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RESUMEN

Introduccion: El cuidado por la apariencia fisica representa un aspecto prioritario
para personas de diferentes grupos etarios, por lo que resulta necesario disponer
de cosméticos seguros y econdmicamente accesibles para la poblacion, que
permita, ademas, revalorizar la utilizacion de productos derivados de especies
vegetales.

Objetivo: Desarrollar una barra labial a base del fruto de Gaultheria glomerata
(Cav.) Sleumer para uso cosmético.

Métodos: Se realizd un estudio cuantitativo y aplicado en dos etapas. En la
primera etapa se realizd la extraccion etanolica del colorante del fruto de
Gaultheria glomerata (Cav.) Sleumer con sus respectivos controles de calidad; y
en la segunda etapa, mediante el método en caliente, se diseid y formuld una
barra labial con el colorante natural. El producto cosmético obtenido, fue
sometido a controles organolépticos (olor, brillo, aspecto, color, deslizamiento,
textura y adherencia), fisicoquimicos (pH, indice de perdxidos, punto de fusion y
punto de ablandamiento) y microbiologicos (mesofilos aerobios, Pseudomonas
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aeruginosa, Staphylococcus aureus y Escherichia coli). La vida util fue estimada
mediante estudios de estabilidad acelerada y estanteria. La estadistica descriptiva
e inferencial se utilizd para los datos cuantitativos considerando un nivel de
confianza del 95 %.

Resultados: El extracto del fruto de Gaultheria glomerata (Cav.) Sleumer fue
liquido, fluido, color violaceo, olor ligeramente agradable, pH 5,5/0,1 y densidad
1,04/0,0 g/mL; la formulacion desarrollada presenté caracteristicas
organolépticas constantes: muy brilloso, uniforme, apariencia o6ptima, olor
agradable y buena adherencia; en las caracteristicas fisicoquimicas, pH, indice de
peroxidos, punto de fusion y ablandamiento dentro de las especificaciones
normadas, sin cambios significativos en el tiempo; y, en las caracteristicas
microbioldgicas, ausencia de microorganismos. La vida util de la formulacion fue
de 1,5 anos segun los estudios de estabilidad acelerada y de estanteria.
Conclusiones: La barra labial elaborada a partir del colorante de Gaultheria
glomerata (Cav.) Sleumer presenta calidad cosmética, al cumplir con los controles
organolépticos, fisicoquimicos, microbioldgicos y de estabilidad y representa a
corto, mediano y largo plazo una estrategia de emprendimiento para aquellas
organizaciones que se encuentren interesados en manufacturar productos
cosméticos.

Palabras clave: barra labial; Gaultheria glomerata (Cav.) Sleumer; industria
cosmética; estabilidad de cosméticos.

ABSTRACT

Introduction: The care for physical appearance represents a priority aspect for
people of different age groups, so it is necessary to have safe and economically
accessible cosmetics for the population, which also allow to revalue the use of
products derived from plant species.

Objective: Develop a lipstick made from the fruit of Gaultheria glomerata (Cav.)
Sleumer for cosmetic use.

Methods: A quantitative and applied study was carried out in two stages. In the
first stage, the ethanolic extraction of the dye of the fruit of Gaultheria glomerata
(Cav.) Sleumer was carried out with the respective quality controls; and in the
second stage, using the hot method, a lipstick was designed and formulated with
the natural dye. The cosmetic product obtained was subjected to organoleptic
(odor, brightness, appearance, color, slippage, texture and adhesion),
physicochemical (pH, peroxides index, melting point and softening point) and
microbiological (aerobic mesophiles, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus
aureus and Escherichia coli) controls. The shelf life was estimated through
accelerated stability and shelving studies. Descriptive and inferential statistics
were used for quantitative data considering a reliability level of 95%.

Results: The extract of the fruit of Gaultheria glomerata (Cav.) Sleumer was
liquid, fluid, with purplish color, with slightly pleasant smell, pH 5.5/0.1 and
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density of 1.04/0.0 g/mL; the developed formulation presented constant
organoleptic characteristics: very shiny, uniform, optimal appearance, pleasant
smell and good adhesion; with physicochemical characteristics, pH, peroxide
index, melting point and softening within the standard specifications, without
significant changes over time; and, in the microbiological characteristics, it had
absence of microorganisms. The shelf life of the formulation was 1.5 years
according to accelerated stability and shelf studies.

Conclusions: The lipstick made from the dye of Gaultheria glomerata (Cav.)
Sleumer presents cosmetic quality, by complying with organoleptic,
physicochemical, microbiological and stability controls and represents in the
short, medium and long term an entrepreneurial strategy for those organizations
that are interested in manufacturing cosmetic products.

Keywords: Lipstick; Gaultheria glomerata (Cav.) Sleumer; cosmetic industry;
stability of cosmetics.

Recibido: 11/01/2021
Aceptado: 14/07/2021

Introduccion

A nivel mundial, los productos de la industria cosmética poseen gran demanda, la
cual, estaria asociada a la incesante preocupacion por el aspecto fisico y a las
propiedades benéficas que se les atribuyen. (")

Entre los cosméticos mas demandados se encuentran las barras labiales, que en la
actualidad son elaborados a partir de compuestos de naturaleza sintética,
contienen principalmente ceras y aceites en aproximadamente un 80 %; asi como,
colorantes, vitaminas, fragancias, saborizantes, antioxidantes y preservantes. 23
En este sentido, Perl es un pais caracterizado por su amplia diversidad botanica;
las hojas, flores y frutos poseen fitoconstituyentes con propiedades terapéuticas,
asi como sustancias colorantes con alto potencial de comercializacion. Una barra
labial puede incorporar sustancias colorantes derivadas de especies vegetales, que
tendria como valor agregado la capacidad antioxidante de sus componentes, asi
como beneficios en los criterios de calidad y estabilidad de la formulacion: olor y
sabor agradables; uniformidad y consistencia homogénea; temperatura de fusion
cercana a la del cuerpo humano; buena adherencia; vida util libre de
enranciamiento y contaminacion y estabilidad frente a cambios de temperatura 'y
humedad. >

Del mismo modo, los productos cosméticos pueden contener en sus formulaciones
sustancias potencialmente daninas para sus consumidores.® Se han registrado
diversos reportes que aluden problemas como dermatitis y neurotoxicidad a las
sustancias quimicas presentes en estos productos.!-8) Asimismo, se considera
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importante que los insumos que forman parte de las formulaciones cosméticas
contienen sustancias toéxicas, generadas por contaminacion o por ser parte de
ellas, y se relacionan con metales como plomo, cadmio, hidrocarburos policiclicos
aromaticos y parabenos. Sin embargo, y sobre la base de las regulaciones vigentes,
estas sustancias han sido encontradas en la mayoria de los casos, en cantidades
no toxicas. 10

Con el fin de tener productos cosméticos mas seguros y benéficos, cada vez se
incluyen mas los insumos procedentes de fuentes naturales, como plantas, en sus
formulaciones. Ademas, se ha contemplado el uso de otras fuentes que aporten
metabolitos Utiles en los preparados cosméticos, que al mismo tiempo ya han sido
usadas en diversas formulaciones de este rubro. (")

La Gaultheria glomerata (Cav.) Sleumer también conocida como machamacha,
yanamote o lacca lacca, contiene 112,88 mg de antocianinas por cada 100 g de
fruto, y se consideran como los principales metabolitos que brindan color a las
plantas. De la misma forma, posee 344,37 mg de compuestos fenolicos y 13,87 mg
de vitamina C.("? En este sentido, es una opcion viable, natural y con potencial
antioxidante que puede incorporarse gracias a su contenido de antocianinas como
colorante en la formulacién de una barra labial.

Teniendo en cuenta lo expuesto, el objetivo principal de este trabajo es
desarrollar una barra labial a base del fruto de Gaultheria glomerata (Cav.)
Sleumer para uso cosmético.

Métodos

Se realizd un estudio cuantitativo, de tipo aplicado, a partir de la recoleccion de
2 kg de frutos de Gaultheria glomerata (Cav.) Sleumer obtenidos de Capachique,
provincia de Otuzco (Peru), que fueron refrigerados entre 3 °Cy 0,5 °C para evitar
su deterioro y cuidar la integridad de los frutos antes del proceso de extraccion.
La especie vegetal fue identificada taxonomicamente en el Herbarium Truxillensis
(HUT) de la Universidad Nacional de Trujillo (Per() con codigo 59457.

La extraccion del colorante se realizo por el método de percolacion de los frutos
triturados de Gaultheria glomerata (Cav.) Sleumer, los cuales fueron sometidos a
la accion del etanol de 96°, se trabajo con una relacion de materia prima/solvente
de 1:3, se ejecutd a una temperatura de 36 °C +1, pH de 5,5 - 6,5 y un tiempo de
extraccion de 2 semanas. Luego, se empled como solvente de extraccion, etanol
con acido citrico al 1 %, este procedimiento fue llevado a cabo bajo las mismas
condiciones citadas anteriormente. La mezcla obtenida se filtro para separar
impurezas del colorante, y luego se llevo al rotavapor hasta reducir su volumen a
la sexta parte de su volumen inicial a 59 °C + 2 °C. Posteriormente, se procedio6 a
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realizar control de calidad del extracto obtenido, se evaluaron parametros como:
volumen, color, aspecto, olor, pH, textura y densidad. En el caso del volumen, se
midié en una probeta la cantidad de extracto expresado en mililitros; el color,
aspecto, olor y textura fueron descritos mediante la observacion directa; mientras
que, en el pH se procedio a realizar 3 lecturas en el potenciometro, y finalmente,
en la densidad se utilizo un densimetro, y se realizaron 3 mediciones.(1?)

En la etapa de formulacién se pesaron cada una de las materias primas (Tabla 1).
En primer lugar, se colocd en un vaso de precipitacion de 100 mL, lanolina NF y
aceite de ricino en la proporcion del 20 % del total. Esta mezcla fue anadida al
resto de componentes, que previamente se mezclaron en un vaso de precipitacion:
aceite de ricino, miristato de isopropilo, cera de abeja y monoesterato de
glicerilo. Luego, se someti6o la mezcla resultante a bano de Maria a una
temperatura de 90 °C hasta la homogeneidad, posteriormente se incorporé el
colorante de Gaultheria glomerata (Cav.) Sleumer. Posteriormente, a una
temperatura aproximada de 45°C se agregd butilhidroxitolueno, didxido de
titanio, parahidroxibenzoato de metilo, parahidroxibenzoato de propilo y esencia
de flores. (13,14

Finalmente, la mezcla (aun caliente, aproximadamente a 40 °C y en forma liquida)
se colocd en los moldes para labiales. Luego se quit6 el exceso de la mezcla del
molde y se dejo enfriar para luego retirarlos de los moldes. (">

Tabla 1 - Formulacion de la barra labial a base Gaultheria glomerta (Cav.) Sleumer

Ingredientes Cantidad (%)

Monoesterato de glicerilo 10,1
Cera de abeja blanqueada 9,0
Miristato de isopropilo 7,5
Lanolina NF 4,4
Aceite de ricino 54,1
Colorante de Gaultheria glomerata (Cav.) Sleumer 12,0
Butilhidroxitolueno 0,1
Dioxido de titanio 2,6
Parahidroxibenzoato de metilo 0,1
Parahidroxibenzoato de propilo 0,1
Esencia de flores c.s.p.

c. s. p.: cantidad suficiente para.

Fuente: Rivas |. Caracterizacion del lapiz labial por técnicas analiticas instrumentales. (%
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El control de calidad de la formulacion se realizd6 mediante la determinacion de
las caracteristicas organolépticas, fisicoquimicas y microbiologicas.®:16)
Posteriormente, para la estimacion de la vida util del preparado se realizaron
estudios de estabilidad acelerada y de estanteria, de acuerdo a lo establecido por
normativas vigentes para productos cosméticos. ('7)

Respecto a las caracteristicas organolépticas, para evaluar el olor del producto
labial, se compardé con otro producto de referencia de calidad reconocida
(estandar), y se clasificd en agradable, ligeramente agradable y desagradable. En
el caso del brillo, se observo directamente y se clasificd en muy brilloso, brilloso,
poco brilloso y sin brillo. En cuanto al aspecto, se observaron las caracteristicas,
todos los dias, durante 2 semanas y se anotaron los posibles cambios que presento,
y se clasifico en bueno, regular y malo.

Por otro lado, se determiné la uniformidad de color, para comprobar la capacidad
de pigmentacion de la barra labial, se realizo un corte longitudinal y se clasifico
en bueno, regular y malo. En el caso del deslizamiento, se realizo la prueba con 3
voluntarios en condiciones normales, y se observd la facilidad con la que se
desplaza la barra en la mucosa labial, se clasificoé como bueno, regular y malo. De
igual forma, la textura se evalué mediante el tacto, y se categoriz6 como suave,
dura, grumosa y fluida. La adherencia se realiz6 para evaluar la uniformidad del
color, se procedio dejando caer una pequena cantidad de agua sobre la piel, y se
evaluo de acuerdo a si la barra labial se adheria de modo firme y resistente, y se
clasifico en buena, regular y mala.

En la determinacion de las caracteristicas fisicoquimicas, se realizaron las
mediciones de pH, punto de fusidon y ablandamiento, masa promedio, punto de
rotura e indice de peroxidos.41 En el pH, se empled un potenciometro y se
realizd por triplicado la medicion, esta prueba permite asegurar que la
formulacion no altera el manto acido de los labios, cuyo rango fluctia entre 5,4y
5,9.(13,14)

El punto de fusion se determind mediante el método de Nagler, para lo cual se
fundié 0,5 g de barra labial a 45 °C y luego se colocaron capilares en el material
fundido hasta alcanzar una altura de 10 cm, se dejo reposar a 0 °C durante 2 horas
y luego se conectd un termometro adjunto al capilar. Posteriormente, se llevo a
bano de Maria a 40 °C y se aumento la temperatura (0,5 °C) cada minuto. El punto
de fusion se considerd en el momento en que la mezcla empezo a ascender, siendo
lo optimo 45 °C. (19,20

Asimismo, se realizo el punto de ablandamiento mediante el método de Gershon,
colocando en estufa 0,5 g de barra labial y una vez en la estufa se aumenté la
temperatura cada 5 minutos (1 °C mas). El punto de ablandamiento se considerd
desde que la muestra perdiéo su nitidez y se observd un aspecto brilloso,
considerado apto si los valores fluctUan entre los 37 °C y 39 °C.(20.21)
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Por otra parte, la masa promedio se calculd a partir de la media aritmética de 10
unidades de barra labial, en cada periodo de tiempo que se estableci6 en el
estudio. Se considerd al valor inicial (0 dias) como masa de referencia.( La
dureza se midi6 a partir de un equipo digital denominado durémetro, en el que se
coloco la barra labial en el lado extremo, y luego se desplazd un brazo que impacta
sobre el formulado, y se midié en kilopondios (Kp), la fuerza necesaria para
generar su rotura. La prueba fue realizada por triplicado para cada tiempo de
analisis. 20

Respecto al indice de perdxidos, se procedio a pesar por triplicado 2 g de muestra
de barra labial, se colocdé en un matraz volumétrico y se anadieron 10 mL de
cloroformo, luego de la agitacion constante y posterior disolucion, se agregaron
15 mL de acido acético, y finalmente, 1 mL de yoduro potasico. Luego se valoro
con una solucion de tiosulfato sédico 0,002 equiv/L, utilizando almidéon como
indicador. Los resultados se expresaron como valores promedio expresados en
miliequivalentes de oxigeno por kilogramo de aceite, con un rango de
aceptabilidad de 0 a12, segln la cantidad requerida para el estudio. 2"

El control microbiolégico se determind mediante el “Manual de Bacteriologia
Analitica”,? en el que se requirio 1 g del producto formulado y se colocé en un
tubo de dilucion junto al medio de cultivo. Después, se prepard la muestra y se
realizaron diluciones de 10!, 102 y 103. Del mismo modo, se identificaron
microorganismos aerobios mesofilos viables mediante la siembra en superficie en
agar de recuento de placa, siendo los valores de aceptacion de 5 x 102 UFC/g o
mL. Pseudomonas aeruginosa se determind mediante siembra en superficie
utilizando como medio de cultivo agar Cetrimide, que son conforme cuando se
evidencia ausencia en 1 g del producto. Staphylococcus aureus requirio siembra
en superficie en medio Agar Baird Parket, considerando como criterio de
aceptabilidad su ausencia en el producto. Finalmente, para detectar presencia de
Escherichia coli, se procedio a realizar siembra en superficie en Agar Mac Conkey,
y su ausencia en el producto.

Finalmente, la barra labial fue sometida a estudios de estabilidad acelerada y de
estanteria por temperatura. El ensayo de estabilidad acelerada se realizd en
refrigeracion (4 °C) y en estufa (40 °C), se coloco un set de 3 tubos de ensayo con
muestras de la barra labial y se reportd signos de inestabilidad (separacion de
componentes) a los 0, 7, 14, 21 y 28 dias. En el ensayo de estabilidad de
estanteria, se realizd el mismo procedimiento anterior, y se consider6 la

temperatura ambiente (25 °C), y se evalud a los 0, 15, 30, 120, 180, 360 y 540
dias. (5:13,19,20)

El analisis de datos se establecio mediante el empleo de la estadistica descriptiva,
para lo que se hizo uso de valores promedios y desviacion estandar. De la misma
forma, en la estadistica inferencial, se realizo un analisis de normalidad mediante
la prueba de Shapiro - Wilk, con un nivel de confianza del 95 %. El valor mayor a
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0,05 indico la tendencia paramétrica de los resultados, y se utilizo la t de Student
comparativa, como forma de contraste a los parametros establecidos por
organismos internacionales en los controles de calidad. En el caso de los estudios
de estabilidad acelerada y de estanteria, se evalud la presencia de cambios
significativos presentados en el tiempo.

Resultados

La tabla 2 reporta el control de calidad realizado al extracto etandlico de
Gaultheria glomerata (Cav.) Sleumer, donde se aprecian los parametros de
volumen, color, aspecto, olor, pH, textura y densidad. Se encontré un extracto
liquido, violaceo, ligeramente agradable, fluido, con un pH compatible con la piel
y una densidad adecuada para su incorporacioén en la barra labial.

Tabla 2 - Control de calidad del extracto etandlico de Gaultheria glomerata (Cav.)

Sleumer
Parametros Resultados
Volumen 500 mL
Color Violaceo
Aspecto Liquido
Olor Ligeramente agradable
pH 5,5/0,1
Textura Fluida
Densidad 1,04/0,0 g/mL

En la tabla 3 se evidencian las caracteristicas organolépticas de la barra labial
desarrollada, y presento un olor agradable, debido a la presencia de una esencia
como aditivo en la formulacion. Del mismo modo, se observd un aspecto muy
brilloso, atribuible al empleo de un alto porcentaje de aceite de ricino. El aspecto
y la uniformidad de color presentado por la barra labial fue regular y se mantuvo
constante hasta los 540 dias del estudio. En el caso del deslizamiento, texturay
adherencia, se observo que el producto es adecuado para ser utilizado como
cosmético, por ser suave al tacto, y desplazarse con facilidad en la mucosa labial.
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Tabla 3 - Calidad organoléptica de una barra labial a base del fruto de Gaultheria
glomerata (Cav.) Sleumer

Dia

14

21

28

60

90

180

360

540

Olor

Agradable

Agradable

Agradable

Agradable

Agradable

Agradable

Agradable

Agradable

Agradable

Agradable

Agradable

Brillo

Muy
brilloso

Muy
brilloso

Muy
brilloso

Muy
brilloso

Muy
brilloso

Muy
brilloso

Muy
brilloso

Muy
brilloso

Muy
brilloso

Muy
brilloso

Muy
brilloso

Caracteristicas organolépticas

Aspecto

Regular

Regular

Regular

Regular

Regular

Regular

Regular

Regular

Regular

Regular

Regular

Uniformidad
de color

Regular

Regular

Regular

Regular

Regular

Regular

Regular

Regular

Regular

Regular

Regular

Deslizamiento

Bueno

Bueno

Bueno

Bueno

Bueno

Bueno

Bueno

Bueno

Bueno

Bueno

Bueno

Textura

Suave

Suave

Suave

Suave

Suave

Suave

Suave

Suave

Suave

Suave

Suave

Adherencia

Buena

Buena

Buena

Buena

Buena

Buena

Buena

Buena

Buena

Buena

Buena

En la tabla 4 se observan los parametros fisicoquimicos que permiten asegurar la
calidad de un producto cosmético destinado a mejorar y resaltar los labios. El pH
obtenido en la formulacion evitaria algun tipo de irritacion e inflamacion, por
encontrarse cercano al valor de la mucosa labial. Del mismo modo, tanto el punto
de fusion como el ablandamiento se encuentran dentro de los limites tolerables
de temperatura, lo que garantizaria un aspecto uniforme, y al mismo tiempo
facilidad de adherencia a los labios a la temperatura corporal de 37 °C.

En el caso de la masa promedio, los pesos constantes en el tiempo aseguran que
las formulaciones no se alteran por factores externos. Por su parte, la evaluacion
de la dureza facilita que el usuario pueda utilizar el producto, al presentar una
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consistencia adecuada para el fin que se requiere. Con respecto al indice
peroxidos, los valores obtenidos en el tiempo garantizan la integridad de los
componentes oleosos, asi como la efectividad del butilhidroxitolueno, utilizado
como agente antioxidante.

Tabla 4 - Calidad fisicoquimica de una barra labial a base del fruto de Gaultheria
glomerata (Cav.) Sleumer

Parametros fisicoquimicos

Dia Punto de Punto de Masa indice de
PH fusion ablandamiento promedio Dureza peroxidos

0 5,6 45,4 38,3 3,2 5,1 7,2

1 5,6 45,4 38,3 3,2 5,1 7,2

7 5,6 45,4 38,3 3,2 5,1 7,2

14 5,6 45,3 38,3 3,2 5,1 7,2

21 5.5 45,3 38,2 3,2 5,1 7,2

28 5,5 45,2 38,2 3,2 5,0 7,2

60 5,4 45,2 38,2 3,2 5,0 7,2

90 5,4 45,2 38,1 3,2 5,0 7,2

180 5,4 45,1 38,0 3,2 5,0 7,2

360 5,4 45,1 37,9 3,2 5,0 7,2

540 5,3 45,0 37,2 3,1 4,8 7,3

Promedio 5,5 45,2 38,1 3,2 5,0 7,2

Ei?ﬂiffn 0,1 0,1 0,3 0,0 0,1 0,1

Significancia (20; - (20; -5,7)? (20; 0,93)3 (20; -1)* (20; -2,6)> | (20; 1,5)°

(g.l., tde 0,5)’

Student) p > 0,05 p > 0,05 p > 0,05 p > 0,05 p > 0,05 p > 0,05

'"Valor de comparacion en base a una piel normal 5,5. “Temperatura optima de comparacion 45°C. *Temperatura optima
de comparacion 38 °C. “Valor de comparacion en base a la inicial 2,1 g. >Valor de comparacion en base a la inicial 5,1 Kp.
®Valor de comparacion en base a la inicial 7,2 meqO./Kg.

Respecto a las evaluaciones microbiologicas (Tabla 5), los datos obtenidos en las
pruebas realizadas por quintuplicado se encontraron dentro de los rangos
admitidos por la Comunidad Andina de Naciones. (")
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Tabla 5 - Calidad microbiolégica de una barra labial a base del fruto de Gaultheria
glomerata (Cav.) Sleumer

Microorganismos
Repeticion Mesofilos Pseudomonas Staphylococcus Escherichia
aerobios aeruginosa aureus coli
1 Ausencia Ausencia Ausencia Ausencia
2 Ausencia Ausencia Ausencia Ausencia
3 Ausencia Ausencia Ausencia Ausencia
4 Ausencia Ausencia Ausencia Ausencia
5 Ausencia Ausencia Ausencia Ausencia

Las tablas 6 y 7 muestran el tiempo de vida Gtil del producto formulado. El estudio
de estabilidad acelerada se realizd a los 0, 7, 14, 21 y 28 dias a 4 °C y 40 °C,
mientras que, en la estabilidad de estanteria se evaludé la separacion de los
componentes a los 0, 15, 30, 120, 180, 360 y 540 dias a 25 °C.

Tabla 6 - Estabilidad acelerada de una barra labial a base del fruto de Gaultheria
glomerata (Cav.) Sleumer

Dia Estabilidad acelerada (4 °C) Estabilidad acelerada (40 °C)
0 Sin separacion de componentes Sin separacion de componentes
7 Sin separacion de componentes Sin separacion de componentes
14 Sin separacion de componentes Sin separacion de componentes
21 Sin separacion de componentes Sin separacion de componentes
28 Sin separacion de componentes Sin separacion de componentes
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Tabla 7 - Estabilidad de estanteria de una barra labial a base del fruto de Gaultheria
glomerata (Cav.) Sleumer

Dia | Estabilidad de estanteria (25 °C)

0 Sin separacion de componentes
15 Sin separacion de componentes
30 Sin separacion de componentes

120 Sin separacion de componentes
180 Sin separacion de componentes
360 Sin separacion de componentes

540 Sin separacion de componentes

Discusion

La barra labial formulada a partir de un colorante natural extraido del fruto de
Gaultheria glomerata (Cav.) Sleumer presenté calidad organoléptica,
fisicoquimica y microbioldgica, y representa una alternativa cosmética para ser
utilizada en un periodo maximo de 1,5 anos segun los estudios de estabilidad
acelerada y de estanteria. El colorante extraido de la especie vegetal presenta un
color violaceo, lo cual lo hace atractivo y novedoso, enfocando su atenciéon en
adolescentes y jovenes, que no necesariamente utilizan una barra labial roja. Al
mismo tiempo, su olor, ligeramente agradable, el pH de 5,5/0,1 y la densidad de
1,04/0,0 g/mL favorecen la elaboracion de la barra labial.

En el proceso de manufactura, la caracteristica hidrofilica del extracto generé la
incorporacion de un agente emulsificante oleoso/acuoso como monoestearato de
glicerilo, logrando una adecuada compactacion entre los ingredientes de la
formulacion. De esta forma, mediante la incorporacion de este excipiente se logro
que la formulacion retenga una mayor proporcion de agua, evitando que se pierda
el color a través del tiempo, y facilitando su adherencia a la mucosa labial. 617,15

En la evaluacion de la adherencia, los excipientes como la lanolina anhidra y la
cera de abeja con caracteristicas acuoso/oleoso presentaron propiedades
oclusivas, lo que favorecio sus propiedades emolientes (suavizantes).*2") Por otra
parte, miristato de isopropilo también confirié suavidad a la formulacion que se
mantuvo constante hasta los 540 dias, esta propiedad mantiene la integridad de
la mucosa labial, que al carecer de capa cornea, es susceptible de sufrir algin
tipo de lesion en el momento de su uso. (1920
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Asimismo, en la evaluacion de la caracteristica del olor, la incorporacion de la
esencia de flores permitid contrarrestar el aroma peculiar que presenta el aceite
de ricino, razoén por la cual, en el proceso de manufactura se incorporaba esta
sustancia hasta encontrar un olor agradable, que sea aceptado por el grupo
poblacional a quien se encuentra dirigido.

Por otra parte, es importante destacar la accion del didxido de titanio, que tiene
como funcionalidad incrementar la opacidad de la barra y la permanencia del color
a través del tiempo frente a la exposicion de las radiaciones solares; asi como
también, presentar estabilidad quimica y tolerabilidad dermatolégica. En el
estudio, este compuesto favorecié a que el colorante de Gaultheria glomerata
(Cav.) Sleumer que actua como pigmento, precipitara dentro del aceite de ricino
empleado en la formulacion, causando que quedara protegido por este aceite, y
que, el colorante en contacto con las propiedades oclusivas de la lanolina
ocasionara que el color se fijara sobre la mucosa de los labios, confiriéndole
propiedades tixotropicas a la barra labial desarrollada. :11:13)

Dentro de las formulaciones de aplicacion dérmica, se debe considerar el uso de
conservantes, debido a que los labios en su constitucion fisioldgica no presentan
glandulas sebaceas y sudoriparas, facilitando la deshidratacion y promoviendo a
su vez, la proliferacion de bacterias y hongos. En este sentido, la barra labial tuvo
en su composicion parahidroxibenzoato de metilo y propilo que proporcionaron
accion bactericida y fungicida hasta los 540 dias, pero a la concentracion de 0,1
% es seguro para el ser humano. (23,2425

El pH de la barra labial representa otro criterio que se considera importante
dentro de los controles fisicoquimicos, que permite determinar si la barra labial
puede ser aplicada sobre la piel, especificamente en el area de los labios, ya que
es una superficie sensible, y, por lo tanto, tener un valor alejado del rango normal,
podria originar problemas cutaneos como alergias e irritaciones.*%14 El labial
desarrollado tiene un pH de 5,5/0,5; valor que se encuentra dentro del rango de
aceptacion (4,5 - 5,9), y que podria variar en funcion del contenido de acido
lactico y urocanico derivados del sudor, asi como también de aminoacidos
(glutamico y aspartico) y acidos grasos libres de bajo peso molecular (propionico,
bitirico y pentanoico).('%:2% De esta manera, la barra labial mantiene la integridad
del manto acido lipidico respecto a las condiciones fisiologicas que presente la
persona que lo usa.

Por otro lado, el punto de ablandamiento fue realizado segin el método de
Gershon, obteniéndose un valor de 38,1/0,3 °C, representando un valor aceptable
de acuerdo a la normatividad vigente para barras labiales. En el analisis estadistico
realizado hasta los 540 dias no se evidencio diferencia significativa si se compara
con el valor de referencia (38 °C) establecido como el promedio de temperatura
entre 37 °C y 39 °C, lo que demostraria su utilidad hasta 1,5 anos. Asimismo, el
punto de fusion fue 45,2 °C /0,1 °C hasta los 540 dias sin diferencia
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estadisticamente significativa, se encuentra asociado a la plasticidad y la
consistencia de la barra labial. Si los valores son bajos, se puede evidenciar
inestabilidad durante el almacenamiento en climas calidos; las grasas y ceras se
funden en cierto rango de temperatura, por lo que es necesario que el punto de
fusion se encuentre dentro del rango exigido por el método de Nagler que es de
45 0c_(3,19,20)

Los valores obtenidos de masa promedio (3,2/0,0) y dureza (5,0/0,1) se consideran
importantes dentro de un producto terminado, porque garantizan que el usuario
final a quien esta destinado, adquiera un cosmético con homogeneidad en su
contenido, asi como, con la consistencia adecuada para que sea aplicado en la
mucosa labial.

Un aspecto importante a destacar en la elaboracion de productos cosméticos a
partir de componentes grasos, es la incorporacion de sustancias antioxidantes para
ampliar el tiempo de vida Gtil. En el estudio se utilizd butilhidroxitolueno, un
monofenol que tiene la capacidad de donar un proton al radical peroxido de los
lipidos en la etapa de terminacion del proceso oxidativo, evitando la
descomposicion de hidroperoxidos en compuestos epoxidos.?® El indice de
perdxidos arroja un valor de 7,2/0,1 meqO2/Kg sin cambios significativos en el
tiempo, reflejando la alta capacidad antioxidante de butilhidroxitolueno en
formulaciones cosméticas. Respecto a la seguridad de esta sustancia, se ha
reportado reacciones de hipersensibilidad cutanea con concentraciones del 1 %,
pero en la barra labial solo se agregé el 0,1 %, pudiendo ser utilizado de forma
segura en la industria de la higiene y la belleza por su baja toxicidad. %2728

El agar de recuento en placa se empled para el conteo de microrganismos aerobios
mesofilos viables, que se desarrollan a temperaturas entre 20 °C a 45 °C, indicando
el grado de contaminacion de un producto. Un recuento elevado de estos
microorganismos puede deberse a las siguientes razones: contaminacion del
producto terminado y contaminacion de la materia empleada. ??

Para el analisis de Pseudomonas aeruginosa se empleo el agar Cetrimide, esta
bacteria es gramnegativa oportunista que crece y se desarrolla sin muchas
exigencias del medio, que esta distribuida en el ambiente. Su presencia, puede
deberse a contaminacion en el manejo de las muestras en estudio. ??)

En Staphylococcus aureus se emple6 el medio de cultivo denominado Agar Baird
Parket, este microorganismo es un bacilo gramnegativo, aerdbico estricto y movil
que se distribuye ampliamente en todo ambiente, crece muy facilmente a una
temperatura de 37 °C, es un patogeno que se puede encontrar en la piel humana,
su ausencia es un buen indicador de que el producto elaborado fue sometido a un
método aséptico, y, por tanto, esta en condiciones O6ptimas para su
comercializacion. La determinacion de Escherichia coli se realizé por medio del
cultivo denominado Agar Mac Conkey, que contiene los nutrientes necesarios para
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su crecimiento, la ausencia de este microorganismo es de vital importancia,
porque asegura un cosmético de calidad microbioldgica. @

Los estudios de estabilidad permiten predecir el tiempo de vida Gtil, y en el caso
de un producto cosmético con caracteristicas oleosas y acuosas, lo que se desea
es que en el formulado se evidencie compatibilidad entre los componentes a un
tiempo determinado, y se mantenga en una sola fase. Para este fin, es necesario
establecer estudios acelerados, cuyas condiciones son diferentes a las
medioambientales, en el caso de la barra labial se sometio a una temperatura de
4 °C y 40 °C con la finalidad de medir la resistencia a lugares con condiciones
climaticas diversas. Con respecto a Perd, un pais clasificado como zona tropical,
se hace necesario realizar este tipo de estudio, lo que permite establecer una
fecha de expiracion tentativa para su posterior comercializacion.

Asimismo, los estudios de estanteria permiten establecer una fecha real, porque
se mantiene el producto a 25 °C, y se evalla los posibles cambios de separacion
de fases en el tiempo. De forma general, se requiere que un producto cosmético
sea sometido a estudios de estabilidad acelerada y de estanteria como parte de
la normatividad vigente.(1819.20.21) En el presente estudio se observd que la barra
labial se mantiene estable, no se presenta separacion de componentes hasta los
28 dias en el estudio acelerado, y se confirma con los 540 dias que se utilizaron
para el ensayo de estanteria.

De esta manera, el estudio promueve el desarrollo de un producto natural a base
de los fitoconstituyentes de Gaultheria glomerata (Cav.) Sleumer, presente en
diversas zonas de Sudamérica, de facil acceso y comercializacion, como potencial
alternativa cosmética para resaltar la belleza femenina.(?%:30)

Se concluye que la barra labial elaborada a partir del colorante de Gaultheria
glomerata (Cav.) Sleumer presenta calidad cosmética, al cumplir con los controles
organolépticos, fisicoquimicos, microbioldgicos y de estabilidad, representando a
corto, mediano y largo plazo una estrategia de emprendimiento para aquellas
organizaciones que se encuentren interesados en manufacturar productos
cosméticos, teniendo como valor agregado, los beneficios antioxidantes de los
constituyentes presentes en la formulacion.
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