina

La bixina es apta para ser ingerida y para ser aplicada en piel reconocida por la OMS por
su toxicidad cero (1) responsable de dar la coloracion al achiote constituye alrededor del
80 % de los pigmentos, en su estructura quimica presenta 24 atomos de carbono contiene
acido carboxilico y éster metilico en los extremos, compuesto con formula molecular
CasH3004. (51)
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Figura 2. Estructura quimica de la Bixina (48)

Caracteristicas de la Bixina

Es un compuesto de carécter polar su punto de fusion va de 189.5 °C a 190.5 °C (32) se
disuelve en, grasas, cloroformo, aceites, acido acético glacial y propilenglicol, se degrada
con facilidad en la luz por lo que se recomienda su almacenamiento en frascos color

ambar estable al congelamiento y a la maceracion. (35)

La bixina es la fuente de compuestos como la norbixina que es liposoluble y la sal de

norbixina que es hidrosoluble. (43)
Meétodos de extraccién de Bixina

= Extraccién con etanol

En su mayoria la bixina estd presente en la capa externa de la semilla de achiote (1) las
soluciones extractantes preparadas a partir de etanol y/o metanol separan tintes de caracter
polar a pesar de no generar el mayor rendimiento de bixina el etanol es la alternativa mas

ahorrativa, rapida y confiable. (32)

= Extraccion con hidréxido de potasio

Las semillas de achiote se dejan en remojo con la solucién alcalina de KOH a la solucion
resultante se reduce el pH con acido sulfirico obteniendo un precipitado que es el inicio
para obtener el colorante en polvo (27) con este método se obtiene alto rendimiento de
bixina sin embargo es el mas tedioso ya que debemos usar &cidos para precipitar el

colorante. (43)
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Estudios farmacoldgicos y clinicos con Bixa orellana L. (Achiote)

» Estudios Farmacoldgicos

Existe una amplia cantidad de estudios que se han realizado sobre el achiote con el fin de
establecer su actividad bioldgica debido a la basta cantidad se han agrupado de acuerdo a

la accion terapéutica investigada:

- Accidn antioxidante: Se determiné la cantidad de malondialdehido (MDA) del extracto
hidroalcoholico de las hojas de achiote mediante el procedimiento colorimétrico de
materias sensibles al &cido tiobarbiturico (TBARS) en 24 ratones con hepatoxicidad
estimulada con tetracloruro de carbono (CCI4) concluyendo que el extracto usado si tiene

efecto antioxidante en el tejido hepatico de los ratones. (52)

Diversos estudios han demostrado la capacidad antioxidante de la bixina y evitar que se
produzcan radicales libres por la degradacion cromosémica provocada por el farmaco

clastogénico cisplatino. (53)

- Accion cicatrizante: Se uso el extracto alcoholico de achiote con el fin de determinar su
potencial como irritante dérmico primario demostrando que la formulacion es no irritante.
(54)

En otro estudio se evaluo en ratas albinas el efecto cicatrizante de un ungutiento al 30% a
partir de Bixa orellana, Ocimum campechianum y Aloe vera los resultados mostraron que
el efecto cicatrizante del unguiento al 30% fue sobresaliente frente al del control positivo
y la preparacion individual al 10% de Bixa orellana demostr6 una reconstruccion tisular

superior a la pomada combinada y al control positivo. (24)

- Accion fotoprotector y fotoreparador: Se evalud las capacidades fotoprotectoras y
fotorreparadoras mediante el examen de los cambios inflamatorios y morfologicos de la
piel de ratones resultando que el grupo aplicado con la crema formulada en base al
extracto etandlico de achiote al 1% presenta alteraciones morfoldgicas de menor grado

en comparacion a la crema patrén (Bahia Superblock). (33)

- Accién antimicrobiana: La investigacion tuvo como fin separar e identificar los

compuestos encargados de la accion antimicrobiana de los preparados de achiote
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concluyendo que los compuestos 9'- cis -norbixina y all - trans - norbixina son los

generadores de la accién antimicrobiana de achiote frente a Staphylococcus aureus. (55)

- Accion hipoglicemiante: En el analisis se elaboré un extracto acuoso en base a las
semillas de achiote en el tamizaje fitoquimico se reconocio flavonoides y fenoles totales
como causantes de la accion hipoglicemiante se demostrd que al administrar a ratas

Wistar 500 mg de extracto hubo un descenso en los niveles de glucosa. (56)

- Accion antigenotdxica y antimutagénica: En la investigacion se estudio el efecto de la
norbixina sobre la genotoxicidad provocada por la radiacion UVC usando una cepa de
Escherichia coli se observé una inhibicion en el medio de cultivo que contenia norbixina.
Demostro inhibicién méaxima de la actividad mutagénica inducida por perdxido al 87%
en Salmonella. (57)

- Accion como revelador de placa dentobacteriana: Se fabrico pastillas reveladoras a base
achiote con una tincion propia de la planta (anaranjado) la cual se pudo eliminar con

facilidad mediante el cepillado en comparacion con la pastilla comun de eritrosina. (58)

= Estudios Clinicos

Se desarroll6 un estudio farmacocinético para determinar y localizar la bixina y norbixina
en plasma humano por HPLC de fase reversa en un grupo de siete voluntarios que ingirio
una dosis de 1 ml de tinte de annato comercial demostrando la presencia de bixina y
norbixina en plasma, la eliminacion plasmatica para bixina fue de 8 horas y para norbixina

de 24 horas. No se observé efectos adversos en los individuos. (59)

En una investigacion doble ciego, aleatorizado y controlado en pacientes con
sintomatologia asociados a hiperplasia prostatica benigna se administré 250 mg de Bixa
orellana 3 veces al dia o placebo por un periodo de un afio, no se encontr6 beneficio al

recibir Bixa Orellana en comparacion con el placebo. (60)
2.3.2 Labios

Los labios son una parte fundamental del rostro de algunos animales de suma importancia
tanto por formar parte del sistema digestivo como por sus caracteristicas estéticas por ser
parte de la sonrisa de las personas, son dos pliegues carnosos que se forman al inicio de

la boca por su anatomia carecen de glandulas sudoriparas, sebaceas por lo cual pueden
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resecarse y agrietarse con simplicidad (19) al carecer de melanocitos la piel de los labios
se puede quemar con facilidad, el color de los labios es proporcionado por la red vascular.
(13)

Entre las principales afecciones de los labios se tiene quemaduras por los rayos solares,
contaminacion con virus y hongos, frio, viento, humedad, sequedad, uso de productos

cosmeticos vencidos. (19)
Anatomia de los labios
Entre las principales partes del labio se tiene:

» Capa glandular: Constituido por tejido conjuntivo, glandulas labiales
sensibles al tacto.

= Capa mucosa: Es la capa posterior de la capa glandular, de color grisby color
rosado a nivel del borde libre tiene un epitelio parecido a la piel.

= Labio superior: En la zona central se ubica el tubérculo, en direccion a la
nariz se encuentra los surcos nasolabiales.

= Labio inferior: Se ubica por debajo del surco horizontal, musculo esquelético
recubierto por piel (epidermis, dermis e hipodermis).

= Musculo de ascenso del angulo de la boca: Es el punto de conjuncion de los
labios superior e inferior.

= Mdsculo buccinador: Amplia la tension en la boca.

= Musculo depresor del labio inferior: Propio del labio inferior.

= Musculo mentoniano: Levanta el menton vy el labio inferior.

= Mdusculo levantador del labio superior: Ubicado delante del maxilar
superior comun al ala de la nariz y al labio superior.

= Musculo cigomético mayor: Traslada la esquina de los labios en sentido
superolateral.

= Mdusculo cigomatico menor: Jala en sentido superolateral al labio superior.

= Mdsculo risorio de Santorini: Moviliza en sentido lateral y posterior la
esquina de los labios.

= Musculo depresor del angulo de la boca: Se ubica en la parte inferior del
rostro, desplaza de la comisura en direccién inferolateral.

= Musculo orbicular de la boca: Se halla en torno al orificio bucal.
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= Musculo cutaneo del cuello: Pliega la piel del cuello y jala inferiormente de
ella. (19,61)

Figura 3. Anatomia del labio y regidn perioral (62)

Nota. 1. Labio superior 2. Columna del filtrum 3. Surco del filtrum 4. Arco de Cupido 5.
Linea blanca del labio superior 6. Tubérculo central de la porcion mucosa del labio

superior 7. Esquina labial derecha 8. Labio inferior

La definicion fisica de los labios se mencionaba a inicios del siglo XX més hoy en dia la

nocion de labios es mucho méas que la suma de sus componentes. (63)
2.3.3 Cosmecéuticos

En tiempos antiguos se han utilizado hierbas y especias para mantener y recuperar la
salud, mejorar aspectos de belleza, tratar afecciones de la piel ya sea por propiedades
antioxidantes, hidratantes y antimicrobianas ofreciendo beneficios medicinales y
estéticos. (64)

El término Cosmecéutico fue introducido por el Doctor Albert Kligman en el afio 1984
lo utilizo para definir a un grupo de sustancias intermediarias entre medicamento y
cosmético. En la actualidad en el mercado hay gran cantidad de cosmecéuticos sin
embargo pocos son los que tienen estudios farmacoldgicos y clinicos que respalden su
uso. (65)

Los cosmecéuticos buscan reducir los efectos nocivos en las capas de la piel (hipodermis,
dermis y epidermis) disminuyendo los signos de envejecimiento, hidratando, mejorando
la apariencia de la piel, protegiendo la piel de los dafios por la radiacion ultravioleta (66)

27



es un gran coadyuvante para disminuir el impacto de la radiacion UV y prevenir el

envejecimiento prematuro por sus cualidades antioxidantes. (66—68)

Dentro de las areas que incluye la cosmecéutica tenemos: Cuidado capilar, cuidado bucal,

skincare o cuidado de piel, rostro y labios. (64,66)

En Estados Unidos existe alrededor de 400 fabricas que manufacturan y abastecen de
ingredientes para la elaboracion de cosmecéuticos estas empresas representan alrededor
del 50 % del mercado total en dicho pais entre las principales compafiias que ofrecen
productos cosmeceuticos se tiene: Procter & Gamble, L’Or¢éal, Johnson & Johnson, Estée

Lauder, Avon y Allergan. (68)
2.3.4 Lipstick

Del idioma inglés traducido como barra labial es una presentacion cosmética que se aplica
en los labios definiendo la forma, confiriendo color, caracteristicas estéticas decorativas,
por las propiedades de sus componentes puede jugar un rol considerable en el cuidado de
la piel de los labios que en condiciones ambientales adversas (humedad, viento, bajas
temperaturas, etc.) puede originar resequedad y agrietamiento de los labios, exposicion a
la luz solar que podria desencadenar en bronceado, hipertrofia del estrato corneo e incluso
cancer de labios debido a la ausencia de melanocitos, por lo cual la eleccion de un lipstick
que embellezca los labios dejando una sensacion agradable, con suavidad e hidratacion y

gue ademas nos ofrece propiedades de proteccion solar es de sumo interés. (63,69)

El uso de los cosméticos labiales se remonta a siglos pasados desde la antigua
Mesopotamia cuando piedras preciosas se trituraban y se las colocaban en los labios, en
Egipto mezclaban tinte rojo-amoratado extraido de algas del género Fucus con yodo y
bromo que posteriormente produjo graves enfermedades por intoxicacion, asi mismo
usaban escarabajos, hormigas e insectos como base para conferir color a sus labios.
(13,63,69)

e Definicion

Son pastas anhidras, disgregaciones de un colorante en una mescolanza formada por
aceites, grasas, ceras que aportan emoliencia, brillo, hidratacion; mediante procesos de

mezcla, calentamiento y enfriamiento. En su composicion puede incluir de 10 a mas

28



ingredientes, aditivos que confieran de olor, sabor, color, preservantes, antioxidantes,

garantizando una formulacion estable contra la oxidacion y la contaminacion
microbioldgica. (13,69,70)

Requisitos

Las caracteristicas dependen de muchos factores: La demanda de los consumidores, la

economia, el avance de la ciencia y tecnologia, etc. (69) Dentro de las cualidades que

debe presentar se tiene: (7,13,69)

1.

La preparacion debe ser homogénea, libre de grumos, de superficie luminosa y
lisa sin agujeros de aire, arenillas, huellas dactilares sin imperfecciones
sustanciales.

Debe ser una preparacion totalmente inocua tanto para su aplicacion y si es que
se consume.

De contextura adecuada que permita su facil manipulacion y uso, una contextura
delgada resultaria demasiado fragil y se rompera con facilidad.

Dureza adecuada y punto de fusion alto, evitara deformaciones por variacion de
la temperatura del ambiente.

En contacto con la piel de los labios a temperatura corporal dejara una pelicula
uniforme y adherente que se desliza con facilidad.

Resistente a la exposicion prolongada a temperatura y humedad ambiental sin
perder las condiciones deseables para el consumidor no debe producir sudoracion
ni eflorescencia.

El color debe ser inalterable tanto en la formulaciébn como en el producto
terminado.

Agradable al olfato y gusto.

Composicion

Las bases grasas

Son la base de la formulacion de un lipstick compuesto por una mezcolanza de aceites,

grasas, ceras, entre otros. (13)

Las ceras tienen como principal funcion conferir la dureza y el punto de fusion adecuado

proporcionando caracteristicas que faciliten el moldeado de la barra labial ademas de
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facilitar el desprendimiento y lubricacion (7) su uso en exceso puede producir

disminucion de la adherencia. (13)

Tabla 3. Principales bases grasas

SUSTANCIA

Ceras

Cera de carnauba, cera de origen vegetal de aspecto brilloso
consistencia rigida y dura que se utiliza para elevar el punto de
fusion en la mezcla, facilita el proceso de moldeado. (7,13)
Cera de candelilla, cera de origen vegetal de aspecto mate,
punto de fusién bajo y poco rigida. (7,13)

Cera de abeja utilizada para endurecer el aceite de ricino, en
grandes cantidades puede dar un aspecto granuloso y apariencia
mate. (7,13)

Ceras amorfas hidrocarburos en aceite mineral, se tiene la cera
ozoquerita, confiere textura de fibra corta al producto. (7)
Ceras derivadas del petrdleo, se tiene la cera microcristalina
utilizada para modificar la deformacion y el flujo del producto.
(7)

Mantecas

Manteca de cacao, tiene una temperatura de fusion por abajo de
la temperatura corporal utilizado en grandes cantidades podria
causar eflorescencias, formacion de sales de aspecto blanco en
la superficie. (7)

Manteca de karité, proporciona caracteristicas de adherencia y
mejora la lubricacion, suavidad, retiene la humedad evitando la
resequedad. (13)

Aceites vegetales

EJEMPLO

Cera de carnauba
Cera de candelilla
Cera de abeja
Cera 0zoquerita

Cera microcristalina

Manteca de cacao

Manteca de karité

30



Aportan emoliencia poco propensos al enranciamiento se usan Aceite de ricino

para dar brillo y untuosidad e incrementan la sustantividad de _ _

las formulas. (7,71) EI mas importante en este conjunto es el Aceite de macadamia
aceite de ricino hidrogenado con propiedades similares a las  aAceite de semillas de uva
ceras, su uso se vio limitado por su sabor y olor desagradable,

reemplazado por el aceite de macadamia u otros extraidos de

frutas como el aceite de semillas de uva por tener mejor olor y

uniformidad. (7,13)

Lanolina y derivados

Son ingredientes muy utiles por sus propiedades emolientes

actia como agente aglutinante minimizando el exudado y el

quiebre de la barra labial proporciona propiedades

plastificantes mejorando el brillo de los labios. (7) Lanolina anhidra
La lanolina anhidra tiene alta viscosidad y se enrancia con Lanolina liquida
facilidad, la lanolina liquida con propiedades similares a la

anterior caracterizada por presentar mejor extensibilidad y

penetracion en la piel. (71)

Vaselina y aceites de parafina

Utilizado como lubricante y emoliente mejorando la
extensibilidad del producto podrian dificultar la mezcla en  parafina sélida

presencia de sustancias de naturaleza polar como por ejemplo

el aceite de ricino. (7) Vaselina
Al emplearse en grandes concentraciones proporciona
sensacion de grasa residual. (71)
Lecitina

Lecitina

Usado como dispersante de los colorantes y mejora la adhesion
a los labios. (7)

Alcoholes grasos

Con propiedades similares a los aceites menos propensos al

enranciamiento, el alcohol cetilico intensifica la untuosidad y
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el brillo en las barras labiales mejorando el escurrimiento Alcohol cetilico
uniforme de lacas y sustancias colorantes. (7,13) Aportan _

- . . Alcohol estearilico
oclusividad presentan propiedades emolientes y usados como

coemulgentes. (71)
Acidos grasos y sus ésteres

El 4cido estearico adiciona la viscosidad y aporta un efecto Acido esteérico
evanescente. Los acidos se usan como comulgentes y los ésteres . _ _

. . . Miristato de isopropilo
como emulgentes. Se usa el miristato de isopropilo para aportar

emoliencia y disminuir la untuosidad. (71)

Sustancias colorantes

Sustancias de origen animal, vegetal, mineral y sintéticos cuyo fin es proporcionar la
pigmentacion a la barra labial, el color es una de las esenciales propiedades de venta de
los labiales muchas veces influenciada por la moda que va desde colores intensos a
opacos, la tendencia actual es tener un aspecto mas natural e incluso barras de labio sin
color. (7)

Estas sustancias deben tener un tamafio de particula adecuado y alto grado de pureza por
su solubilidad puede ser: colorantes hidrosolubles que son los méas usados (eosina y sus
derivados) y colorantes liposolubles que favorecen en la fijacion del color con aspecto
mate. (13)

Los compuestos insolubles o pigmentos son pequefias particulas sélidas de origen mineral
como el didxido de titanio de color blanco usado también como protector solar y el éxido

de hierro que aporta tonos marrones. (72)

Los colorantes bromo-éacidos pueden producir dispersiones totales en la mezcla variando
el tono en las barras labiales. (7,13)
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Antioxidantes y conservantes

Se incorporan estas sustancias con el fin de prevenir la oxidacion de los compuestos
dentro de la formulacion de la barra de labios de esta forma conservar la naturaleza del
producto evitando el enranciamiento que modifica las caracteristicas organolépticas en
productos que contienen compuestos de naturaleza grasa, de igual forma evitarad la
propagacion de bacterias, hongos y levaduras. Podemos citar como antioxidantes usados
el hidroxianisol butilado (BHA), hidroxitolueno butilado (BHT), éxido de zinc y como
conservantes: EI Sharomix 705 es una mezcla de &cidos como el dehidroacético, el
benzoico o el sérbico en alcohol bencilico, parahidroxibenzoatos de metilo y propilo.
(13,72)

Ingredientes activos

Ademas de los ingredientes descritos anteriormente se incluyen compuestos con el fin de
conferir a la barra labial diferentes propiedades de cuidado, restauracion y conservacion
de la piel de los labios que tiene caracteristicas muy singulares es por ello la importancia

de incluir estas sustancias. (13)

e Filtros solares: De suma importancia en la formulacion de la barra labial por la
caracteristica de la piel de los labios de no contar con melanocitos, de preferencia
debe tener un factor de proteccion de mas de 15. (13,72)

e Hidratantes: Se puede usar glicerina, propilenglicol que tiene una viscosidad
menor que la glicerina y puede utilizarse en formulas magistrales para acelerar la
absorcidn de sustancias activas (71), extractos de plantas como sabila, manzanilla,
entre otros. (72)

e Reepitelizantes: Que ayudara en la regeneracion epitelial se tiene: betacaroteno o
alantoina. (72)

e Antirradicales libres: La vitamina E es un antioxidante por excelencia, que ademas
puede ayudar a prevenir la erupcion de herpes labial. (13)

e Aceites esenciales: Se utilizan por sus propiedades antibactericidas como el aceite

de bergamota, de pomelo, de menta, de romero, de rosa o geranio. (72)
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Fabricacion

La elaboracion de barra de labios comprende basicamente tres fases que dependeréan de

la formulacion, recursos y compuestos. (7)

a)

b)

Preparacion de las mezclas de componentes, en esta fase se realiza la dispersion
del colorante (bromoécidos, pigmentos y lacas) que se pueden mezclar por
separado con constituyentes adecuados o dispersados directamente a la base total
siendo este Gltimo método poco utilizado. En esta fase se tiene como finalidad
lograr la dispersion total de los colorantes de forma homogénea y superficie lisa
libre de imperfecciones. Si los colorantes se encuentran en forma solida finamente
pulverizado puede ser dificil humedecerlo con la mezcla grasa en este caso se
incluye un proceso de molienda o trituracién por otro lado, se realiza la mezcla de
las ceras con punto de fusién alto hasta fundirlos totalmente. (7)

Mezcla de los intermediarios y formacién de la masa, en esta fase se realiza el
mezclado de los colorantes con las ceras fundidas y demas compuestos en
presencia de calor garantizando una mezcla continua. (7)

Moldeado de la masa, la masa se transfiere a moldes dejando a temperatura
ambiente para su solidificaciébn o a blogques para su almacenamiento y se

moldearan cuando se requiera. (7)

2.3.5 Colorantes

La FDA describe como colorante a toda materia u sustancia de origen natural (vegetal,

animal, mineral) o de origen artificial que tienen la capacidad de conferir color a

alimentos, farmacos, cosmeéticos, etc. (73,74)

Clasificacion de los colorantes

Colorantes Naturales: De origen vegetal, animal o mineral pueden clasificarse por su

solubilidad como hidrosolubles o liposolubles (74) se tiene una fuerte inclinacién en la

actualidad por el uso de estos colorantes al ser mas seguros al consumir por lo cual se

tiene la exigencia de disponer con procedimientos de calidad que aseguren la inocuidad

de los colorantes. (73)
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Tabla 4. Principales colorantes naturales (27)

Colorantes naturales hidrosolubles

Curcumina (E100)
Cochinilla o &cido carminico (E120)
Betanina o rojo de remolacha (E162)
Riboflavina, lactoflavina o B2 (E101)
Caramelo (E150)
Antocianos (E163)

Colorantes naturales liposolubles
Clorofilas (E140 y 141)
Xantofilas (E161)
Carotenoides (E160)

Minerales

Carbdn vegetal (E153)
Dioxido de titanio (E171)
Carbonato calcico (E170)
Oxidos e hidroxidos de hierro (E172)
Aluminio (E173)
Plata (E174)

Colorantes Sintéticos: Compuestos que han sido modificados fisica 0 quimicamente que
no existen de forma natural en el medio, pueden o no incluir en su composicion al grupo
azo —N=N—. (73,74)

Tabla 5. Principales colorantes sintéticos (27)

Colorantes sintéticos azoicos

Tartrazina (E102)
Rojo allura (E129)
Negro brillante BN (E151)

Azorrubina, carmoisina (E122)
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Rojo cochinilla A o rojo Ponceau 4 R (E124)
Colorantes sintéticos no azoicos

Amarillo de quinoleina (E104)
Indigotina o carmin de indigo (E132)
Eritrosina (E127)

Azul brillante FCF (E133)

Verde &cido brillante BS (E142)

2.3.6 Control de calidad de productos cosméticos

Se puede definir calidad como la suficiencia que posee un producto o servicio de cumplir
con las exigencias del consumidor para adquirir una calidad perdurable se buscara
instituir un sistema de garantia de calidad, que se podria precisar como un conjunto de
disposiciones de alcance global sistematizadas y establecidas previamente con el fin de

brindar confiabilidad en el proceso de obtener la calidad precisada. (75)

Las farmacopeas son los documentos oficiales de calidad al referirnos a medicamentos,
excipientes, productos biologicos, cosméticos, preparados medicinales, dispositivos
médicos, complementos nutricionales y demas productos terapéuticos necesarios en la
medicina y farmacia, donde se registran métodos de ensayo Yy especificaciones que se

realizan a un producto desde la materia prima hasta el producto terminado. (8,76)

La USP del inglés United States Pharmacopeia es la farmacopea de Estados Unidos que
se publica en conjunto con el NF del inglés National Formulary que es el formulario
nacional de medicamentos donde se establecen las normas utilizadas por los fabricantes
y organismos reguladores con el fin de garantizar que sus productos cuenten con calidad,
pureza, fuerza y consistencia, muchos paises toman de referencia a la USP-NF por lo cual
debe ser revisada periédicamente la USP vigente es la USP 43 — NF 38 oficializada el 01
de noviembre del 2019. (76)

b

Los productos cosméticos estan regulados por la “Ley de cosméticos, drogas y alimentos’
dada por la FDA donde indica que las personas y empresas que comercializan productos
cosméticos tiene responsabilidad legal de salvaguardar la calidad de los productos previo
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a su ingreso al mercado ademas de brindar informacion clara y confiable en el etiquetado,

en el Pert se encuentra regulado por la DIGEMID que pertenece al MINSA. (9)

Los productos cosméticos estan propensos a sufrir cambios una vez terminados ya sea
por incompatibilidad de ingredientes, material de envase, cambios fisicos, cambios
quimicos, condiciones de uso del consumidor, contaminacién microbiolégica por lo cual
el fabricante debe garantizar la estabilidad a nivel fisico, quimico y microbioldgico de los
productos. (77)

La contaminacion microbiologica puede provocar en los cosméticos cambios en su
aspecto fisico, olor, color, textura, en este caso el consumidor rechazara el producto por
otro lado esta contaminacion podria no afectar el aspecto fisico del producto
representando un grave riesgo para el consumidor. (13)

Es de radical importancia el control de calidad de cosméticos, en el caso de los lipstick o
barras labiales una deficiencia en la calidad de los insumos puede conllevar irritacion de

la piel, alergia, enfermedades dérmicas, etc. (9)

Dentro del control de calidad se analizan diversos aspectos del producto cosmético las
pruebas a realizar van desde la correcta manipulacion de la muestra, personal capacitado,

método adecuado, y equipos en dptimas condiciones. (77)
Control Organoléptico

Este control evalua los atributos de un producto percibidos por los sentidos como: textura,
olor, color, sabor y aspecto fisico, por medio de este control se pueden detectar muchos
cambios como: variaciones de color por oxidacion, formacion de grumos, turbidez,

precipitacion, etc. (77)

Cabe destacar que en este tipo de analisis se debe eliminar el factor personal y acercarse
mas a lo que el consumidor desea de un producto, creando una cercania entre lo que el

consumidor espera del producto y lo que recibe. (77)

a. Color: Hay diversos procedimientos para analizar el color de un producto:
visualmente, usando el espectrofotometro, cotejando el color del ejemplar con el
color de un patrén. En la espectrofotometria se introduce el producto a un barrido

y se relaciona con un espectro de referencia. (77)
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El color puede ser uniforme y homogéneo o podria presentar aglomeraciones,
sombreados, puntos, lo cual depende de las caracteristicas y especificaciones
dadas del producto. (9)

b. Olor: Se coteja el olor del ejemplar con un olor de referencia para lo cual de
preferencia deben tener el mismo material de empaque, el olor se debe mantener

por un tiempo adecuado para facilitar su identificacion y clasificacion. (9,77)

c. Sabor: El analisis del sabor se efectta directamente en el paladar se recomienda
compararlo con una muestra de referencia, este andlisis se recomienda en
productos como enjuagues bucales, dentifricos, labiales, entre otros cuyo lugar de

aplicacion sea la cavidad oro faringea. (77)

Dentro del control organoléptico podemos citar otros analisis como: Aspecto,
uniformidad de color, homogeneidad, facilidad de deslizamiento y adherencia que

indicaran cualquier anomalia significativa. (1)
Control Fisicoquimico

Se evalla una 0 mas caracteristicas de un producto mediante ensayos técnicos, se debe
seguir procedimientos estandarizados para lo cual es necesario contar con equipos en
adecuado mantenimiento y periédicamente calibrados, los resultados se registran
ordenadamente asegurando la validez y confiabilidad. (77) Dentro de las pruebas a

realizar se tiene:

a. pH: Expresa la concentracion molar de iones hidrogeniones presentes en un
medio el cual se determinara usando el potenciémetro que mide la desigualdad
de potencia entre dos electrodos sumergidos en la muestra a examinar, otro
método serd usando tiras reactivas de pH el cual sera &cido con valores
menores a 7, neutro con valor igual a 7 o basico con valores mayores a 7.
(17,77)

b. Densidad: Se explica como la correlacion entre masa y volumen de una
sustancia expresado en gramos por centimetro cubico (g/cm®) o gramos por
mililitro (g/mL) para su determinacion se usa el picnometro el cual se pesa
vacio y con agua la diferencia de ambos sera el peso del agua y se divide entre
el volumen del picnémetro (17)
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c. Punto de fusion: Es la temperatura en la que se encuentran en equilibrio los
estados sélido — liquido en medio de una temperatura constante. Para su
determinacion se realiza el método del tubo capilar. (17,77)

Control Microbioldgico

La notabilidad de este radica en asegurar que el cosmético esté libre de contaminacion
microbiana, muchos microorganismos producen alteraciones fisicoquimicas en el
producto modificando la calidad y puede conllevar problemas de salud para el
consumidor, uno de los principales productos primarios a usar es el agua siendo

aprovechada por los microorganismos para su metabolismo y reproduccion. (78)

En el afio 2019 la Comunidad Andina de Naciones emite la Resolucion N° 2120, donde
establece las definiciones microbioldgicas que debe cumplir un cosmético comercializado
dentro de los paises integrantes ademas de las definiciones fisicoquimicas de los
cosméticos que se presume estén libres de contaminacion microbiana, detalladas a

continuacion:

Tabla 6. Especificaciones microbiologicas (79)

AREA DE APLICACION Y LIMITES DE ACEPTABILIDAD

FASE ETARIA

Productos para uso en
infantes (hasta 3 afios).
Productos para uso en area
de ojos.

Productos que entran en

Recuento de microorganismos mesofilos
aerobios totales. Limite maximo 5 x 10?
UFC/g 6 mL

Ausencia de Pseudomonas aeruginosa en

1gdémL

contacto con las c) Ausencia de Staphylococcus aureus en 1 g
membranas mucosas. 6 mL
d) Ausencia de Escherichia colien1 g6 mL

Demas productos
cosméticos susceptibles de
contaminacion

microbioldgica.

Recuento de microorganismos mesofilos
aerobios totales. Limite maximo 5 x 10°
UFC/g 6 mL
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b) Ausencia de Pseudomonas aeruginosa en
1g6mL
c) Ausencia de Staphylococcus aureus en 1 g
o mL
d) Ausencia de Escherichiacolien1gé mL
Productos a ser utilizados ~ Ademas de los limites de aceptabilidad
en los 6rganos genitales especificados para los demas productos contenidos
externos. en el presente cuadro, deben cumplir con: Ausencia

de Candida albicans.

Nota. Los valores del tamafio de la muestra a examinar para los respectivos ensayos seran

determinados por las normas y procedimientos internos de los Paises Miembros.

Tabla 7. Especificaciones fisicoquimicas (79)

CONDICION LIMITE
pH acido <30
pH alcalino >10,0
Soluciones hidroalcohdlicas >20%
Temperatura de llenado > 65,0 °C
Actividad del agua (aw) <0,75
Productos de base solvente Sin limite
Productos oxidantes Sin limite
Clorhidrato de aluminio y sales relacionadas 15% al 25%

Metodologia

Dentro de los métodos a usar para el recuento microbiolégico se tiene: (80)

Recuento Aerobios Mesofilos: Se procede a la siembra de la muestra en placa en
presencia del medio especifico y luego de 48 horas se procede al recuento total de
bacterias aerobias a 32.5°C.

Recuento de Hongos y Levaduras: Se procede a la siembra en placa de la muestra
en presencia del medio de cultivo especifico y luego de 5 dias se procede al
recuento total de hongos y levaduras a 32.5°C.
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= Ausencia de Patogenos: Se determina la presencia o ausencia de organismos

patdgenos.

2.4 Definicion de términos basicos

= Adherencia: Se trata de una caracteristica fisicoquimica en la que actdan
variables como el tamafio de las particulas, la forma, la relacion particula/volumen
y las fuerzas electrostaticas, una vez que el cosmético entra en contacto con la
epidermis, estas variables tienen por objeto mantener la fijacion del cosmético a
la epidermis. (77)

»= Colorante: Pueden ser de origen botanico, animal, mineral o sintético. Su
objetivo es proporcionar un tono de color a un producto sin cambiar su
composicion. (13)

= Control de calidad: El término se puede asociar a gestion de calidad, en una
organizacion es un departamento que se ocupa de verificar la calidad de los
productos, teniendo como objetivo evitar lleguen productos defectuosos al
consumidor final. (78)

» Compatibilidad: Caracteristica que muestra como interactia el material de
envasado con la composicion del producto, indicando si la calidad original del
producto se ve comprometida o si las cualidades se conservan adecuadamente.
(81)

= Cosmético: Se denomina a toda sustancia o formulacién que pueda utilizarse por
via tépica en diferentes regiones del cuerpo para limpiar, perfumar, proteger,
detener o eliminar los olores del cuerpo. (82)

= Emoliente: Se denomina asi a toda sustancia que proporciona suavidad y
flexibilidad a la piel, ademas se emplea para referirse a sustancias que relajan una
inflamacion. (71)

= Evanescente: Se refiere a un preparado que al ser aplicado en la piel dan
sensacion de desvanecerse o esfumarse. (71)

= Homogeneidad: Se refiere a una masa formada por una sola fase que posee
iguales propiedades intensivas, se puede observar la homogeneidad de un
producto a simple vista, 0 se observaran dos o méas fases si la masa no es

homogénea. (77)
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Olor: Caracteristica de la materia que se refiere a la combinacion de gases,
vapores y polvos que hace que el receptor responda con una experiencia olfativa
tras recibir un estimulo al sentido del olfato. (78)

Producto cosmecéutico: Son productos que se encuentran entre un cosmético y
un medicamento que dentro de su composicion tienen uno o mas ingredientes a
los que se les atribuye actividad terapéutica, son cosméticos méas activos que
modifican més alld del aspecto, el futuro de la cosmética es sin duda la
cosmeceutica. (21)

Sustantividad: Se denomina asi a la capacidad de una sustancia de quedarse

adherida a la piel tras su utilizacion. (71)
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CAPITULO IlI: MATERIALES Y METODOS
3.1 Materiales
3.1.1 Material vegetal
e Semillas de Bixa orellana L. (Achiote)
3.1.2 Materiales de laboratorio

= Vasos de precipitados de 100, 500
» Fiolas de 10,50 y 100 mL

= Baguetas

» Pipetasde 1,5y 10 mL

» Probetas de 10 y 20 mL

*= Embudo de vidrio

» Matraz erlenmeyer 100, 500 y 1000 mL
= Placas petri

= Picnémetro de 25 mL

= Tubo capilar

= Lunade reloj

=  Termdmetro

3.1.3 Instrumentos y equipos

» Balanza analitica con precision de 0.0001 OHAUS PIONEER
» Bafio Maria MEMMERT

» Estufa MEMMERT

* pH-metro METTLER TOLEDO

»= Autoclave FRAVILL

=  Mechero Bunsen

3.1.4 Reactivos
3.1.4.1 Extraccion del colorante

= Hidréxido de potasio al 2%

= Acido sulfdrico



3.1.4.2 Elaboracion del Lipstick

= Aceite de semilla de uvas
= Cerade abejas

* Manteca de karité

= Miristato de isopropilo

= Propilenglicol

= Esencia de frutos rojos

= Sharomix 705

3.1.4.3 Control microbioldgico del Lipstick

= Agar caso

= Agar sabouraud

= Agar mac conkey

= Agar cetrimide

= Agar manitol salado
= Caldo caso

= Caldo mac conkey
= Polisorbato 80

3.1.5 Otros

= Envases para lisptick

» Cinta adhesiva

* Plumon indeleble

= Céamara fotogréafica

= Papel craft

= Guantes de latex

» Mascarillas descartables

= Gorros quirdrgicos
3.1.6 Lugar de ejecucion y tiempo

La investigacion se ejecutd en el Laboratorio de Farmacognosia y Productos Naturales y
en el Laboratorio de Ciencias Clinicas y Farmacéuticas de la Escuela Profesional de
Farmacia y Bioquimica de la Universidad Nacional de San Antonio Abad del Cusco
durante el mes de febrero del afio 2023.
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3.2 Disefio metodologico
3.2.1 Nivel y tipo de investigacion

Se realiz6 una investigacion de tipo experimental donde se analiz6 una variable
independiente (colorante natural extraido de las semillas de Bixa orellana L.) y dos
variables dependientes (lipstick formulado en base al colorante natural extraido de las
semillas de Bixa orellana L y el control de calidad del lisptick). La investigacion se

dividio en 3 etapas:

Primera etapa: Extraccion del colorante natural a partir de las semillas de achiote usando

solucion de hidroxido de potasio al 2 %.

Segunda etapa: Elaboracidn de lipstick formulado en base al tinte natural extraido de las

semillas de achiote.

Tercera etapa: Se realizé los ensayos de control de calidad al lipstick formulado en base
al tinte natural extraido de las semillas de achiote: Control organoléptico, control
fisicoquimico y control microbioldgico.

Se tiene como referencia la USP 43 NF 38 y la Resolucion N° 2120.

3.2.2 Disefio de la investigacion

3.2.2.1 Formulacion de lipstick elaborado en base al colorante natural extraido de

las semillas de Bixa orellana L. (achiote)

G1 X1 X2 X3 Xa Xs Xe Xo
G2 X1 X2 X3 Xa Xs X7 Xo
Gs X1 X2 X3 X4 Xs Xs Xao

Ga: Formulacion al 8 % (F-1)

Gz: Formulacion al 10 % (F-11)
Gs: Formulacion al 12 % (F-111)
X1: % de aceite de semillas de uva
X2: % de cera de abejas

X3: % de manteca de karité
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Xa: % de miristato de isopropilo

Xs: % de propilenglicol

Xe: % de colorante natural extraido de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote)
X7: % de colorante natural extraido de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote)
Xs: % de colorante natural extraido de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote)

Xo: esencia de frutos rojos y conservantes (c.s.)

3.2.2.2 Analisis de caracteristicas organolépticas de lipstick elaborado en base al

colorante natural extraido de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote)

G1 X1 X2 X3 X4 O: Os O7 Ouwo
G2 X1 X2 X3 Xa 02 Os Os Ou
Gs X1 X2 X3 Xa O3 Os Oo9 Ow

Ga1: Formulacion al 8 % (F-1)

G2: Formulacion al 10 % (F-11)

Gs: Formulacion al 12 % (F-111)

Xa1: Andlisis de caracteristica organoléptica de homogeneidad de los lipstick elaborados
en base al colorante natural extraido de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote).

Xz: Andlisis de caracteristica organoléptica de olor de los lipstick elaborados en base al
colorante natural extraido de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote).

Xs: Andlisis de caracteristica organoléptica de uniformidad de color de los lipstick
elaborados en base al colorante natural extraido de las semillas de Bixa orellana L.
(Achiote).

Xa: Andlisis de caracteristica organoléptica de adherencia de los lipstick elaborados en
base al colorante natural extraido de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote).

01, O2, Os: Observacion de caracteristica organoléptica de homogeneidad de los lipstick
elaborados en base al colorante natural extraido de las semillas de Bixa orellana L.
(Achiote).

04, Os, Os: Observacion de caracteristica organoléptica de olor de los lipstick elaborados
en base al colorante natural extraido de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote).

O7, Os, Og: Observacion de caracteristica organoléptica de uniformidad de color de los
lipstick elaborados en base al colorante natural extraido de las semillas de Bixa orellana
L. (Achiote).
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O10, O11, O12: Observacion de caracteristica organoléptica de adherencia de los lipstick
elaborados en base al colorante natural extraido de las semillas de Bixa orellana L.
(Achiote).

3.2.2.3 Analisis de caracteristicas fisicoquimicas de lipstick elaborado en base al

colorante natural extraido de las semillas de Bixa orellana L. (achiote).

G1 X1 X2 X3 O: Os4 O7
G2 X1 X2 X3 02 Os Os
Gs X1 X2 X3 O3 Os Oo9

Ga1: Formulacion al 8 % (F-1)

Gz: Formulacion al 10 % (F-11)

Gs: Formulacion al 12 % (F-111)

Xa1: Analisis de caracteristica fisicoquimica de pH de los lipstick elaborados en base al
colorante natural extraido de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote).

X2: Andlisis de caracteristica fisicoquimica de densidad de los lipstick elaborados en base
al colorante natural extraido de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote).

Xs: Analisis de caracteristica fisicoquimica de punto de fusion de los lipstick elaborados
en base al colorante natural extraido de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote).

01, O2, O3: Observacion de caracteristica fisicoquimica de pH de los lipstick elaborados
en base al colorante natural extraido de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote).

Oa4, Os, Os: Observacion de caracteristica fisicoquimica de densidad de los lipstick
elaborados en base al colorante natural extraido de las semillas de Bixa orellana L.
(Achiote).

O7, Os, Og: Observacion de caracteristica fisicoquimica de punto de fusion de los lipstick
elaborados en base al colorante natural extraido de las semillas de Bixa orellana L.
(Achiote).

3.2.2.4 Andlisis de control microbioldgico de lipstick elaborado en base al colorante

natural extraido de las semillas de Bixa orellana L. (achiote)

G X1 X2 X3 Xa Xs (O] Os O7 O O
G2 X1 X2 X3 Xa Xs O2 Os Os Ou Ouws
Gs X1 X2 X3 Xa Xs O3 Os Og Ow O1s
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Ga1: Formulacion al 8 % (F-1)

Gz: Formulacion al 10 % (F-11)

Gs: Formulacion al 12 % (F-111)

X1: Recuento total de microorganismos aerobios mesofilos viables presente en los lipstick
elaborados en base al colorante natural extraido de las semillas de Bixa orellana L.
(Achiote)

X2: Recuento total de hongos filamentosos y levaduras presente en los lipstick elaborados
en base al colorante natural extraido de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote)

Xs: Identificacion de microorganismo patdgeno Staphylococcus aureus en los lipstick
elaborados en base al colorante natural extraido de las semillas de Bixa orellana L.
(Achiote)

Xa: ldentificacion de microorganismo patégeno Pseudomonas aeruginosa en los lipstick
elaborados en base al colorante natural extraido de las semillas de Bixa orellana L.
(Achiote)

Xs: Identificacion de microorganismo patogeno Escherichia coli en los lipstick
elaborados en base al colorante natural extraido de las semillas de Bixa orellana L.
(Achiote)

O1, Oz, Os: Conteo total de microorganismos aerobios mesoéfilos viables presente en los
lipstick elaborados en base al colorante natural extraido de las semillas de Bixa orellana
L. (Achiote)

04, Os, Os: Conteo total de hongos filamentosos y levaduras presente en los lipstick
elaborados en base al colorante natural extraido de las semillas de Bixa orellana L.
(Achiote)

O7, Os, Og: Presencia o0 ausencia de microorganismo patégeno Staphylococcus aureus en
los lipstick elaborados en base al colorante natural extraido de las semillas de Bixa
orellana L. (Achiote)

O10, O11, O12: Presencia o ausencia de microorganismo patégeno Pseudomonas
aeruginosa en los lipstick elaborados en base al colorante natural extraido de las semillas
de Bixa orellana L. (Achiote)

O1s, O14, O1s: Presencia o ausencia de microorganismo patdégeno Escherichia coli en los
lipstick elaborados en base al colorante natural extraido de las semillas de Bixa orellana
L. (Achiote)

48



3.2.3 ldentificacion y operacionalizacion de variables
3.2.3.1 Variables implicadas
Variable Independiente
A. Colorante natural extraido de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote).

Definicion conceptual: Se describe como aquella sustancia capaz de proporcionar tintes
de origen vegetal resultante de tratar las semillas secas de achiote con solucion
extractante. (27)

Definicion operacional: Se obtuvo el colorante por extraccién con solucion alcali KOH
al 2 % por 12 horas se disminuy6 el pH con acido sulfurico hasta un valor de 2 — 2.5, se

obtiene una precipitacion que se seca en una estufa a 55 °C. (27)

Indicadores

Porcentaje de rendimiento de colorante obtenido
Naturaleza: Cuantitativa

Medicion: Directa

Escala de medicion: Razén

Instrumento: Balanza analitica con precision de 0.0001 g

LR

Expresion final de la variable: % Peso colorante obtenido/Peso de las semillas
(%P/P)
v Rango aceptable: 6 -8 %

Rango mencionado en la investigacion de Nasimba G.N. (27)

Color

Naturaleza: Cualitativa
Medicion: Directa

Escala de medicion: Nominal

Instrumento: Estimacion visual

N NN

Expresion final de la variable:
- Conforme: Presenta color caracteristico rojo oscuro.

- No conforme: No presenta color caracteristico rojo oscuro.
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Especificacion citada en la investigacion de Nasimba G.N. (27)

Olor

Naturaleza: Cualitativa
Medicion: Directa

Escala de medicion: Nominal

Instrumento: Estimacion olfativa

AN N N N N

Expresion final de la variable:
- Conforme: Presenta olor caracteristico.

- No conforme: No presenta olor caracteristico.

Especificacion citada en la investigacion de Nasimba G.N. (27)

Sabor

Naturaleza: Cualitativa
Medicion: Directa

Escala de medicion: Nominal

Instrumento: Sensacidn gustativa

NN N N

Expresion final de la variable:
- Conforme: Presenta sabor caracteristico.

- No conforme: No presenta sabor caracteristico.

Especificacion citada en la investigacion de Nasimba G.N. (27)

Variable Dependiente

A. Lipstick formulado en base al colorante natural extraido de las semillas de
Bixa orellana L. (Achiote)

Definicién conceptual: Presentacion cosmética que se utiliza para definir la
forma, dar color y afiadir caracteristicas estéticas decorativas a los labios también

para proteger la piel de los labios de las condiciones ambientales nocivas. (63)

Definicién operacional: En base a las formulaciones propuestas se procede al

correcto pesado de los ingredientes a usar a continuacion en bafio maria se mezclo
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NN N

la cera de abejas, aceite de semillas de uva y manteca de karité hasta tener una
mezcla homogénea, se adiciono el colorante natural extraido de achiote y demés
ingredientes hasta la disgregacion total de colorante garantizando la
compatibilidad de los ingredientes se retira del bafio maria procediendo al

moldeado en los envases elegidos. (7,17)

Indicadores
Compatibilidad de ingredientes
Naturaleza: Cualitativa
Medicion: Directa
Escala de medicion: Nominal
Instrumento: Estimacion visual
Expresion final de la variable:
- Normal
- Ligeramente separado, precipitado o turbio

- Separado, precipitado o turbio

Expresiones citadas por Wilkinson J.B. & Moore R.J.(7)

. Control de calidad de lipstick formulado en base al colorante natural extraido

de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote)

Definicién conceptual: Es el area donde se realizan los diversos andlisis y
pruebas con el fin de comprobar si un producto cumple o no con la conformidad
requerida dentro de las especificaciones del mismo incluye determinaciones
organolépticas, fisicoquimicas y microbioldgicas. (83)

Definicion operacional: Se llevé a cabo las pruebas organolépticas,
fisicoquimicas y microbioldgicas al lipstick formulado en base al colorante natural

extraido de las semillas de achiote. (77)

Indicadores

Control organoléptico: Analisis de caracteristicas organolépticas.
Sub indicadores:

- Homogeneidad

v" Naturaleza: Cualitativa
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ASIRNERNERN

- Olor

ASIRNERNERN

Medicion: Directa
Escala de medicion: Nominal
Instrumento: Estimacion visual
Expresion final de la variable:

- Homogéneo: Superficie lisa y de composicién uniforme.

- No homogéneo: Superficie con grietas y erupciones.
Expresiones citadas en la investigacion de Melo C.A. & Moncada
L.P.(77)

Naturaleza: Cualitativa
Medicion: Directa
Escala de medicion: Nominal
Instrumento: Estimacion olfativa
Expresion final de la variable:
- Agradable: Complace y gusta
- Ligeramente agradable: Complace y gusta parcialmente.

- Desagradable: No complace ni gusta.

Expresiones citadas en la investigacion de Fernandez C.A. &
Ponce de Leon F.V. (9)

- Uniformidad de color

v

v
v
v
v

Naturaleza: Cualitativa
Medicion: Directa
Escala de medicion: Nominal
Instrumento: Estimacion visual
Expresion final de la variable:
- Buena: Los pigmentos estan totalmente disgregados en la base
grasa y no se observan diferencias de sombreado,

aglomeracion, ni puntos
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Adherencia

v

v
v
v
v

Regularmente buena: Los pigmentos estan regularmente
disgregados en la base grasa y se observan algunas diferencias
de sombreado y pequefias aglomeraciones

Mala: Los pigmentos no estan disgregados en la base grasa y
se observan diferencias de sombreado y aglomeraciones en

mayor parte del trazo

Expresiones citadas en la investigacion de Salvatierra K.M. &
Villa C.J. (17)

Naturaleza: Cualitativa

Medicion: Directa

Escala de medicion: Nominal

Instrumento: Tacto

Expresion final de la variable:

Buena: El labial se fija firmemente a la superficie y no se
desprende por si sola

Regularmente buena: El labial se fija a la superficie con
tendencia a desprenderse por si sola

Mala: El labial no se fija con facilidad a la superficie y tiende

a despegarse, sin firmeza y con predisposicién a desprenderse

Expresiones citadas en la investigacion de Fernandez C.A. &
Ponce de Ledn F.V. (9)

b. Control fisicoquimico: Analisis de caracteristicas fisicoquimicas.

Sub indicadores:

pH

AN N N N SR

Naturaleza: Cuantitativa

Medicion: Directa

Escala de medicion: Razén

Instrumento: pH-metro

Expresion final de la variable: pH

Rango aceptable: >3 - <10
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Rango mencionado en la investigacion de Salvatierra K.M. & Villa C.J.
(17)

- Densidad

v Naturaleza: Cuantitativa
Medicion: Directa
Escala de medicion: Razon
Instrumento: Picnometro

Expresion final de la variable: g/mL

AN N NN

Rango aceptable: <1g/mL

Rango mencionado en la investigacion de Salvatierra K.M. & Villa C.J.
(17)

- Punto de fusion

v Naturaleza: Cuantitativa
Medicion: Directa
Escala de medicion: Razon
Instrumento: Método del tubo capilar
Expresion final de la variable: °C
Rango aceptable: 42°C a 55°C

NN N NN

Rango mencionado en la investigacion de Salvatierra K.M. & Villa C.J.
(17)

c. Control microbioldgico: Analisis microbiologico de los productos terminados e
insumos no estériles con el fin de determinar que cumplen con las especificaciones

microbioldgicas establecidas (79).

Sub indicadores:

- Recuento total de microorganismos aerobios mesdéfilos viables
v" Naturaleza: Cuantitativa
v" Medicion: Indirecta
v Escala de medicién: Razén

v Instrumento: Cultivo en placas y enumeracién de colonias
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v' Expresion final de la variable: Unidades formadoras de colonias por
gramo
v' Rango aceptable: 5 x 102 UFC/g 6 mL

Rango especificado en la Resolucion N° 2120. (79)

- Recuento total de hongos filamentosos y levaduras
v Naturaleza: Cuantitativa
v" Medicion: Indirecta
v' Escala de medicion: Razén
v Instrumento: Cultivo en placas y enumeracién de colonias
v' Expresion final de la variable: Unidades formadoras de colonias por
gramo

v' Rango aceptable: 1 x 102 UFC/g 6 mL

Rango especificado en la Resolucidon N° 2120. (79)

- ldentificacién de microorganismo patdgeno Staphylococcus aureus
v Naturaleza: Cualitativa

Medicion: Indirecta

Escala de medicion: Nominal

Instrumento: Siembra en placas e identificacion

Expresion final de la variable: Presencia/Ausencia

NN

Rango aceptable: Ausencia de Staphylococcus aureus en 1 g o mL

Especificacion citada en la Resolucion N° 2120. (79)

- ldentificacion de microorganismo patégeno Pseudomonas aeruginosa
v Naturaleza: Cualitativa

Medicion: Indirecta

Escala de medicion: Nominal

Instrumento: Siembra en placas e identificacion

Expresion final de la variable: Presencia/Ausencia

NN

Rango aceptable: Ausencia de Pseudomonas aeruginosaen1gomL

Especificacion citada en la Resolucion N° 2120. (79)
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- ldentificacion de microorganismo patogeno Escherichia coli

v Naturaleza: Cualitativa

Medicion: Indirecta

Escala de medicion: Nominal

Instrumento: Siembra en placas e identificacion

Expresion final de la variable: Presencia/Ausencia

AN N NN

Rango aceptable: Ausencia de Escherichia colien1 gomL

Especificacion citada en la Resolucion N° 2120. (79)

3.2.3.2 Variables no implicadas

A. Semillas de Bixa orellana L. (Achiote)

= |Indicadores

a. Estadio de recolecciéon

v

v
v
v
v

Naturaleza: Cualitativa
Medicion: Directa

Escala de medicion: Nominal
Instrumento: Estimacién visual

Expresion final de la variable: Semillas maduras
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Tabla 8.

VARIABLES

INDEPENDIEN
TE

A. Colorante
natural extraido
de las semillas de
Bixa orellana L.

Operacionalizacion de variables implicadas

DEFINICION
CONCEPTUAL

Se define como aquella
sustancia  capaz  de
proporcionar tintes, de
origen vegetal resultante
de tratar las semillas secas
de Bixa orellana L.
(Achiote) con solucion
extractante (32)

METODO

Se obtuvo el
colorante por
extraccion con
solucion alcali
KOH 2% por 12

horas, se
disminuy6 el pH
con acido

sulflrico hasta un
valorde 2 - 2.5, se
obtiene una
precipitacion que
se seca en una
estufaa 55 °C (27)

INDICADOR

a. Porcentaje de
rendimiento  de
colorante
obtenido

b. Color

c. Olor

d. Sabor

SUBINDICAD
OR

NATURALEZA/
MEDICION/
ESCALA

Naturaleza: Cuantitativa
Medicion: Directa
Escala de medicién: Razén

Naturaleza: Cualitativa
Medicion: Directa

Escala de medicion: Nominal

Naturaleza: Cualitativa
Medicion: Directa
Escala de medicién:
Nominal

Naturaleza: Cualitativa
Medicion: Directa

Escala de medicion: Nominal

INSTRUMENTO DE

MEDICION

Balanza analitica con
precision de 0.0001 g

Estimacion visual

Estimacion olfativa

Sensacion gustativa

EXPRESION
FINAL

%P/P

- Conforme
- No conforme

- Conforme
- No conforme

- Conforme
- No conforme



DEPENDIENTE
S

A Lipstick
formulado en
base al colorante
natural extraido
de las semillas de
Bixa orellana L.
(Achiote).

B. Control de
calidad de
lipstick
formulado en
base al colorante
natural extraido
de las semillas de
Bixa orellana L.
(Achiote).

Presentacion  cosmética
que se utiliza para definir
la forma, dar color y
afadir caracteristicas
estéticas decorativas a los
labios también de ser muy
eficaz para proteger la piel
de los labios de las
condiciones ambientales
nocivas. (63)

Es el érea donde se
realizan  los  diversos
analisis y pruebas, con el
fin de comprobar si un
producto cumple 0 no con
la conformidad requerida

dentro de las
especificaciones del
mismo. (83)

Segun lo
establecido en la

United States

Pharmacopeia

vigente. a.
Compatibilidad
de ingredientes

Segun lo

establecido en la

United States

Pharmacopeia

vigente.

a. Control
organoléptico

Homogeneidad

Olor

Uniformidad
de color

Adherencia

Naturaleza: Cualitativa
Medicion: Directa
Escala de medicion: Nominal

Naturaleza: Cualitativa
Medicion: Directa
Escala de medicion: Nominal

Naturaleza: Cualitativa
Medicion: Directa
Escala de medicion: Nominal

Naturaleza: Cualitativa
Medicion: Directa
Escala de medicion: Nominal

Naturaleza: Cualitativa
Medicion: Directa
Escala de medicion: Nominal

Estimacion visual

Estimacion visual

Estimacion olfativa

Estimacion visual

Tacto

- Normal.

- Ligeramente
separado, precipitado
0 turbio.

- Separado,
precipitado o turbio.

- Homogéneo
- No homogéneo

- Agradable

- Ligeramente
agradable

- Desagradable

- Buena
- Regularmente buena
- Mala

- Buena
- Regularmente buena
- Mala
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b. Control
fisicoquimico

C. Control
microbiolégico

pH

Densidad

Punto de fusion

Recuento total
de
microorganism
0s aerobios
mesofilos
viables

Recuento total
de hongos
filamentosos 'y
levaduras

Identificacion
de
Staphylococcus
aureus

Identificacién
de
Pseudomonas
aeruginosa

Identificacion
de Escherichia
coli

Naturaleza: Cuantitativa
Medicion: Directa
Escala de medicién: Razon

Naturaleza: Cuantitativa
Medicion: Directa
Escala de medicién: Razén

Naturaleza: Cuantitativa
Medicion: Directa
Escala de medicién: Razon

Naturaleza: Cuantitativa
Medicion: Indirecta
Escala de medicién: Razén

Naturaleza: Cuantitativa
Medicion: Indirecta
Escala de medicién: Razon

Naturaleza: Cualitativa
Medicion: Indirecta
Escala de medicion: Nominal

Naturaleza: Cualitativa
Medicion: Indirecta
Escala de medicion: Nominal

Naturaleza: Cualitativa
Medicion: Indirecta
Escala de medicion: Nominal

pH-metro

Picnémetro

Meétodo del tubo capilar

Cultivo en placas y
enumeracién de colonias

Cultivo en placas vy
enumeracién de colonias

Siembra en placas e
identificacion

Siembra en placas e
identificacion

Siembra en placas e
identificacion

pH

Rango aceptable: >3 -

<10

g/mL
Rango
<lg/mL

°C

Rango
42°Cab5°C

UFClg

Rango aceptable: 5 x

102 UFC/g 6 mL

UFC/g

Rango aceptable: 1 x

102 UFClg 6 mL

Presencia/
Ausencia

Presencia/
Ausencia

Presencia/
Ausencia
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Tabla 9. Operacionalizacion de variables no implicadas

VARIABLES INDICADOR NATURALEZA MEDICION ESCALA INSTRUMENTO EXPRESION
INTERVINIENTES DE FINAL
MEDICION
A. Semillas de Bixa Estadio de Cualitativa Directa Nominal Tacto Semillas
orellana L. recoleccion de maduras
(Achiote) frutos 0
capsulas

3.2.4 Criterios de inclusion y exclusion

De la semilla de Bixa orellana L. (Achiote)

e Criterios de inclusion: Las semillas recolectadas deben proceder de capsulas o frutos
maduros, estos se diferencian por tener una cubierta dura al tacto, semillas maduras y
enteras garantizan suficiente cantidad de pulpa de donde se extraen finalmente el
colorante de achiote. (31)

e Criterios de exclusion: Debido a su rusticidad el achiote es una planta poco atacada
por las plagas sin embargo se tiene al gusano o perforador de la capsula y al chinche de
la capsula que se alimentan de las semillas destruyéndolas en su totalidad o en parte y
siendo sensible al ataque de hongos y otros organismos, se excluyd la cosecha de frutos
no maduros, dafiados, malogrados o con manchas de color negro. (31)

3.3 Procedimientos de la investigacion

La recoleccion de las semillas de achiote tuvo lugar en el Centro Poblado de Huillcapampa la
seleccion incluyo solo las capsulas maduras, enteras y libre de manchas una vez secas en un
ambiente ventilado y en sombra se procedio a partir las capsulas y separar las semillas, se pesé
100 gramos de semillas y se dejé en reposo con 250 mL de solucién extractante KOH al 2% se
tratd la solucion coloreada con acido sulfurico hasta un pH de 2-2,5 observando la formacion
de un precipitado la cual se filtro y se dejo secar en la estufa a 55°C hasta obtener el tinte en

polvo se determind el porcentaje de rendimiento y las propiedades organolépticas. (27,31)



Se elaboré los lipstick formulados en base al colorante extraido en tres diferentes
concentraciones (8%, 10% y 12%) garantizando una mezcla homogénea, posteriormente se

procedio a analizar la compatibilidad de los mismos. (7)

El producto terminado se sometio a ensayos de control de calidad organoléptico que incluye el
estudio de la homogeneidad, uniformidad de color, olor y adherencia; control de calidad
fisicoquimico con el fin de hallar el pH, densidad, punto de fusion y finalmente el control de
calidad microbioldgico: recuento total de microorganismos aerobios mesofilos viables,
recuento total de hongos filamentosos y levaduras e identificacion de microorganismo

patdgenos usando como referencia la USP 43 NF 38 y la Resolucion N° 2120. (9,77)
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Flujograma 1. Procedimiento de la investigacion
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3.3.1 Recoleccion, identificacion, seleccion y secado de las semillas de Bixa orellana L.
(Achiote)

RECOLECCION

Las semillas de achiote fueron cosechadas en el Centro Poblado de Huillcapampa
ubicado en el Distrito de Quellouno — Provincia de La Convencion - Departamento del

Cusco, a una altitud aproximada de 650 msnm durante el mes de diciembre del afio 2022.
IDENTIFICACION

Después de la recoleccion se procede a la identificacion taxonémica que tuvo lugar en
el Herbario Vargas CUZ de la Facultad de Ciencias Bioldgicas de la Universidad
Nacional de San Antonio Abad del Cusco (UNSAAC). (Anexo 1)

SELECCION Y SECADO

Posteriormente se selecciond las semillas que se encontraban en estado adecuado que
proceden de frutos maduros descartando aquellas que se encuentren en mal estado, con

plagas, hongos e insectos.

El secado tuvo lugar en un ambiente fresco, bien aireado, protegido del sol y de agentes

contaminantes. (31)
3.3.2 Obtencidn del colorante natural extraido de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote)

Las semillas secas de achiote fueron pesadas en cantidad de 100 gramos y se dejé en reposo
con 250 mL de KOH al 2% p/v por un periodo de 12 horas, procediendo a separar la solucion
resultante, realizando 5 lavados con 50 ml de solucion extractante y agitando por un periodo de
45 minutos, separando la solucién coloreada a esta se le agreg6 acido sulfurico hasta llegar a
un pH de 2 -2, 5, se obtuvo la suspensién del colorante, se procedié a separar las sales formadas

y secarlas en una estufa a temperatura de 55 °C. (27,31)

3.3.3 Determinacion del porcentaje de rendimiento del colorante obtenido de las semillas
de Bixa orellana L. (Achiote)

Se calculd el porcentaje de rendimiento del colorante obtenido de la extraccion de las semillas

de Bixa orellana L. (Achiote) con KOH 2%, usando la siguiente expresion: (31)
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L Peso de colorante obtenido (g)
Rendimiento = — - x100
Peso inicial de semillas (g)

3.3.4 Analisis de caracteristicas organolépticas del colorante obtenido de las semillas de

Bixa orellana L. (Achiote)

Segun la literatura consultada el colorante obtenido de las capsulas maduras de achiote presenta
caracteristicas organolépticas propias de la planta, para la determinacion de estas se realizo los

siguientes procedimientos:

- Color: Se procedio a colocar el colorante obtenido en una luna de reloj de preferencia sobre
una superficie blanca, se examina el color de la muestra, se recomienda repetir el analisis para

mayor exactitud. (77)
Referencia: Color rojo oscuro
Referencia mencionada en la investigacion de Nasimba G.N.(27)

- Olor: Con la ayuda de una espatula tomar el colorante obtenido y colocarlo sobre una luna de
reloj, se toma el tiempo de un minuto con el fin de que los olores se desprendan, previamente el
analista se realizé una adecuada higiene nasal, acercando a un centimetro de la muestra sin tocarla

y se realiza inspiraciones con el fin analizar el olor percibido. (9,77)
Referencia citada en la investigacion de Nasimba G.N.(27)
Referencia: Aromatico caracteristico

- Sabor: Seleccionar un tamafio de muestra adecuado del colorante obtenido con la yema del
dedo indice previamente desinfectado y limpio, adherir una cantidad adecuada de muestra y
llevarla a la boca, saborearlo con la lengua tomarse unos segundos para identificar las
caracteristicas del sabor. (9)

Referencia: Caracteristico

Referencia citada en la investigacion de Nasimba G.N.(27)
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3.3.5 Formulacion del lipstick en base al colorante natural obtenido de las semillas de Bixa
orellana L. (Achiote)

De acuerdo a la bibliografia consultada se procedi6 a realizar una fase preliminar donde se
proponen pre formulaciones utilizamos como referencia el texto Cosmetologia de Harry de
Wilkinson J.B. & Moore R.J. donde detalla ejemplo de formulaciones de barra de labios
existentes y el procedimiento a seguir en la preparacion. (7)

Se pudo observar que en las primeras pruebas piloto la consistencia no fue la adecuada ya que
fue demasiado dura y en contacto con la temperatura corporal se observo un dificil
deslizamiento por lo cual se disminuyé la cantidad de cera de abeja, ademas se puedo notar que
la dureza aumentaba en las formulaciones con mayor cantidad de colorante, por lo cual se
disminuyd la cantidad de cera de abeja, se usé 25 gramos de cera de abeja en la formulacién al
8%, 23 gramos de cera de abeja en la formulacion al 10 % y 21 gramos de cera de abeja en la

formulacion al 12 %.

Se tuvo dificultades con el uso del aceite de ricino por el olor que confiere se necesitaba usar
como minimo 1 mL de esencia de frutos rojos para enmascarar el olor y sea agradable por lo
cual se reemplazé por el aceite de semillas de uva que otorgo caracteristicas adecuadas al
lipstick y la cantidad necesaria de esencia de frutos rojos fue minima reduciéndola a 10 gotas.

En las primeras pruebas el colorante previo a adicionarlo a la formulacion se disolvié en tween
80 como agente solubilizante y humectante lo cual si tuvo buenos resultados sin embargo al
incluir el colorante directamente a la mezcla se observé que se disuelve con facilidad por lo

cual se decide desistir de este paso previo.

En cuanto a la cantidad de colorante de achiote a usar se propone en porcentajes del 8, 10 y 12
% obteniendo una coloracion natural adecuada con lo que se busca lograr en la formulacion,
como referencia tenemos diferentes estudios se sefiala que el porcentaje de extractos de

pigmentos naturales a usar en este tipo de formulaciones es de 4 — 12 %. (16)
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3.3.6 Elaboracién del lipstick en base al colorante natural obtenido de las semillas de Bixa

orellana L. (Achiote).

Se inicio con el pesado de los ingredientes con punto de fusidn elevado cera de abejas y manteca
de Kkarité se procedio a la mezcla de los componentes mencionados en un vaso de ensayos
inmerso en bafio maria a temperatura entre 70 — 75 °C con agitacion permanente y continua que
favorezca la fusion de los componentes y una mezcla homogénea, se incorpora el aceite de
semillas de uva y el colorante en agitacion constante hasta lograr su total dispersion
posteriormente se agregé el propilenglicol, miristato de isopropilo, esencia de frutos rojos y
conservante sharomix 705 que es un conservante amplio espectro utilizado en formulaciones
cosmeéticas, siempre en agitacién constante finalmente y verificando que la mezcla sea
homogénea se retira del bafio maria procediendo al moldeado de la masa transfiriéndose a los

envases elegidos para su enfriamiento a temperatura ambiente. (7,17)

3.3.7 Analisis de la compatibilidad de ingredientes en la elaboracién del lipstick formulado

en base al colorante natural obtenido de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote)

Finalizando la elaboracion del lipstick previo al envasado se procede a evaluar la compatibilidad
de ingredientes verificando la total de dispersion del colorante en los excipientes mediante la
observacion del aspecto de la mezcla, la presencia de una o mas fases, existencia de precipitados
o turbidez, presencia de agujeros de aire, espumas o cualquier otro indicador de incompatibilidad
en la mezcla, la evaluacion considerara los siguientes criterios: (7)

— Normal

— Ligeramente separado, precipitado o turbio.

— Separado, precipitado o turbio.

Expresiones citadas por Wilkinson J.B. & Moore R.J. (7)

3.3.8 Andlisis organoléptico del lipstick formulado en base al colorante natural obtenido

de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote)

Se procede a observar las caracteristicas de color, olor, aspecto, facilidad de adherencia, con el

fin de valorar si existe cualquier tipo de alteracion en el producto.
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- Homogeneidad

Se procede a observar la superficie del lipstick formulado en base al colorante natural extraido

de achiote, la superficie debe ser uniforme sin grietas, sin erupciones. (77)
La evaluacion incluye las siguientes expresiones:

v" Homogéneo

v" No homogéneo
Expresiones citadas en la investigacion de Melo C.A. & Moncada L.P.(77)
- Olor

Con ayuda de una espatula se realiza el andlisis sensorial del olor, se tomd el lipstick formulado
en base al colorante natural obtenido de achiote y se acerco a un centimetro de la nariz inhalar
por unos segundos con el fin de reconocer el estimulo. (9,77) De acuerdo a la evaluacion

subjetiva del analista se incluye como expresion final de la variable:

v Agradable
v’ Ligeramente agradable

v Desagradable

Expresiones citadas en la investigacion de Fernandez C.A. & Ponce de Ledn F.V. (9)

- Uniformidad de color

Para este analisis con el apoyo de una espatula se tomé una muestra del lipstick y se dibujé una
linea en la parte anterior del antebrazo corroborando la coloracién y saturacion del trazo desde

el principio hasta el final. (9) La evaluacion incluye las siguientes expresiones:

v Buena
v Regularmente buena
v' Mala

Expresiones citadas en la investigacion de Fernandez C.A. & Ponce de Ledn F.V. (9)
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- Adherencia

Se tomo una parte de la muestra y se ejecutd lineas en la cara anterior del antebrazo y en los
labios, se observé que la unién del trazo a la epidermis no se desprende después de mover la
zona y derramando una escasa cantidad de agua (9,77).

La evaluacion incluye las siguientes expresiones:

v' Buena
v" Regularmente buena
v Mala

Expresiones citadas en la investigacion de Fernandez C.A. & Ponce de Ledn F.V. (9)

3.3.9 Andlisis fisicoquimico del lipstick formulado en base al colorante natural obtenido
de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote)

Dentro de este analisis se determino propiedades fisicoquimicas como:

- pH

Se enciende el pH-metro que antes fue calibrado con soluciones buffer de pH 4 y 7. Después
de la calibracion se enjuaga el electrodo con agua estéril y secada con papel y se sumerge a la
muestra una vez estable se mostr6 el valor del pH. (17,77)

Limite de aceptacion: >3 - <10

Rango mencionado en la investigacion de Salvatierra K.M. & Villa C.J. (17)

- Densidad
Se empleo el picndmetro previamente se anota el volumen del mismo para proceder a pesar en
seco, posteriormente se lleno el picnémetro con la muestra a analizar se procedié a pesar

cuidadosamente. Se medira la densidad con la férmula: (17,77)

P2 —-P1

Densidad =
ensida VP

Donde:
P1: Peso de picnémetro sin muestra (g)
P2: Peso de picnometro con muestra (g)

VP: Volumen del picnometro (mL)
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Limite de aceptacion: <1g/ mL
Rango mencionado en la investigacion de Salvatierra K.M. & Villa C.J. (17)

- Punto de fusion

Se coloco el producto al tubo capilar sellado en un extremo con la ayuda de un vidrio de reloj
hasta que la muestra este bien compacta, el tubo se adhiri6 al termometro a bafio maria se
procedio a leer la temperatura de inicio donde la muestra solida comienza a cambiar a liquida
y corre a través de las paredes del capilar la muestra se funde totalmente hasta ser totalmente

liquida la temperatura registrada en este momento sera la temperatura final. (17,77)

Limite de aceptacion: 42°C a 55°C
Rango mencionado en la investigacion de Salvatierra K.M. & Villa C.J. (17)

3.3.10 Analisis microbiolégico del lipstick formulado en base al colorante natural obtenido

de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote)

Hay varias sugerencias que deben tenerse en cuenta antes de realizar el analisis microbiolégico,
una vez obtenida la muestra para el analisis debe conservarse a temperatura ambiente hasta
realizar el andlisis, realizar la manipulacion de las muestras con guantes de latex en condiciones
asépticas, desinfectar la superficie de trabajo con etanol al 70% cualquier irregularidad en el

procedimiento puede contaminar las muestras y dar resultados alterados. (13)

Se recomienda realizar la preparacion de agares siguiendo los procedimientos establecidos y en
condiciones adecuadas. (Anexo 2) (84)

Los métodos a realizar en cada determinacién sera método de vertido en placa y por siembra,
las cuales se realizaron por triplicado y un medio de cultivo sin la muestra usado como blanco

para garantizar la esterilidad del medio y observar si existiera contaminacion en el desarrollo.

En la siguiente tabla se detalla que medio de cultivo se usard en cada determinacion, las
caracteristicas de las colonias, el método usado, la temperatura y el tiempo para cada

microorganismo:
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Tabla 10.

para cada microorganismo (13,84)

Microorganismo

Aerobios meséfilos
viables

Hongos
filamentosos y
levaduras

Staphylococcus
aureus

Pseudomonas
aeruginosa

Escherichia coli

Medio de
cultivo

Agar caso

Agar
sabouraud
dextrosa 4%

Agar manitol

salado

Agar
cetrimide

Agar mac
conkey

Caracteristicas de
las colonias

Recuento total (todo
tipo de colonia)

Levaduras (colonias
convexas)

Mohos (colonias
filamentosas)
Colonias amarillas
pequefias (Prueba de
Coagulasa como
identificacion)
Colonias verdes
(Prueba de
Citochromooxidasa
como identificacion)
Colonias rojo —
rosadas (Ensayo de
diferenciacion
bioquimica como
identificacion)

Método

Vertido en
placa

Vertido en

placa

Siembra

Siembra

Siembra

TO

30 -

37°C

20 -
25°C

30—
35°C

30—
35°C

30—
35°C

Dentro de los analisis exigidos en el control microbioldgico de cosméticos se tiene:

— Recuento total de microorganismos aerobios mesoéfilos viables

Medio de cultivo, caracteristicas de las colonias, método, temperatura y tiempo

3 -5 dias

dias

18-72
horas

18-72
horas

18-72
horas

A partir de la disolucién 1 en 10 (10 g de muestra + 90 mL de Caldo caso (TSA) con

polisorbato 80) se procedid a sembrar en agar caso mediante el método de vertido en

placa, se distribuye 1 mililitro de la disolucion 1 en 10 y se adicioné méas o menos de 15

mL a 20 mL de agar caso con temperaturas menores a 45 °C unir por medio de

movimientos circulares de la placa petri. Se incubd de 30 °C a 35 °C de 3 a 5 dias.

(13,84)

Lectura de resultados: Para expresar el resultado final se multiplicé el nimero de

colonias que crecieron (media del recuento de las placas) por el factor de dilucion. (17)

Limite de aceptacion: Maximo 5 x 102 UFC/g o mL

Rango especificado en la Resolucion N° 2120. (79)
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Recuento total de hongos filamentosos y levaduras

De la disolucion 1 en 10 (10 g de muestra + 90 mL de caldo caso (TSA) con polisorbato
80) se continuaréd con la siembra en Agar sabouraud dextrosa 4% por el Método de
Vertido en placa, se vierte 1 mililitro de la disolucion 1 en 10 y se adicion6 mas 0 menos
de 15 mL a 20 mL de Agar sabouraud 4% con temperaturas menores a 45 °C, combinar
prontamente por medio de movimientos circulares de la placa petri. Gestar a
temperatura de 20 a 25 °C de 5 a 7 dias. (13,84)

Lectura de resultados: Para expresar el resultado final se multiplicé el nimero de
colonias que crecieron (media del recuento de las placas) por el factor de dilucion (17).
Limite de aceptacion: Maximo 1 x 102 UFC/g o mL

Rango especificado en la Resolucion N° 2120. (79)

Identificacién de microorganismo patdgeno Staphylococcus aureus

Preparacion de la muestra e incubacion previa: A partir de la disolucién 1 en 10 (10
g de muestra + 90 mL de caldo caso (TSA) con polisorbato 80), se procedi6 a tomar 10
mL (equivalente a 1 g 0 1 mL de la muestra) en 90 mL de caldo caso (TSB) de tal
manera que se obtiene una segunda disolucion, gestar a temperatura de 30 °C a 35 °C
de 18 a 24 horas.(13,84)

Seleccion y subcultivo: Subcultivar en una placa de agar manitol salado y gestar a
temperatura de 30 a 35 °C de 18 a 72 horas. (13,84)

Lectura de resultados: La aparicion de colonias amarillas pequefias contorneadas de
una demarcacion amarilla expresa la probable disposicion de S. aureus, lo cual se
confirmara mediante pruebas de identificacion como la Prueba de coagulasa. (Anexo 3)
(84)

Limite de aceptacion: Ausencia de Staphylococcus aureus en 1 g o mL

Rango especificado en la Resolucidén N° 2120. (79)

Identificacién de microorganismo patdégeno Pseudomonas aeruginosa

Preparacion de la muestra e incubacion previa: A partir de la disolucién 1en 10 (10
g de muestra + 90 mL de caldo caso (TSA) con polisorbato 80), se tomé 10 mL
(equivalente a1 g 0 1 mL de la muestra) en 90 mL de caldo caso (TSB) obteniendo una

segunda disolucion, gestar a temperatura de 30 °C a 35 °C de 18 a 24 horas. (13,84)
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Seleccién y subcultivo: Subcultivar en una placa de agar cetrimide e incubar a una
temperatura de 30 a 35 °C por un periodo de 18 a 72 horas. (13,84)

Lectura de resultados: La aparicion de colonias de color verde expresa la probable
existencia de Pseudomonas aeruginosa lo cual se confirma por medio de iluminacién
de las colonias sospechosas bajo una lampara para microbiologia de luz UV de 366
nandémetros donde las colonias se observan fosforescentes. Ademaés, se confirma
mediante pruebas de identificacion como la Prueba de la citochromooxidasa. (Anexo 4)
(84)

Limite de aceptacion: Ausencia de Pseudomonas aeruginosa en 1 g o mL

Rango especificado en la Resolucion N° 2120. (79)

Identificacion de microorganismo patdgeno Escherichia coli

Preparacion de la muestra e incubacion previa: Tomando como base la disolucion 1
en 10 (10 g de muestra + 90 mL de caldo caso (TSA) con polisorbato 80), se tomo 10
mL (equivalente a 1 g 0 1 mL de la muestra) y diluir en 90 mL de caldo caso (TSB)
obteniendo una segunda dilucion, gestar a temperatura de 30 a 35 °C de 18 a 24 horas.
(13,84)

Seleccion y subcultivo: Mover el recipiente traspasar 1 mL de la preparacién anterior
a 100 mL de caldo mac conkey y gestar a temperatura de 42 °C a 44 °C de 24 a 48 horas.
Posteriormente subcultivar en una placa de agar mac conkey y gestar a temperatura de
30°Ca35°Cdel8a72horas. (13,84)

Lectura de resultados: El crecimiento de colonias de coloracion rojo - rosadas
envueltas de una parte turbia denota la probable existencia de E. coli lo cual se confirma
por medio de ensayos de diferenciacién Bioquimica. (Anexo 5) (84)

Limite de aceptacidn: Ausencia de Escherichia colien1go mL

Rango especificado en la Resolucidén N° 2120. (79)
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Flujograma 2. Procedimiento del analisis microbiolégico
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3.4 Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

El estudio se llevd a cabo utilizando las técnicas de anélisis descritas en el reglamento vigente,
el recojo de datos que deriven de los métodos descritos anteriormente se organizara en fichas
de registro:
- Resultados del porcentaje de rendimiento del colorante obtenido de las semillas de
Bixa orellana L. (Achiote) con KOH al 2 %. (Anexo 6)
- Resultados del analisis de caracteristicas organolépticas del colorante obtenido de
las semillas de Bixa orellana L. (Achiote). (Anexo 7)
- Resultados del andlisis organoléptico del lipstick formulado en base al colorante
natural obtenido de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote) en la formulacion al
8 (F-1), 10 (F-11) y 12 % (F-111) (Anexo 8)
- Resultados del andlisis fisicoquimico del lipstick formulado en base al colorante
natural obtenido de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote) en la formulacion al
8 (F-1), 10 (F-11) y 12 % (F-111) (Anexo 9)
- Resultados del recuento total de microorganismos aerobios mesofilos viables;
hongos filamentosos y levaduras en lipstick formulado en base al colorante natural
obtenido de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote) en la formulacion al 8 (F-1),
10 (F-11) y 12 % (F-I11) (Anexo 10)
- Resultados de la identificacion de microorganismos patdgenos a las 24, 48 y 72
horas en lipstick formulado en base al colorante natural obtenido de las semillas de
Bixa orellana L. (Achiote) en la formulacién al 8 (F-I), 10 (F-11) y 12 % (F-111)
(Anexo 11)

3.5 Técnicas para procesamiento y analisis estadistico de la informacién

Los resultados hallados de los procedimientos a realizar se ordenaron en tablas y para obtener
datos estadisticos descriptivos como la media y la desviacién estandar se usé el paquete

estadistico SPSS “Statistical Packagefor Social Sciences”
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CAPITULO IV: ANALISIS Y DISCUSION DE RESULTADOS
4.1 Resultados del porcentaje de rendimiento

Tabla 11. Resultados del porcentaje de rendimiento del colorante obtenido de las semillas
Bixa orellana L. (Achiote) con KOH al 2 %

Muestra Peso inicial de Solucion Peso de colorante Porcentaje de

semillas (g) extractante obtenido (g) rendimiento

100.02 g KOH al 2% 7.934 %
100.04 g KOH al 2% 7.845¢g 7.842 %
100.01 g KOH al 2% 7.899 g 7.898 %

Media del % de rendimiento 7.891 %

Desviacion Estandar del % de rendimiento 0.046

Figura 4. Porcentaje de rendimiento del colorante obtenido de las semillas Bixa orellana
L. (Achiote) con KOH al 2 %

8 7.934 7.842 7.898
7.8
7.6
7.4
7.2

7
6.8
6.6
6.4
6.2

6

Porcentaje de rendimiento (%)

Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3

Anélisis e interpretacion de resultados:

En vista de los resultados resumidos en la Tabla 12 se observa un promedio de 7.891 % para el

porcentaje de rendimiento es decir que se extrae 7.891 g de colorante por cada 100 g de semillas
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secas de achiote, el valor hallado se encuentra dentro del rango citado de 6 — 8 % ademas es
comparable y parcialmente superior con los resultados dados por los estudios

por Nasimba G.N (27) que fue de 7,4 g por cada 100 g de semilla utilizando KOH 2% en su
extraccion, en el estudio hecho por Sanchez S. (31) se determind el rendimiento de tres
variedades de achiote en soluciones extractoras: etanol al 40 °, etanol al 80 ° y KOH al 2%
concluyendo que el mayor rendimiento de pigmentos fue de la variedad verde con KOH al 2%
siendo la extraccion mas beneficiosa en la obtencion de colorantes de Bixa orellana L.
obteniendo rendimientos de 7,54 % - 7,80 %. otra referencia de KOH al 2% como solucion
extractante es el estudio de Reyes Z.C. (85) que ejecuto la extraccion del tinte de achiote usando
solventes: aguay KOH al 1, 2 y 3 % dando como resultado que el mayor rendimiento extractivo
se obtuvo al usar como solvente KOH al 2% masa por volumen con un valor igual a 6,34 + 1,28
%.

En la Figura 4 se resume los porcentajes de rendimiento obtenidos de la muestra 1, 2 y 3 siendo
la muestra 1 con el mayor porcentaje de rendimiento seguido de la muestra 3 y finalmente la
muestra 2, los datos se desvian 0.046 % en promedio con respecto a la media aritmética hallada
de 7.891 % al ser la variabilidad una cifra pequefia se garantiza el control de calidad en los

procesos de extraccion.

4.2 Resultados del anélisis de caracteristicas organolépticas del colorante obtenido de las
semillas de Bixa orellana L. (Achiote)

Tabla 12. Resultados del analisis de caracteristicas organolépticas del colorante obtenido

de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote)

Parametro

Aromatico Caracteristico

Muestra 1 | Rojo oscuro
caracteristico
Muestra 2 Rojo oscuro Aromatico Caracteristico
caracteristico
Muestra 3 Rojo oscuro Aromético Caracteristico
caracteristico
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Referencia Rojo oscuro Aromético Caracteristico

caracteristico
RESULTADO FINAL CONFORME CONFORME CONFORME

Analisis e interpretacion de resultados:

Al analizar las tres muestras del tinte extraido de las semillas de achiote se observa que el color
que presenta es rojo oscuro para la muestra 1, 2 y 3 resultando que las coloraciones obtenidas
se encuentran dentro de la referencia propia del colorante de achiote cumpliendo asi con la

caracteristica organoléptica de color.

El olor obtenido en las tres muestras es aromatico caracteristico resultando ser un aroma propio
dado por la planta cumpliendo con la caracteristica organoléptica de olor, finalmente el analisis
de la caracteristica organoléptica de sabor es caracteristico para las tres muestras afirmando que
se encuentra dentro de la referencia propia del colorante de achiote ademas se puede aseverar
que el colorante obtenido de Bixa orellana L. es altamente aceptable al paladar gustativo por lo

cual su uso en la preparacion de comidas es frecuente.

El colorante en la muestra 1, 2 y 3 tiene caracteristicas organolépticas de olor, color y sabor que
cumplen con lo citado en la referencia bibliografica resultando que se encuentra conforme para
ser utilizado e incorporado en formulaciones farmacéuticas, cosméticas y alimenticias como lo
mencionado en la investigacion realizada por Nasimba G.N (27) donde el colorante extraido
de la semillas de achiote se incorporé en formas farmacéuticas liquidas asi mismo se tiene el
estudio realizado por Reyes Z.C. (85) donde el tinte natural extraido de achiote se incorporo a
una muestra de yogurt natural proporciondndole coloracion rosada por lo que se puede usar

como sustituto de un colorante rojo artificial.
4.3 Resultados de la elaboracion del lipstick formulado en base al colorante natural
obtenido de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote) y compatibilidad de ingredientes

En la fase preliminar de formulacion del lipstick se realizaron ensayos usando las materias
primas propuestas en diferentes cantidades teniendo como referencia el libro Cosmetologia de

Harry de Wilkinson J.B. & Moore R.J. En base a las observaciones que se apreciaron durante
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la etapa preliminar se propone tres formulaciones con caracteristicas organolépticas adecuadas,
apariencia homogeénea sin grietas ni fisuras, facil aplicacion y adherencia conveniente entre

otras caracteristicas buscadas en una buena barra labial. (86)

Tabla 13. Formulacion del Lipstick

CANTIDAD (PORCENTAJE)
INGREDIENTES Formulacion al Formulacion al Formulacién
8% (F-1) 10% (F-11) al 12% (F-I111)

2,5

Miristato de isopropilo 2,5 2,5
Colorante obtenido de las [R:H0) 10,0 12,0
semillas de Bixa orellana L.

(Achiote)

C.S. C.S.

Esencia de frutos rojos C.S.
Sharomix 750 C.S. C.S. C.S.

c.s: Cantidad suficiente

Al evaluar la compatibilidad de los ingredientes en la formulacién resulté normal es decir no
se observd incompatibilidad fisica (precipitaciones, cristalizaciones, separaciones de fases,
presencia de agrietamiento, presencia de espumas, etc.) u incompatibilidad quimica (procesos
de oxido — reduccion) (77), en base a estos resultados se puede proseguir con los ensayos en la

investigacion ya que las formulaciones presentan convenientes caracteristicas.

Se utiliza el aceite de semillas de uva como alternativa al aceite de ricino, en los ensayos
preliminares el fuerte olor de este fue complicado de enmascarar por lo cual se usé un aceite de
origen vegetal que aporta emoliencia, adherencia, extensibilidad, brillo, olor agradable y una

adecuada dispersién del colorante por ser de naturaleza lipofilica. (17)
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Cabe destacar la importancia de conseguir una adecuada dispersién del colorante con el fin de
obtener una coloracion aceptable y persistente, por lo cual la mayoria de esfuerzos y empefio
en la preparacion de este tipo de productos cosméticos se direccionan a una conveniente

incorporacion y aplicacion del colorante. (5)

La cera de abeja tiene como principal funcion conferir dureza y un punto de fusion adecuado,
asi como facilitar el moldeado de la barra labial, la manteca de karité proporciona caracteristicas
de adherencia, mejora la lubricacion, suavidad y retiene la humedad evitando la resequedad.
(13,17)

La cantidad de colorante de Bixa orellana L. (Achiote) incorporado en las formulaciones
propuestas fue del 8, 10 y 12 % en diferentes estudios se sefiala que el porcentaje de extractos
de pigmentos naturales a usar en este tipo de formulaciones es de 4 — 12 % lo cual se corrobora
en el estudio realizado por Salvatierra K.M. & Villa C.J, en el afio 2019 desarrollaron un lapiz
labial para uso cosmético a partir del fruto de mullaca incorporando 10 % del extracto en la
formulacion (17) también se tiene el estudio realizado por Aher et al donde se evaluaron 4
formulaciones de lapiz labial herbal usando como tinte natural el extracto metanolico de achiote
en porcentajes de 6, 16, 10 y 12 % resultando que la formulacion al 10 % es 6ptima por la
uniformidad de color y el andlisis fisicoquimico adecuado (16), en su investigacion de Varas
et al propuso una formulacién usando el colorante en concentracion de 12 % teniendo

resultados favorables en el control de calidad. (87)

El miristato de isopropilo es un alcohol graso (éster de alcohol isopropilico y acido miristico)
con grandes cualidades emolientes actua restaurando y protegiendo la mucosa labial que al ser
carente de estrato corneo es sensible a sufrir lesiones, ademas posee resistencia a la oxidacion

evitando el enranciamiento y sirve como conservante. (71,87)
El propilenglicol aporta hidratacion y tiene efecto emoliente evitando la accion de los agentes

irritantes, tiene una viscosidad inferior que la glicerina y puede utilizarse en férmulas

magistrales para acelerar la absorcion de sustancias activas. (71)
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La cantidad de esencia de frutos rojos es minima ya que al utilizar el aceite de semilla de uvas
no se tiene la necesidad de contrarrestar el fuerte olor del aceite de ricino, es asi que al mezclarse
con el aroma propio del colorante de achiote desprende un olor muy agradable aceptado entre

los consumidores.

El uso de conservante es de suma importancia dentro de la formulacién, los labios al carecer de
glandulas sudoriparas y sebaceas dificultan la hidratacion lo cual puede aumentar el crecimiento
de microorganismos, se usé el conservante sharomix 750 que es una mezcla de acidos como el
dehidroacético, el benzoico o el sdrbico en alcohol bencilico, destaca por su amplia accion
antimicrobiana por lo cual se usa en minima proporcion la cual complementa su accion con el

miristato de isopropilo con caracteristicas preservantes. (87)

4.4 Resultados del andlisis organoléptico del lipstick formulado en base al colorante

natural obtenido de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote)

Tabla 14. Resultados del analisis organoléptico del lipstick formulado en base al colorante

natural obtenido de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote) en la formulacion al 8 (F-1),
10 (F-11) y 12 % (F-111)

Uniformidad Adherencia

de color

Parametro Homogeneidad Olor

Homogéneo Agradable
al 8%

Homogéneo Agradable Buena Buena
al 10%

Formulacion Homogéneo Agradable Buena Buena
al 12%

RESULETADO B e{e]\Z0]3\Y|3 CONFORME CONFORME  CONFORME
FINAL

Buena Buena

Anélisis e interpretacion de resultados:

En la Tabla 14 se detalla los datos obtenidos del estudio organoléptico del lipstick formulado

en base al tinte natural achiote en las tres formulaciones propuestas a las concentraciones de 8,
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10 y 12 %. Los indicadores a analizar fueron: Homogeneidad, olor, uniformidad de color y
adherencia.

De los resultados obtenidos podemos afirmar que las formulaciones muestran un aspecto
homogéneo, las tres muestras presentan olor agradable el cual es la primera sefial de calidad y
buena aceptacion por parte del consumidor lo cual se atribuye al aroma propio del colorante, al
uso del aceite de semilla de uvas y la esencia de frutos rojos, asi mismo presenta color uniforme
donde los pigmentos se encuentran dispersos en su totalidad y se adhieren firmemente a la

superficie de los labios. (9)

En base a lo mencionado se puede inferir que las tres formulaciones cumplen con los requisitos
exigidos por el control de calidad organoléptico, el producto al tener un aspecto homogéneo,
olor agradable, buena uniformidad de color y buena adherencia es conforme con las
caracteristicas organolépticas adecuadas para una barra labial por lo cual se puede continuar
con los ensayos de control de calidad posteriores, ademas se resalta que la formulacion al 10%

presenta caracteristicas organolépticas agradables y mejor aceptacion.

Varghese et al en su investigacion indica que una barra de labios ideal debe tener las siguientes
cualidades: ser suave Yy facil de aplicar, tener un color y un brillo bonito, no tener grietas, tener

un olor y sabor agradable. (86)

4.5 Resultados del analisis fisicoquimico del lipstick formulado en base al colorante

natural obtenido de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote)

Tabla 15. Resultados del analisis fisicoquimico del lipstick formulado en base al colorante
natural obtenido de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote) en la formulacion al 8% (F-
1), 10% (F-11) y 12 % (F-111)

Parametro Densidad Punto de fusién

Muestra

Formulacion al 8% : 0.923 g/mL 53.7°C
Formulacion al 10% 6.4 0.929 g/mL 55.5°C

Formulacion al 12% 6.3 0.937 g/mL 52.9°C
6.33 0.929 g/mL 54.03 °C
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0.058 0.007 1.332
Valores de referencia >3-<10 <lg/ mL 42°C a 55°C

RESULTADO CONFORME CONFORME CONFORME
FINAL

Figura 5. pH del lipstick formulado en base al colorante natural obtenido de las semillas
de Bixa orellana L. (Achiote) en la formulacion al 8 % (F-1), 10 % (F-11) y 12 % (F-I11)

8 -
75 -
7 |
6.5 -
6_
55 -
5 |
45 -
4
35 -
3 |

pH

F-1 F-11 F-111

Figura 6. Densidad del lipstick formulado en base al colorante natural obtenido de las
semillas de Bixa orellana L. (Achiote) en la formulacion al 8 % (F-1), 10 % (F-11) y 12 %
(F-111)

0.923 g/mL 0.929 g/mL 0.937 g/mL
0.9

0.8
0.7
0.6
0.5
0.4
0.3
0.2
0.1

Densidad (g/mL)

F-111
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Figura 7. Punto de fusion del lipstick formulado en base al colorante natural obtenido de
las semillas de Bixa orellana L. (Achiote) en la formulacion al 8 % (F-1), 10 % (F-11) y 12
% (F-111)

60
58

55.5°C

56

53.7°C

54 52:92€
52
50
48

46

Punto de fusion (°C)

44
42

40

F-111

Analisis e interpretacion de resultados:

En la Tabla 15 se describe los datos obtenidos del examen fisicoquimico del lipstick formulado
en base al colorante natural obtenido de achiote en las tres formulaciones propuestas se

analizaron pardmetros como: pH, densidad y punto de fusion.

En la Figura 5 se observa el pH obtenido por la formulacion 11 de 6.4 es mayor frente a la
formulacion 1y 111 que tienen un pH de 6.3, el valor promedio de pH es de 6.33 que se encuentra
dentro del valor referencial de >3-<10 que se menciona en la investigacion realizada por
Salvatierra K.M. & Villa C.J. (17) los datos obtenidos de la formulacién I, 11 y 111 para el

pardmetro pH se alejan en promedio 0.058 con respecto a la media aritmética de 6.33.

Cabe destacar la importancia de el pH en los productos cosméticos ya que al aplicarlo se busca
mantener el pH de la parte del cuerpo donde se aplica evitando se vea alterada, en otras
investigaciones se refiere que el pH de un lapiz labial fluctia de 5 — 7 (17,77) en la estudio
realizado por Aher et al, se evaluaron 4 formulaciones de lapiz labial herbal obteniendo un pH

promedio de 6.5 resultando favorable por tener un pH parecido al de la piel de los labios (16)
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Varas et al en el afio 2021 desarroll6 una barra labial con un pH de 5.5/0.5 valor que se
encuentra dentro del rango aceptable y ademas se resalta la importancia de tener un valor
adecuado ya que tener un valor alejado del rango normal puede conllevar alergias e irritaciones.
(87)

En la Figura 6 se observa mayor densidad en la formulacion 111 (0.937 g/mL) seguida de la
formulacién 11 (0.929 g/mL) y la formulacién 1 (0.923 g/mL), el promedio de densidad de las
tres formulaciones de lipstick es de 0.929 g/mL aceptado dentro del limite de <1g/mL valor que
se puede comparar con el hallado en la investigacion realizada por Salvatierra K.M. & Villa
C.J. donde se obtuvo una densidad promedio de 0.924 g/mL para el l&piz labial de Vaccinium
floribundum Kunth (17), los datos hallados se desvian 0.007 en promedio con respecto a la
media de 0.929 g/mL siendo la variabilidad pequefia se garantiza la calidad del producto y el

control de los procesos.

En la Figura 7 se tiene los datos de punto de fusion para la formulacion 11 es de 55.5 °C, para
la formulacion | es de 53.7 °C y finalmente para la formulacion 111 es de 52.9 °C , la media del
punto de fusion de las tres formulaciones es de 54.03 °C que se encuentra dentro del limite de
aceptacion dado de 42°C — 55°C, un punto de fusién admisible es mayor a 50°C para asi evitar
se derrita con facilidad en presencia de calor y asi evitar alteraciones de las caracteristicas
fisicoquimicas de la barra labial, los datos de punto de fusidn tienen una desviacion estandar de
1.332 con respecto al promedio de 54.03 °C lo cual se puede atribuir al método usado que al ser
completamente manual puede conllevar algun tipo de error por parte del investigador lo cual
no influye en la naturaleza del producto ya que los datos obtenidos estan en el rango aceptable

para la forma cosmeética. (17)

Salvatierra K.M. & Villa C.J. al realizar el control de calidad al lapiz labial de uso cosmético
que desarrollé en base el extracto del fruto de mullaca obtuvo un punto de fusion promedio de
52.333 °C y una desviacion estandar a tiempo 0 de 0.577 y a tiempo de 2 meses un valor de
1.000. (17) asi mismo Varas et al elaboré una barra labial para uso cosmético a base de
Gaultheria glomerata (Cav.) Sleumer obteniendo un punto de fusion de 45.2 °C/0.1 °C lo cual
se asocia a la consistencia adecuada de la barra labial en climas calidos un punto de fusion bajo

puede exhibir inestabilidad en el producto durante su reserva. (87)
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Las tres formulaciones son conformes al cumplir con los parametros exigidos por el control de

calidad fisicoquimico de productos cosméticos terminados obteniendo valores que se

encuentran dentro de la referencia citada.

4.6 Resultados del analisis microbiolégico del lipstick formulado en base al colorante

natural obtenido de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote)

Tabla 16.

Resultados del recuento total de microorganismos aerobios mesofilos viables;

hongos filamentosos y levaduras en lipstick formulado en base al colorante natural obtenido

de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote) en la formulacion al 8 % (F-1), 10 % (F-11) y
12 % (F-111)

Muestra

3 dias

F-1
MO001 < 5x10% UFC/g
MO002 < 5x102 UFC/g
MO003 < 5x10? UFCl/g
F-1I
MO001 < 5x10? UFCl/g
MO002 < 5x102 UFC/g
MO003 < 5x10? UFCl/g
F—111
MO001 < 5x10? UFCl/g
M002 < 5x10? UFCl/g
MO003 < 5x10°UFClg
ESPECIFICACION
SES0IEPAReNZ AR CONFORME

Analisis

Recuento total de
microorganismos aerobios
mesofilos viables

5 dias

< 5x10% UFC/g
< 5x10% UFC/g

< 5x10% UFC/g

< 5x10% UFC/g
< 5x10% UFC/g

< 5x102 UFC/g

< 5x10% UFC/g
< 5x10% UFC/g

< 5x10% UFC/g

< 5x102UFClg

CONFORME

Recuento

5 dias

< 1x10? UFC/g
< 1 x10% UFC/g

<1 x102 UFC/g

<1 x102 UFC/g
<1 x102 UFC/g

<1 x102 UFC/g

<1 x102 UFC/g
<1 x102 UFC/g

<1 x102 UFC/g

total

de hongos
filamentosos y levaduras

7 dias

< 1x10? UFC/g
< 1 x10% UFC/g

<1 x102 UFC/g

<1 x102 UFC/g
<1 x102 UFC/g

<1 x102 UFC/g

<1 x102 UFC/g
<1 x102 UFC/g

<1 x102 UFC/g

< 1x102UFC/g

CONFORME

CONFORME
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Anélisis e interpretacion de resultados:

En cuanto al recuento total de microorganismos aerobios mesofilos viables en el lipstick
formulado en base al tinte natural obtenido de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote) en las
tres muestras de las tres formulaciones propuestas (F- I, F- 11 y F- 111) resumidos en la Tabla 16
no se evidencia crecimiento de estos a los 3 dias ni a los 5 dias afirmando que cumple con las
especificaciones dadas por la Resolucion N° 2120 que indica que para el recuento total de

microorganismos aerobios mesdfilos viables acepta como maximo 5 x 102 UFC/g o mL.

El recuento de hongos filamentosos y levaduras en lipstick formulado en base al tinte natural
obtenido de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote) en las tres muestras de las tres
formulaciones propuestas (F- I, F- 11 'y F- 111) no se evidencio crecimiento de estos a los 5 dias
ni a los 7 dias concluyendo asi que cumple con las especificaciones dadas por la Resolucién
N°2120 que indica que para el recuento de hongos filamentosos y levaduras acepta como
maximo 1 x 102 UFC/g o mL.

Un recuento por encima de los limites establecidos se puede deber a la contaminacion de los
ingredientes usados en el cosmético, del producto terminado, la contaminacion del medio de
cultivo o de los materiales usados por lo cual durante el procedimiento se incluyé una muestra
con el medio de cultivo a usar sin la muestra a examinar con el fin de evidenciar o descartar

contaminacion en el medio de cultivo, asi como en los materiales empleados.

Cambios en la apariencia de los cosméticos puede evidenciar la presencia de microorganismos
ya sea en el aspecto, color, olor, puede ser signo de alarma que pone en riesgo la salud del
consumidor por lo cual se deben contar con medidas de inocuidad durante todo el proceso de
fabricacion, envasado, almacenaje del producto final asi mismo cabe destacar la importancia
del uso de conservantes en formulaciones cosméticas, al tener dentro de la formulacion de
barras labiales ingredientes que podrian ser surtidor de nutrientes para bacterias, hongos y

levaduras, su incorporacién se dara con el fin de prevenir contaminacién microbiana. (13)
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Tabla 17.

Resultados de la identificacion de microorganismos patogenos a las 24, 48 y 72

horas en lipstick formulado en base al colorante natural obtenido de las semillas de Bixa
orellana L. (Achiote) en la formulacion al 8 % (F-1), 10 % (F-11) y 12 % (F-I111)

Identificacion de
Staphylococcus
aureus

Muestra

24 48 72
horas horas horas

F—1
M001 - - -

MO002 - - -
MO003 - - -

F—11
MO001 = = =

MO002 = = =
MO003 - - -

F—11
MO001 = = =

MO002 - - =
MO003 = = 5
ESPECIFICACION Ausencia

RESULTADO CONFORME
FINAL

Lectura: (-) Ausencia de crecimiento

Anélisis e interpretacién de resultados:

IGEUNE
Identificacion de Identificacion de
Pseudomonas Escherichia coli
aeruginosa

24 48 72 24 48 72
horas horas horas horas horas horas

Ausencia
CONFORME

Ausencia
CONFORME

En la Tabla 17 se describe los datos hallados en la identificacion de microorganismos patdégenos

en lipstick formulado en base al tinte natural obtenido de las semillas de achiote en las tres
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muestras analizadas de las tres formulaciones propuestas (F-1, I1'y I11) tomando como referencia
para su identificacion las propiedades propias de las colonias de estos microorganismos (forma,

color, aspecto, borde, etc.). (13)

En la investigacion no se evidencid el crecimiento de microorganismos patégenos como:
Staphylococcus aureus, Pseudomona aeruginosa y Escherichia coli a las 24 horas, 48 horas y

72 horas afirmando que cumple con lo especificado en la Resolucion N°2120.

Durante el procedimiento se incluy6 una muestra con el medio de cultivo a usar sin la muestra
a examinar con el fin de evidenciar o descartar contaminacion en el medio de cultivo, asi como

en los materiales empleados.

Staphylococcus aureus es un bacilo Gram-positivo de forma esférica que se presenta en pares,
cadenas cortas o en racimos (13) se distribuye en todo el ambiente creciendo con facilidad a
una temperatura de 37 °C y localizado incluso en la piel humana, su ausencia evidencia que el
producto analizado se elabor6 en condiciones estériles adecuadas para su uso Yy

comercializacion. (87)

Pseudomona aeruginosa es una bacteria gramnegativa oportunista que no necesita de
condiciones adecuadas de temperatura para crecer, distribuida ampliamente en el ambiente su
ausencia descarta cualquier tipo de contaminacion y garantiza la inocuidad de las muestras
analizadas (87), la infeccion producida por esta bacteria se diferencia por formar pus de color
azul verdoso se evidencia frecuentemente en nadadores con otitis externa leve, septicemia con

necrosis hemorragica de piel denominada ectima gangrenosa, etc. (13)

Escherichia coli es una bacteria coliforme que coloniza el tracto gastrointestinal, la
determinacion de este patdgeno es de alta importancia ya que la no presencia de este
microorganismo asegura un cosmeético de calidad y su presencia suele significar que hubo
contaminacion fecal (13,87), al ser parte de la flora normal del huésped es inocuo no obstante
se puede adquirir infecciones al consumir alimentos 0 agua contaminada con esta bacteria como
diarrea del viajero, diarrea hemorragica, insuficiencia renal y muerte en huéspedes con sistema

inmune decaido. (13)
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Las muestras estudiadas cumplen con las especificaciones establecidas en la la Resolucién
N°2120 sobre la ausencia de Staphylococcus aureus, Pseudomona aeruginosa y Escherichia

coli en las barras de labios analizadas.
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CONCLUSIONES

Los lipstick elaborados en base al colorante natural extraido de las semillas de Bixa
orellana L. (Achiote) en las concentraciones 8 %, 10 % y 12 % cumplen con los
parametros exigidos en el control de calidad organoléptico, fisicoquimico y
microbioldgico de acuerdo a la USP 43 NF 38 y la Resolucion N° 2120: Reglamento
Técnico Andino sobre Especificaciones Técnicas Microbiologicas de Productos
Cosmeéticos.

La recoleccidn, identificacion, seleccion y secado de las semillas de Bixa orellana L.
(Achiote) permitid la correcta extraccion del colorante natural con solucién de hidroxido
de potasio al 2 %.

El porcentaje de rendimiento del colorante natural extraido de las semillas de Bixa
orellana L. (Achiote) tuvo un valor de 7,891 % que se encuentra dentro del rango
propuesto de 6 — 8 % y presentd caracteristicas organolépticas conforme a la referencia
citada: color rojo oscuro, olor aromatico caracteristico y sabor caracteristico.

Se elabord un lipstick formulado en base al colorante natural extraido de las semillas de
Bixa orellana L. (Achiote) a concentraciones de 8 %, 10 % y 12 % denominado
formulacion 1, 11y 111 respectivamente concluyendo que la formulacién al 10 % tuvo
caracteristicas organolépticas adecuadas.

El control de calidad organoléptico del lipstick formulado en base al colorante natural
extraido de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote) presentd caracteristicas
conformes: superficie homogénea, olor agradable, buena uniformidad y adherencia.

En el andlisis fisicoquimico del lipstick formulado en base al colorante natural extraido
de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote) se obtuvo valores promedio de: pH: 6.33,
densidad: 0.929 g/mL y punto de fusion: 54.03 °C que se encuentran dentro de los
rangos de referencia.

En el control de calidad microbiol6gico (recuento total de microorganismos aerobios
mesdfilos, hongos filamentosos y levaduras e identificacion de microorganismos
patdgenos: Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa y Escherichia coli) no se
evidencid el crecimiento de microorganismos en el lipstick formulado en base al
colorante natural extraido de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote) cumpliendo con
las especificaciones dadas por la USP 43 NF 38 y la Resolucion N° 2120: Reglamento
Técnico Andino sobre Especificaciones Técnicas Microbioldgicas de Productos

Cosméticos.
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SUGERENCIAS

A las autoridades del Ministerio de Salud, se sugiere:

Promover el papel del Quimico Farmacéutico como el Unico profesional encargado
del desarrollo, formulacion, elaboracion, produccion, asi como el control de calidad
de los productos cosméticos, siendo el unico profesional del campo de la salud
idéneo para abarcar el area de productos medicinales y cosméticos. (13)

Ejecutar inspecciones permanentes a los lugares que expendan productos
cosméticos de origen natural con el objeto de afianzar la calidad e inocuidad de

estos.

A las autoridades de la Escuela Profesional de Farmacia y Bioguimica de la Universidad

Nacional de San Antonio Abad del Cusco, se recomienda:

Promover la investigacion de plantas medicinales y su aplicacion en la industria
farmacéutica, alimentaria, cosmética con el fin de ir modernizar e innovar las
formulaciones existentes.

Promocionar la elaboracion de trabajos monograficos e investigaciones que impulse
el conocimiento sobre el cumplimiento de los parametros exigidos en el control de
la calidad de los cosméticos.

Fomentar campafas de proyeccion social sobre la comercializacion de los productos
naturales desde el producto primario, en proceso y terminado para fortalecer la

economia local y proveer de conocimientos a la comunidad.

A los estudiantes e investigadores, se aconseja:

Realizar estudios sobre las propiedades que presentan principios activos de achiote

como la bixina y norbixina, asi como su empleo en la industria.
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Anexo 1. Certificado de identificacion botanica de Bixa orellana L. (Achiote)




Anexo 2. Instrucciones para la preparacion de agares (84)

Agar caso

Pesar 40 gramos de agar, diluir en un litro de agua caliente, tratar por 15 minutos en autoclave
a una temperatura de 121°C. pH: 7,3 mas menos 0,2 a una temperatura de 25°C. El preparado
es de color amarillo - marrén claro.

Agar sabouraud

Pesar 65 gramos de agar, diluir en un litro de agua caliente, tratar por 15 minutos en autoclave
a una temperatura de 121°C. pH: 5,6 mas menos 0,2 a una temperatura de 25°C. El preparado
es de color amarillo - marrén claro.

Agar mac conkey

Pesar 50 gramos de agar, diluir en un litro de agua caliente, tratar por 15 minutos en autoclave
a una temperatura de 121°C. pH: 7,1 mas menos 0,2 a una temperatura de 25°C. El preparado
es de color claro y rojo marrén a rojo oscuro.

Agar cetrimide

Pesar 45.3 gramos de agar, diluir en un litro de agua, incorporar 10 mL de glicerol y disolver
en caliente, tratar por 15 minutos en autoclave a una temperatura de 121°C. pH: 7,2 mas menos
0,2 a una temperatura de 25°C. El preparado es de color es amarillo - marron claro.

Agar manitol salado

Pesar 108 gramos de agar, diluir en un litro de agua caliente, tratar por 15 minutos en autoclave
a una temperatura de 121°C. pH: 7,4 mas menos 0,2 a una temperatura de 25°C. El preparado
es de color claro y rojo.

Agua de peptona

Pesar 25,5 gramos de agar, diluir en un litro de agua de ser necesario calentar, tratar por 15
minutos en autoclave a una temperatura de 121°C. pH: 7,2 mas menos 0,2 a una temperatura
de 25°C. El preparado es de color claro y amarillento.

Caldo caso

Pesar 30 gramos de caldo diluir en un litro de agua caliente, tratar por 15 minutos en autoclave
a una temperatura de 121°C. pH: 7,3 mas menos 0,2 a una temperatura de 25 °C. El preparado
es de color claro y amarillo.

Caldo mac conkey

Pesar 35 gramos de caldo, diluir en un litro de agua caliente, tratar por 15 minutos en autoclave
a una temperatura de 121°C. pH: 7,3 mas menos 0,2 a una temperatura de 25 °C. El preparado

es de color es violeta claro.
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Anexo 3. Prueba de coagulasa (84)

Se procede de la siguiente manera:

Previamente se prepara 6 tubos con 5 mL de caldo cerebro corazén y se trata por
esterilizacion himeda a una temperatura de 121 °C por 15 minutos (5 seran para el ensayo
y 1 seré el blanco).

Se elegira 5 colonias sospechosas desde la superficie del Agar Manitol Salado, con ayuda
de un asa de siembra estéril transferir una de estas colonias sospechosas en un tubo que
contenga 5 mL de Caldo Cerebro Corazon (en total se debe tener cinco tubos y en cada
tubo una colonia sospechosa, a estos cinco tubos se les denominara “tubos 17).

Incubar estos cinco tubos y el blanco a 37 °C durante 24 horas.

Luego de la incubacion preparar un vial de plasma de conejo (Bactident® Coagulasa) con
3 mL de agua purificada estéril.

Luego tomar 0,3 mL del plasma de conejo en un tubo estéril y adicionar 0,1 mL del tubo
de Caldo Cerebro Corazén con la muestra (tubos 1), a esta mezcla se le denominard “tubos
2,

Posteriormente incubar los “tubos 2 a 37 °C, examinando el contenido de los “tubos 2”
a las 3 horas y seguidamente a rangos adecuados hasta completar 24 horas de incubacion.
Cuando es Staphylococcus aureus positivo, se observaran grumos grandes de coagulacion
organizados en gran medida o coagulacion completa del contenido del tubo, de tal manera

que el coagulo no se desplaza al invertir el tubo.
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Anexo 4. Prueba de la citocromooxidasa (84)

El procedimiento a seguir es:

- Una vez que haya tenido lugar el crecimiento de colonias sospechosas desde la
superficie del agar cetrimide, tomar una de las colonias sospechosas con un asa de
siembra estéril y aplicar sobre la zona reactiva de una tira de ensayo con dicloruro de
N, N-dimetil-1,4-fenilendiamonio 0,1 umol, 1-naftol 1,0 umol (Bactident® Oxidasa) y
frotar con la misma asa de siembra.

- Transcurridos aproximadamente 20 ¢ 60 segundos cotejar con la escala colorimétrica
del reactivo (Bactident® Oxidasa).

- Enlazona reactiva de la tira de ensayo aparecera un color rosado que se torna a purpura
lo cual indica presencia de Pseudomonas aeruginosa, sin embargo, si aparece un color
amarillo pertenecera a otra especie de bacteria y la muestra obedece a condiciones para

rectificar la ausencia de Pseudomonas aeruginosa.

103



Anexo 5. Pruebas de diferenciacion bioquimica (88)

Prueba del agar triple aztcar hierro —TSI

Este agar presente una coloracion rojiza y el ensayo evidencia la facultad de algunos
microorganismos de fermentar tres azucares: glucosa, lactosa y sacarosa. Con un asa de siembra
tipo aguja se inocula una de las colonias sospechosas de E.coli en un tubo con Agar inclinado
de TSI. Sembrar en estria en el espacio sesgado del Agar y por picada a la columna del medio.
Incubar por un tiempo de 24 horas a temperatura de 30 °C a 35 °C. E. coli hace cambiar la parte
inclinada del Agar a un color rojo (K) que es alcalino o a un color amarillo (A) que es acido y
el fondo del Agar cambia a un color amarillo (A) que es acido, puede haber o no produccion de
gas (burbujas en el Agar), la no produccion de acido sulfhidrico es evidenciado por el

oscurecimiento del agar.

Prueba de agar lisina hierro — LIA

El agar LIA presenta una coloracién purpura, mediante este andlisis se evidencia la posibilidad
que tienen algunos microorganismos de descarboxilar o desaminar un aminoécido (lisina).
Utilizando la asa de siembra tipo aguja sin flamear en el mechero, que se utiliz6 en el anterior
Agar (TSI), se inocula en un tubo con Agar inclinado de LIA. Sembrar en estria en el espacio
inclinado del Agar y por punzada en la columna del medio. Incubar durante 24 horas a una
temperatura de 30 a 35 °C. La presencia de E. coli no producird ningn cambio de color ni en
la base ni en la parte inclinada del agar, esto indica que la descarboxilacién de la lisina es

positivo, no hay produccion de gas ni de SHo.

Prueba de agar de citrato segiin simmons

La coloracion de este agar es verde y sefiala la facultad de ciertos microorganismos de
descomponer el citrato como fuente de carbono, fosfato de amonio como fuente de fosfato y
azul de bromotimol como sefializador de pH. Con el asa de siembra tipo aguja sin flamear en
el mechero que se utilizo en el anterior agar (LIA), se inocula en un tubo con agar inclinado de
citrato segun simmons. Sembrar en estria en el espacio inclinado del agar y por punzada en la

columna del medio. Incubar por 24 horas a una temperatura de 30 a 35 °C. Cuando es E. coli
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positivo, no produce un cambio de color ni en la base del Agar ni en la parte inclinada, esto
indica que E. coli no es capaz de metabolizar el citrato.

Prueba del INDOL

Se utiliza el agar SIM, que es de color amarillo claro e indica la capacidad de los
microorganismos de movilizarse en el medio de cultivo. La movilidad es indicada por una
difusa turbidez del medio de cultivo, en caso de inmovilidad, el crecimiento o turbidez se nota
solo a lo largo de la linea de puncion del medio de cultivo. La prueba del INDOL se evidencia
con la formacién de un anillo rojo encima del agar SIM. Con la misma asa de siembra tipo aguja
sin flamear en el mechero, que se utiliz6 en el anterior agar (citrato segin simmons), sembrar
por punzada en la columna del medio e incubar durante 24 horas a 30 °C - 35 °C. Siguiente a
la incubacion, se adicionan de 0,2 mL a 0,3 mL del Reactivo de kovac's en el area del medio.
Cuando se tiene movilidad variada se concluye que es E. coli positivo, y se evidencia la
formacion de un anillo rojo, no habra produccion de acido sulfhidrico a pesar de incorporar el

reactivo de Kovac’s.
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Anexo 6. Ficha de recoleccion de datos del porcentaje de rendimiento del colorante
obtenido de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote) con KOH al 2 %

Muestra Peso inicial de Solucion Peso de colorante Porcentaje de
semillas (g) extractante obtenido (g) rendimiento

Desviacion Estandar del % de rendimiento

Anexo 7. Ficha de recoleccion de datos del anélisis de caracteristicas organolépticas del

colorante obtenido de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote)

Parametro Color

Muestra 1

RESULTADO FINAL

Anexo 8. Ficha de recoleccion de datos del analisis organoléptico del lipstick formulado en

base al colorante natural obtenido de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote) en la
formulacién al 8% (F-1), 10% (F-11) y 12 % (F-111)
Parametro Homogeneidad Olor Uniformidad de Adherencia

color
Muestra

Formulacion al'8%6

Formulacion al 10%
Formulacion al 12%
RESULTADO FINAL
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Anexo 9. Ficha de recoleccion de datos del analisis fisicoquimico del lipstick formulado en
base al colorante natural obtenido de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote) en la
formulacién al 8% (F-1), 10% (F-11) y 12 % (F-111)

Parametro pH Densidad Punto de fusion

Formulacién al 8%
Formulacién al 10%
Formulacioén al 12%

Anexo 10. Ficha de recoleccion de datos del recuento total de microorganismos aerobios
mesofilos viables; hongos filamentosos y levaduras en lipstick formulado en base al
colorante natural obtenido de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote) en la formulacion
al 8% (F-1), 10% (F-11) y 12 % (F-111)

Andlisis
Muestra Recuento total de Recuento  total de  hongos
microorganismos aerobios filamentosos y levaduras
mesdfilos viables
3 dias 5 dias 5 dias 7 dias

F—1
M001

F-1l
MO001

MO002
MO003

F—111
MO001

MO002
MO003
ESPECIFICACION

RESULTADO FINAL
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Anexo 11. Ficha de recoleccion de datos de la identificacion de microorganismos

patégenos a las 24, 48 y 72 horas en lipstick formulado en base al colorante natural
obtenido de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote) en la al 8% (F-1), 10% (F-11) y 12 %

(F-111)

Muestra

Fol
MO001

MO002
MO003

F-11
MO001

MO002
MO003

F—11
MO001

MO002

MO003
ESPECIFICACION
RESULTADO
FINAL

Identificacion de
Staphylococcus
aureus

24 48 72
horas horas horas

Andlisis
Identificacion de Identificacion de
Pseudomonas Escherichia coli
aeruginosa

24 48 72 24 48 72
horas horas horas horas horas horas
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Anexo 12. Archivo fotogréfico

Fotografia 1: Arbusto de Bixa orellana L. (Achiote)

Fotografia 2: Fruto recolectado de Bixa orellana L. (Achiote)
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Fotografia 3: Fruto seco de Bixa orellana L. (Achiote)

Fotografia 4: Semillas secas de Bixa orellana L. (Achiote)

Fotografia 5: Obtencion del colorante natural extraido de las semillas de Bixa orellana L.
(Achiote)
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Fotografia 6: Determinacion porcentaje de rendimiento del colorante natural extraido de las
semillas de Bixa orellana L. (Achiote)

Fotografia 7: Colorante natural extraido de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote)
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Fotografia 8: Insumos utilizados en la elaboracion de lipstick formulado en base al colorante
natural extraido de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote)

Fotografia 9: Elaboracion de lipstick formulado en base al colorante natural extraido de las

semillas de Bixa orellana L. (Achiote)
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Fotografia 10: Propuesta de etiqueta de lipstick formulado en base al colorante natural extraido
de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote) al 8, 10y 12 %

Fotografia 11: Lipstick formulado en base al colorante natural extraido de las semillas de Bixa
orellana L. (Achiote) al 8, 10y 12 %
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Fotografia 12: Determinacion de densidad de Lipstick formulado en base al colorante natural
extraido de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote)

Fotografia 13: Determinacion del punto de fusion de lipstick formulado en base al colorante

natural extraido de las semillas de Bixa orellana L. (Achiote)
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Fotografia 14: Preparacion de medios de cultivo a usar en el analisis microbiolédgico

Fotografia 15: Recuento total de microorganismos aerobios mesofilos viables (Método vertido

en placa)

115



Fotografia 16: Recuento total de microorganismos aerobios mesdfilos viables en agar Caso -

Lectura al quinto dia (F-I)

Blanco

MO002

Agor Caso

MO001

MO003

Fotografia 17: Recuento total de hongos filamentosos y levaduras en agar Sabouraud dextrosa

4 % - Lectura al séptimo dia (F-1)

Blanco

MO002

Fotografia 18: Identificacion de microorganismos patdgenos (Método siembra)

MO001

MO003
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Fotografia 19: Identificacion de Staphylococcus aureus en agar manitol salado - Lectura de
resultados a las 72 horas (F-I)

MO001

Blanco

M002 MO003

~—
edgor  Naattl  Sutese  F-I

Fotografia 20: Identificacion de Pseudomonas aeruginosa en agar Cetrimide - Lectura de
resultados a las 72 horas (F-I)

Blanco MO001

MO002

MO003

Fotografia 21: Identificacion de Escherichia coli en agar MacConkey - Lectura de resultados
a las 72 horas (F-1)

Blanco

MO002
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