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RESUMEN



Se elabord un lapiz labial antiherpético con extracto de Bidens pilosa que cumpla
con la actividad que este presenta. Se procedio a preparar el extracto etandlico por
técnica de maceracion, la cuantificacion de las chalconas con actividad
antiherpética para el virus HSV fueron fragmentadas en columna de Silica gel G,
eludidas con acetato de etilo, metanol puros y en mezclas, la determinacion del
ultravioleta de las fracciones con Aum 232-255-272 que sumados dan 2,30 x 108 ug
por cada 5mL de extracto etandlico. Investigacién desarrollada en el laboratorio de
Productos Naturales Fitoquimica, de la Escuela de Bioquimica y Farmacia de la
Escuela Superior Politécnica de Chimborazo. El lapiz labial se prepar6 por fusién de
las materias primas grasas a bafio maria como alcohol cetilico, cera abeja, vaselina,
glicerina, colorante rojo 4, café soluble, extracto de Bidens pilosa, se colocé en
moldes hasta solidificacion; la actividad Bioldgica in vivo se comprobé por aplicacion
del labial en pacientes con vesiculas de Herpes simplex-1, a los que se les realizé
seguimiento diario de evolucion, encontrandose a las 12h posterior a la aplicacion,
disminucion del escozor, temperatura e hinchamiento; iniciando el proceso de
cicatrizacion a los 5 dias, esta evolucion se observan con Aciclovir a partir de los 8
dias de tratamiento. La aplicacion de parametros de calidad a los labiales conllevo
a obtener resultados en donde la textura, deslizamiento, consistencia, punto de
rotura, humectacion y caracteristicas organolépticas fueron acordes a los
parametros de calidad establecidos por las normativas de Cosméticos, por lo cual
de acuerdo a una encuesta realizada a las personas con esta afeccion, indican que
desean adquirir el Fitocosmético como tratamiento en casos de Herpes simplex-1
por la actividad farmacologica comprobada. Por lo que se recomienda obtener un

registro sanitario para que el producto salga a comercializarse.



ABSTRACT

An anti-herpes lipstick was design with extract of Bidens pilosa that carry out with
the funtion that this presents. We proceeded to prepare the ethanol extract by
maceration techniques, quantification of chalcones with anti.herpetic activity for HSV
were fragmented in silica gel column G, circumvented with ethyl acetate, pure
metanol and mixtures, the determination of UV rays fractions with Aum 232-255-272

that added is 2,30 x 10%ug by each 5mL of etanol extract.

Research developed in Natural Products Phytochemistry laboratory of the

Biochemistry and Pharmacy School of Polytechnic School of Chimborazo.

The lipstick was prepared by melting fat raw wéter bath as cetyl alcohol, bee wax,
petrolatum, glycerin, red dye 4, soluble coffe, Bidens pilosa extract. Was placed in
molds until solidification; Biological activity in vivo was verified by application of
lipstick in patients” vesicles with Herpes simplex-1, which was performed daily
monitoring of evolution, finding at 12-h aftes aplication, decreased itching,

temperatura and swelling.

Initiating the healing process after 5 days, this evolution is observed with Acyclovir

after 8 days of treatment,
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INTRODUCCION

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), indica que a partir del afio 2003
cada dia, mas de 1 millébn de personas en el mundo contraen una infeccién de
transmision sexual (ITS), se estima que, mas de 530 millones de personas son
portadoras del virus que provoca el Herpes simplex tipo -1 (HSV-1) y Herpes
simplex tipo 2 (HSV-2)! y de acuerdo a estudios que se ha efectuado por parte
de la International Association of Providers of AIDS Care (IAPAC), indica que
Aproximadamente 45 millones de personas en los EE.UU estan infectadas con el
Virus del Herpes simplex (uno de cada 5 personas de mas de 12 afios de edad).
El Centro para el Control de las Enfermedades (CDC) calcula que cada afio ocurren
1 millbn de nuevas infecciones entre ellas el Herpes simplex. El porcentaje de
infecciones con el Virus del Herpes simple ha aumentado de manera significativa

en los Ultimos diez afios. 2

Esto debido a muchas causas entre ellas la baja de defensas en las personas
aunque también International Association of Providers of AIDS Care (IAPAC) indica
que aproximadamente el 80% de las personas presentan el Virus de
Inmunodeficiencia humana positiva también estan infectadas con el Herpes

simplex.

En Ecuador el herpes simplex es una de las problematicas con mayor recurrencia
esto debido a que el Herpes simplex — 1, se encuentra en el ambiente y pues, el
Herpes simplex tipo 2 se considera una enfermedad infeccion de transmision
sexual, segun datos estadisticos indican que durante el 2012 y en lo que va del
2013, segun cifras del Area de Salud 8, ubicada en Sauces lll se ha dado un

incremento de esta infeccion.

11. OMS. http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs110/es/. [En linea] [Citado el: 26 de 12
de 2014.]

2 2. IAPAC. http://aidsinfonet.org/fact_sheets/view/508?lang=spa. [En linea] 19 de 05 de 2014. [Citado el:
26 de 12 de 2014.]


http://www.iapac.org/
http://www.iapac.org/

Esta unidad, que comprende cuatro subcentros, abarca a una poblacién de cerca
de 200.000 habitantes.

En el 2012 se diagnosticd a 193 pacientes y, de ellos, 185 son mujeres. De esta
cifra, 130 tienen entre 20 y 49 afos; 38 son jovenes de 15 a 19 afios; y 23, de 50 a
64 afos.

La incidencia de esta enfermedad se mantiene a lo largo de todo el afio. Y se han
detectado 98 nuevos casos y de ellos solo uno es hombre. De esa cifra, 85 tienen

entre 20 y 49 afos.?

El VADEMECUM FARMACOTERAPEUTICO DEL ECUADOR, establece como un
medicamento usado para el tratamiento de infecciones por el virus del Herpes
simplex, al ACICLOVIR en las siguientes presentaciones comprimidos: 200 mg y
800 mg, vial 250 mg, crema tépica 5%.*

Segun Ricardo Ruiz dice que no existe un medicamento ni un producto natural
totalmente eficaz para la desaparicion total del Herpes simplex, y que solo se ha
encontrado medicamentos que pueden ayudar a bajar la lesién liquida pues ayuda
a una rapida aceleracion de curacion de las lesiones provocadas por el virus del
Herpes simplex pero provocando resequedad en los labios bucales de la mayoria
de personas que han presentado cuadros de Herpes simplex tipo -1(HSV-1).5

Es por ello que el desarrollo de la quimica conlleva la utilizacion cada dia méas
de los productos quimicos en la vida cotidiana; la cosmetologia no escapa al
uso de estos productos quimicos, el uso continuado de estos productos ha

hecho que hoy dia se conozcan un gran grupo de reacciones adversas que

3 UNIVERSO, EL. http://www.eluniverso.com/noticias/2013/07/09/nota/1140781/herpes-se-
incrementa-mujeres. [En linea] 09 de 07 de 2013. [Citado el: 27 de 12 de 2014.]

4 Vademecum. http://www.vademecum.es/principios-activos-aciclovir-j05ab01. [En linea] 03 de
12 de 2010. [Citado el: 26 de 12 de 2014.]

> Alen. http://alenclaridad.blogspot.com/2013/06/origen-y-cambios-del-lapiz-labial.html. [En
linea] 19 de Junio de 2013. [Citado el: 12 de 12 de 2015.]



provocan las sustancias quimicas utilizadas en cosmetologia, es por ello que el
tratamiento a base de marial vegetal ha incorporado la presencia de nuevos
cosméticos naturales asi llamados Fitocosméticos, que de alguna manera no
presenta reacciones adversas y ningun tipo de contraindicaciones, por lo cual el
presente trabajo investigativo expone el desarrollo de un Iapiz labial con actividad
anti herpética e hidratante a base de extracto de amor seco (Bidens pilosa) y con
aroma a café indicado que los lapices labiales, constituyen el 66% de cosméticos
utilizados por el género femenino, y que muchos de ellos producia cierta
resequedad en los labios, entre los que destacaron la presencia de grumos, surcos,
tonalidades no homogéneas, y también que no tenian ninguna otra actividad como
lo es el contrarrestar las molestias del virus del Herpes simplex-1. Nuestro
Fitocosmético propone 2 tipos de actividades anti herpética es decir ayuda a
contrarrestar las molestias y a dar una aceleracién en el proceso de cicatrizacién de
ulceraciones liquidas provocadas por el virus del Herpes simplex-1 o Herpes labial
la presencia de estas ulceraciones se da en la piel de los labios la misma que carece
de los principales mecanismos de defensa como son la melanina y glandulas
sebaceas, la barra de labios deben suplir estas necesidades hidratando y
proporcionando color y volumen a los labios.® La actividad anti herpética que el
lapiz labial obtiene es gracias a la presencia de metabolitos secundarios presentes
en el vegetal llamado Amor seco (Bidens pilosa), se utilizé este vegetal por el sin
namero de estudios realizados al vegetal como indica la Tesis de Orozco Ruben 'y
los articulos de publicacion por De Tommasi N y Jativa C © los mismos que
determinaron la actividad antiviral y la toxicidad de los compuestos separados de
Bidens pilosa cuando testaron en células C8166 infectadas con el Virus del Herpes

simple -1 (HSV-1), células que fueron cultivas en RPMI 1640 con 10% de suero fetal;

6 BELLEZA, MUNDO. http://www.mundobelleza.com/consejos%20belleza/maquillaje/labios.htm.
[En linea] [Citado el: 26 de 12 de 2014.]- De Tommazi Nunziatina, Cosimo Pizza, Aquino Rita,
Jativa Cumanda. Mahomood Nahhed y Flavono and Chalcone Ester Glycosides from Bidens
leucantha., Journal of Natural Products Reprinted from. pag. 270-273.



4X10%elulas por placa de micro cultivo las cuales fueron mezcladas con 5
diluciones de los compuestos 1-9, se desarrollan el test y se determind que la
concentracién en ug/mL de la droga que causa el 50% de citotoxica a las células
infectadas C8166 esta dado por las chalconas de la Bidens pilosa, pueden tener

una inhibicibn moderada o en la replicacion viral determinada por el Ester glucésido.

La inclusion del aroma de café se debe a que la cafeina esta formada por bases
xanticas o xantinas que son substancias organicas que pertenecen al grupo de las
bases nitrogenadas purinicas.



OBJETIVOS

Objetivo General

e Elaborar un lapiz labial hidratante y antiherpético constituido por extractos de

amor seco (Bidens pilosa) y aroma de café (Coffea arabica)”

Objetivos Especificos

e Obtener los extractos etandlicos de amor seco (Bidens pilosa) y de café
(Coffea arabica).

e Realizar el tamizaje Fito-quimico a los extractos.

e Elaborar el lapiz labial incorporando sustancias vegetales.

e Dosificar el colorante para tener 3 gamas de colores diferentes de lapiz labial

y realizar las pruebas de aceptacion.

e Realizar el control de calidad del producto terminado.



CAPITULO 1

1. MARCO TEORICO

1.1. Los Labios Bucales

Los labios son uno de los elementos primordiales de la cara y del cuerpo puesto
que le brinda caracteristicas de sensualidad pero también esta considerado como
uno de los 6érganos mas importantes indicando que es el lugar por donde se ingieren

los alimentos y abre sus puertas hacia el aparato digestivo.

Los labios dentro de su anatomia carecen de células protectoras, glandulas que
produzcan sudor y grasa, no contienen melanina ni queratina, por lo cual son muy
susceptibles a los efectos de los rayos solares asi perdiendo humedad y como
consecuencia presentar resequedad y agrietarse con facilidad. Los labios son un
tejido indefenso capaz de contraer infecciones virales, fingicas, bacterianas si estos

se encuentran en malas condiciones.

1.1.1. Anatomia de los Labios Bucales

1.1.1.1. Piel

Los labios presentan una piel de capa gruesa, rica en foliculos pilosos los mismos

gue contienen glandulas sebaceas y sudoriparas, firmemente adheridas a la capa

muscular.



1.1.1.2. Capa muscular.

1.1.1.3. Capaglandular:
Esté constituido por tejido conjuntivo, glandulas labiales, que son susceptibles al

tacto gracias al relieve que presenta.

1.1.1.4. Capamucosa
Presenta un aspecto grisaceo en la cara posterior de las glandulas labiales una
forma abomballada. Es fino, adherente y de color rosada a nivel de su borde libre.

Se compone de un corion dermopapilar el cual presenta un epitelio muy parecido al

de la piel.”

1.1.2. Partes de los Labios

Imagen N°1. Anatomia de los Labios Bucales

1. Labio superior: porcidn cutanea 2. Columna del filtrum 3. Surco
del filtrum 4. Arco de Cupido 5. Linea blanca del labio superior 6.
Tubérculo central de la porcién mucosa del labio superior 7.
Comisura labial derecha 8. Labio inferior: porcion mucosa o
bermellén

Fuente. http://www.clinicaarquero.com/07 labios anatomia.htm

7 Flores, Dr. Edwin J. Calderdn. http://es.slideshare.net/edwin140260/teoria-cavidad-oral. [En linea] 23 de
06 de 2011. [Citado el: 10 de 01 de 2015.]


http://www.clinicaarquero.com/07_labios_anatomia.htm

1.1.2.1. Labio superior

En la zona central se eleva un nédulo redondeado llamado tubérculo. Por encima
del nédulo se encuentra una depresion llamada filtro. Desde las alas de la nariz a
las comisuras de los labios se encuentran unos surcos llamados surcos

nasolabiales.

1.1.2.2. Labio inferior
Esta parte de los labios se encuentran por debajo del surco horizontal conocido

como labiomentoniano.

Presentan una porcién muscular central, de musculo esquelético, recubierta por
fuera por piel y por dentro por una mucosa. La porcion muscular central corresponde
a musculo estriado voluntario, recubierto por su parte externa por piel, constituida
por Epidermis, Dermis e Hipodermis, y en su parte interna por una mucosa,
constituida por un epitelio de revestimiento, una lamina propia y una submucosa.

El labio es un repliegue musculo cutdneo membranoso. Para diferenciar en un corte
la piel de la mucosa se deben visualizar los foliculos pilosos. Ademas el epitelio de
ala mucosa es mas alto. Las glandulas salivales que componen la mucosa de los
labios son mixtas tdbulo acinosas. La zona del borde libre labial pierde
gradualmente la cronificacion, y es una zona de transicién Unica del labio. La lesion
labial sangra mucho, por una profusa irrigacion principalmente venosa, con

presencia de anastomosis arteriovenosas.

1.1.2.3. Mdasculo triangular

Musculo ubicado en la parte inferior de la cara, debajo de la piel; ancho y delgado,
triangular, de base inferior. Se inserta por abajo en el tercio interno de la linea
oblicua externa del maxilar inferior; por arriba, en los tegumentos de las comisuras
labiales. Lo inerva las ramas cervico-faciales del nervio facial y su funcion es

desplazar hacia abajo la comisura.


http://www.ecured.cu/index.php/Hipodermis

1.1.2.4. Muasculo orbicular

Es un musculo de la cara, ubicado alrededor del orificio bucal; en forma de elipse y
constituido por dos porciones: Semi-orbicular superior e inferior. Se inserta en la piel
y mucosa de los labios, sub-tabique en su origen y comisuras de los labios en su
terminacién, también ayuda a soplar o emitir silbidos. Lo inervan las ramas

temporofacial y cervico facial del nervio facial.

1.1.2.4.1. Funcién del Musculo orbicular
Su funcién principal es producir el cierre de los labios y ayudar al vaciado del

vestibulo bucal.

1.1.2.5. Mdsculo elevador

Comun del a la de la nariz y labio superior

1.1.2.6. Mdasculo de la cara

En la parte lateral de la nariz; en forma de cinta delgada. Se inserta por arriba en la
cara externa de la apdfisis ascendente del maxilar superior; por abajo, en la piel de
la parte posterior del ala de la nariz y en la del labio superior. Lo inerva la rama

temporofacial del nervio facial. Su accion es elevar el labio superior y ala de la nariz.

1.1.2.7. Mdasculo elevador propio del labio superior
Es un musculo de la cara, delante del maxilar superior, por fuera del elevador comuan
del ala de la nariz y del labio superior. Se inserta por arriba en el reborde interno de

la orbita; por abajo, en la mucosa del labio superior. Lo inerva el nervio facial.

1.1.3. Afecciones de los Labios

e Secreciones bucales serian capaz de contagiarlos con determinados virus
como el Herpes labial.

e Golpes en la boca, fiebre o quemaduras por los rayos solares.
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e Disminucion de las defensas del organismo cuando hay resfriado, estrés y
fatiga.

¢ Algunos cosmeéticos labiales, sobre todo sin son antiguos y estan rancios.

e Falta de hidratacion en la piel.

e Contacto con el frio y viento.

e Exposicion al Sol sin la proteccion adecuada.

o Deficiente consumo de vitaminas Ay E.

e Beber poca agua.

1.2. Herpessimplex1y 2

El virus del Herpes simplex (HSV) estd considerada como una enfermedad
infeccidn e inflamatoria, se caracteriza por la presencia de pequefias ulceraciones,
picazon, hormigueo en los labios bucales u genitales esta presencia va a depender

del tipo de Herpes simplex que la persona este presentando.

Existen 2 clases de Herpes simplex el tipo 1 (HSV-1) y tipo 2 (HSV-2) ; el tipo 1
suele producir Herpes simplex-1 o Herpes labial provocando lesiones en la piel de
los labios, en pocos casos este tipo de Herpes presenta queratitis herpética que es
una afeccion a nivel de coérnea del ojo si se da con frecuencia este tipo de
infecciones puede terminar provocando perdida de la vision de la persona que lo
padece, este tipo de herpes se produce por la falta de defensas en el organismo o
simplemente por contagio de una persona a otra por medio de la saliva.? Existen
casos de estudios realizados que indican que entre el 20 y 40% de la poblacion

presenta Herpes labial, se dice que la mitad del porcentaje ha presentado el virus

8 EE.UU, Biblioteca Nacional de Medicina de.
http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/spanish/herpessimplex.html. [En linea] 17 de 06 de 2013.
[Citado el: 05 de 01 de 2015.]
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del Herpes simplex pero que esta mitad del porcentaje no ha presentado sintomas

de la afeccidn, esto indica que de un 40 a 80% presenta el virus del Herpes simplex.

La otra clase de Herpes simplex es el tipo 2 (HSV-2), esta clase de herpes es
considerada como una de las enfermedades de transmision sexual (ITS) lo que

quiere decir que netamente su contagio es por medio de transmisién sexual.

Esta infeccion viral que es particularmente peligrosa para los bebés, puede en
muchos casos pasar desapercibida y causar en muchos de los casos afecciones al
higado.-Tanto el Herpes simplex 1 y 2 producen vesiculas dolorosas llenas de
fluido que son altamente infecciosas mientras no se haya curado la infeccion, la
presencia de ulceraciones aparecen de 2 a 7 dias después de la exposicion inicial

al virus, algunas personas presentan estas afecciones mas de dos veces al afio.

Cuando el virus del Herpes simplex ingresa al organismo, jamas sale de él, se aloja
en las células nerviosas, donde el sistema inmunolégico no las encuentra, puede
pasar inactiva durante largos periodos de tiempo hasta que aparece como
acompafante de una enfermedad o bien asi cuando estamos con una larga

exposicion al sol, estrés, o cuando se tiene relaciones sexuales.®

1.2.1. Tratamiento Farmacoldgico

Como se sabe en teoria una vez que entra el virus jamas puede salir ya que se
encuentra bien alojado por eso se deduce que el herpes simple no tiene cura pero
los farmacéuticos proponen 4 terapias que pueden ayudar a contrarrestar las,

molestias que este tipo de infecciones producen:

e Acyclovir: Es un medicamento que se ha estudiado por afios brindando una

terapia alternativa efectivas para este tratamiento del Herpes simple.

9 MD. http://www.webmd.com/genital-herpes/pain-management-herpes. [Citado el: 05 de 01 de 2015.]
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1.3.

La crema se la conoce efectiva para el tratamiento de herpes labial pero el
Aciclovir intravenosos ayuda en afecciones y brotes severos.

La dosis oral suele ser usada para tratar los brotes es de 400 mg tres a cuatro
veces al dia, generalmente por 7 a 10 dias.

Para aplicar a personas con infectadas con el Virus del Herpes simple-2
(HSV-2) el Aciclovir intravenoso seria recomendable hacer un estudio de su

funcion renal para poder dar el tratamiento.

Valacyclovir: Esta pro-droga es para personas que padecen de Herpes
simple pero acompafado de personas con el Virus de Inmunodeficiencia
Humana positivo.

Este medicamento se toma por la boca solamente una vez al dia (1000 mg
todos los dias). Para la terapia episédica, valacyclovir se toma durante 7 a
10 dias. 10

Amor seco (Bidens pilosa)

1.3.1. Origen

Es originaria de América Tropical, aunque muchos articulos también indican que

esta planta crece en paises de sud américa y también México.

En la actualidad es pantropical y grandemente distribuida por las regiones caliente

de Africa, América y Asia. Es reconocida como maleza de 31 cultivos en mas de 40

paises.

10 vademecum. http://www.vademecum.es/principios-activos-aciclovir-j05ab01. [En linea] 03 de 12 de
2010. [Citado el: 26 de 12 de 2014.]
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1.3.2. Biologia

B. pilosa es una especie anual. Se multiplica sélo por semillas. La dispersion de
las semillas esta asegurada por los animales, el agua y el viento. Un individuo
puede producir 3 000 a 6 000 semillas, los cuales en gran parte son capaces de
germinar de inmediato después de la dispersion, lo que asegura 2 o 3
generaciones por afio en ciertas regiones. En la regidon guineense, sin estacion
seca marcada, B. pilosa puede estar presente durante todo el aflo. En cambio,
en la regién sudano-saheliense, con una pluviometria promedio de 1 100 mm y
una estacion seca marcada (6 meses), se comporta como maleza de los cultivos
anuales desde la mitad al final de los ciclos.'! La germinacién inicia en julio
después de un acumulado de lluvia suficiente y cuando la reserva de agua en el
suelo esté saturada. Esta germinacion dura hasta agosto. La floracion comienza

en octubre y finaliza en Noviembre.

1.3.3. Taxonomia

Imagen N°2. Taxonomia de vegetal Amor seco (Bidens pilosa)

Bidens pilosa O

Cla;ificacién cientifica
Reino: Piantae

({sin clasif.}
(sin clasif.)
Orden:
Familia:

Subfamilia 4 oideae

Tribu Coreopsideas

Genero Bidens

Especie: Bidens pilosa
L

Fuente. http://es.wikipedia.org/wiki/Bidens pilosa

11 JOSE MOSTACERO LEON, FREDDY MEJIA COICO, OSCAR GAMARA TORRES. TAXONOMIA DE LAS
FANEROGAMAS UTILES EN PERU. TRUJILLO : CONCYTEC, 2002.
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1.3.4. Descripcién Botanica

Es una planta conocida también como amor seco, shicu, shillcau, que pertenece a
la familia Asteraceae, hierba anual de hasta 30 cm; raiz tipica; tallo delgado y
ramificado. Hojas opuestas, compuestas, imparipinnadas. Inflorecencias en
capitulos terminales; caliz con sépalos modificados en dos pelos ancistrosos y duros
de color café; flores marginales, liguladas, con 3 dientes en el apice, amarillas, con
la nervadura de color café; las centrales, tubulosas, pentadentadas, de color
anaranjado, rodeadas de una bracteola mas grande que la corola, con escasa
pilosidad y de color café; estambres con anteras unidas; ovario infero, estilo apical,
dividido en dos ramas. Fruto, un aquenio provisto de 2 pelos espinosos y

ancistrosos.12

1.3.5. Composicién Quimica

Los flavonoides contienen en su estructura quimica un nimero variable de grupos
hidroxilo fendlicos con excelentes propiedades de quelacion del hierro y otros
metales de transicion, lo que les confiere una gran capacidad antioxidante. Por ello,
desempefian un papel esencial en la proteccion frente a los fendmenos de dafio
oxidativo y tienen efectos terapéuticos en diversas patologias, incluyendo la
cardiopatia isquémica, la aterosclerosis y el cancer. Los compuestos fendlicos y
flavonoides son pigmentos naturales presentes en los vegetales y que protegen al
organismo del dafio producido por agentes oxidantes; estan ampliamente
distribuidos en plantas, frutas, verduras y representan componentes sustanciales de
la parte no energética de la dieta humana. Su estructura quimica les permite ser
atrapa-dores de radicales libres, desempefiando asi un importante rol antioxidante
en patologias relevantes en la salud publica como el cancer. El estudio fitoquimico
de los extractos y fracciones de la planta total de Bidens pilosa (conocida
popularmente como amor seco) evidencia la presencia de chalconas, glucésidos del

12 Naturales, Instituto de Ciencias.
http://www.biovirtual.unal.edu.co/ICN/?controlador=ShowObject&accion=show&id=29148. [En linea] 2014.
[Citado el: 05 de 01 de 2015.]
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acido fenilpropanoico, poliacetilenos, un diterpeno, flavonoides, glucosidos de
flavona y compuestos fendlicos. Asimismo, en estudios previos se ha determinado
las siguientes propiedades de Bidens pilosa: antihipertensiva, antiulcerosa,
hepatoprotectora, iInmunosupresora y antiinflamatoria, antileucémica,

antimicrobiana y quimioprotectora de neoplasia gastrica.'®

13 Arroyo, Jorge, y otros.
http://www.scielo.org.pe/scielo.php?pid=5102555832010000300003&script=sci_arttext. [En linea] 12 de
2010. [Citado el: 08 de 01 de 2015.]
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1.3.6. Compuestos que se aislaron del vegetal Bidens pilosa

Tabla N°1. De acuerdo a la Tesis de Rubén Orozco se identific6 con Rf los

siguientes compuestos del extracto etandlico del vegetal Bidens pilosa.*

Extracto

Valores

Compuestos

Rf1

0.26

6’0- B -D glucopiranosa a-2
ramnopiranosa-7-o-glucosil-

flavonol

Rf,

0.31

4” metoxi B -D glucopiranosa a-L
ramnopiranosa-7-O-glucosil-

flavonol

Rfs

0.35

2” Ramnosol B -D glucopiranosa a-
L ramnopiranosa-7-o-glucosil-

flavonol

Rfa

0.39

2” glucosil B -D glucopiranosa a-L
ramnopiranosa-7-o-glucosil-

flavonol

Rfs

0.43

Ester 3 hidroxi—6” p-cumarol-

4”aceto glucésido de chalcona

Rfs

0.83

Ester 3" hidroxi - 6” — 3” aceto

glucésido de chalcona

Rf7

0.87

Ester 6” p-cumarool- glucosado de

chalcona.

Fuente. Tesis de Orozco Rubén

14 49, Orozco, Ruben. tesis.




1.3.6.1. Parametros importantes que se brinda para obtener el extracto de un
vegetal y realizar la respectiva identificacion del o los compuestos

presentes en el vegetal.

1.3.6.1.1. Recoleccion de muestra

La recoleccion de muestras es una porcion representativa necesaria que puede ser
coyuntural y aleatorio que van a ser necesarias para la determinacion futura de los
diferentes compuestos que una planta puede poseer es demasiadamente
importante ya que va ser la primera fuente de informacién que puede poseer una

planta.

La recoleccion va de acuerdo a las necesidades del investigador ya sea la utilidad
solamente de cierta parte de la planta o bien en su caso la recoleccion de toda la

planta.t®
1.3.6.1.2. Método de maceracion en frio

La “maceracion” se conoce al proceso de extraccion sdlido-liquido. El producto
sélido o materia prima contiene un sin niumero de compuestos que son solubles en
la fase liquida que son los que se van a pretender extraer.- Por lo que la maceracion
en frio es aquella a la cual la materia prima o producto solido se le introduzca en
una fase liquida completamente liquida dejandole reposar en un determinado tiempo
para que el liqguido obtenga caracteristicas del producto macerado. Una de las
ventajas en frio consiste en que al ser solamente agua se puede lograr extraer todas
las propiedades existentes en la maceracion es decir todo su concentrado sin alterar

en lo absoluto.

15 Distancia, Univerisdad Nacional Abierta y a.
http://datateca.unad.edu.co/contenidos/303036/verl6sept_cursos_tres_creditos/leccin_44 procesamiento
_de_material_vegetal.html. [En linea] [Citado el: 10 de 01 de 2015.]
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1.3.6.1.3. Extracto

Es una sustancia obtenida por extraccién de una parte de una materia prima, a
menudo usando un solvente como etanol o agua. Los extractos pueden

comercializarse como tinturas o en forma de polvo.
1.3.6.1.4. Tamizaje Fitoguimico

El tamizaje fitoquimico consiste en la extraccion de la planta con solventes
apropiados y la aplicacion de reaccion de color y precipitacion. Debe de permitir la
evaluacion rapida, con reacciones sensibles, reproducibles y de bajo costo. Los
resultados del tamizaje fitoquimico constituyen Unicamente en una orientacion y

debe de interpretarse en conjunto con los resultados del screening farmacolégico.
1.3.6.1.5. Despigmentacion clorofiliana

Es un procedimiento que se realiza a los extractos vegetales para retirar la mayor
cantidad de clorofila que estos puedan poseer y de esta manera pues facilitar la
separacion de los otros componentes que puede presentar un vegetal ya que al

mantener a la clorofila resulta un problema para una exitosa separacion.
1.3.6.1.6. Separacion de fracciones en cromatografia de capa fina (CCF)

En la cromatografia en capa fina (CCF) la fase estacionaria consiste en una capa
delgada de un adsorbente (como por ejemplo gel de silice, alumina o celulosa)
depositada sobre un soporte plano como una placa de vidrio, o una lamina de

aluminio o de plastico.
1.3.6.1.6.1. Paradmetros Cromatograficos

a) Eficiencia.- Para definir la eficacia se utiliza el concepto de plato teérico, y se
define éste como la seccidn teorico-transversal en la cual se realiza el equilibrio de

-18 -



particién durante el flujo de fase movil. Cuanto mayor es el nimero de platos teérico

(N) mayor sera la eficiencia de la columna.

El nimero de platos tedricos mide la capacidad de la columna para separar los
componentes, no la retencion de los mismos. La eficiencia o el nimero de platos se
puede observar directamente a partir del cromatograma, observando la agudeza de

los picos.®

La velocidad de la fase mévil influye en la eficiencia del sistema Cromatografico, ya
que si la velocidad es pequefia los componentes tendran mas tiempo para que se
pueda realizar el equilibrio de reparto, por lo que el nimero de platos sera mayor y

la altura de los platos menor.t’

b) Eficacia.- Numero de platos tedricos que mide la altura equivalente para
comparar columnas de diferente longitud, dependen de las caracteristicas de la

columna como la velocidad de la fase movil.

c) Resolucion (R o Rs).- Es el parametro que expresa el grado de separaciéon que
se puede obtener en un sistema cromatografico para dos componentes dados.
Relaciona la capacidad separadora de un sistema cromatografico para dos
componentes. Si el valor de la resolucion esta proximo a 0,7 se obtendra una mala
resolucién quedando los picos solapados, de forma que se distinguen Unicamente
las crestas, pero no la base, y si el valor de la resolucién esta préximo a 1,5 se

obtendran unos picos bien delimitados por lo que se obtendra una buena resolucion.
1.3.6.1.7. Separacion de componentes en cromatografia por columna

Es el método mas utilizado para la separacion de compuestos organico a escala

preparativa. La fase estacionaria se deposita en el interior de una columna de vidrio

16 RUBINSON, J., RUBINSON, K. Quimica Analitica Contemporanea. México : 1 ed. México-DF-México.2000
pag. 411-412.
Ycientificos, Textos. http://www.textoscientificos.com/quimica/cromatografia/parametros. [En linea] 10 de
01 de 2013. [Citado el: 10 de 01 de 2015.]
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gue termina con una placa porosa que impide su paso y en un estrechamiento con
una llave. La mezcla se deposita sobre la parte superior de la fase estacionaria
mientras que la fase movil atraviesa el sistema. Los compuestos van saliendo por
separado de la columna y se recogen en fracciones, los mas polares quedan mas
retenidos y para que salgan generalmente hace falta aumentar la polaridad del
disolvente. El tiempo necesario para eluir un compuesto de la columna se llama
tiempo de retencion. El adsorbente mas utilizado para cromatografia de columna es
gel de silice, aunque también se puede emplear alimina y florisil. La elucion de la
cromatografia puede realizarse por simple gravedad a la que se denomina

cromatografia clasica en columna. 18

Imagen N°3. Cromatografia en Columna
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Fuente:http://mww.ub.edu/obla/oblg%20castellano/imatges/cromatog _columna_pop.html

1.3.6.1.8. Determinaciéon UV

Espectrofotometria UV-Vis implica la espectroscopia de fotones en la region de

radiacion ultravioleta-visible. Utiliza la luz en los rangos visible y adyacentes (el

18 FONNEGRA.R., Y OTOS. Plantas Medicinales Aprobadas en colombia. Bogota : Universidad de
Antoquia, pag, 135-137, 1986.
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ultravioleta (UV) cercano Yy el infrarrojo (IR) cercano.- En esta region del espectro

electromagnético, las moléculas se someten a transiciones electronicas.

Esta técnica es complementaria de la espectrometria de fluorescencia, que trata
con transiciones desde el estado excitado al estado basal, mientras que la
espectrometria de absorcién mide transiciones desde el estado basal al estado

excitado.
1.3.6.1.9. Grupos Cromoforos

Los Grupos Croméforos son los grupos funcionales de la molécula responsable
de la absorcién y capaces de dar saltos ente si para un rompimiento de la
molécula. Principalmente son: dobles y triples enlaces carbono-carbono,
sistemas aromaticos, grupo carbonilo, imino (C=N), diazo (N=N), nitro y enlaces

C-Y (Y es un &tomo con pares libres).

1.3.6.1.10. Identificacion del compuesto segun las REGLAS DE
WOODWARD. (EJEMPLO DE CALCULO)

Nombradas asi en honor a Robert Burns Woodward y Louis Fieser, son un conjunto
de reglas derivadas empiricamente, que permiten calcular la longitud de onda del
maximo de absorcion (Amax) en un espectro UV-visible de un compuesto
organico dado. Los datos que se ingresan en el calculo son el tipo
de cromoforos presentes, los sustituyentes de los cromoforos, y los corrimientos

debido al solvente.
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Ejem: 5,6,7,8-tetrahidroxi-benzopirona

Imagen N°4 Ejemplo de célculo de compuestos segun las reglas de

Woodward
H
HO O
HO
OH O
o O
i !

Benzo y pirona 246 nm Pirona 315 nm
_’OH (p) 25 nm Extension 5 nm
“g[:[ (m) :i am Amacalculada 320 nm

(o) nom Apgrexperimental | 320 nm

Apmgycalculada 299 nm

Amarexperimental | 301 nm

Fuente:https://books.google.com.ec/books?id=0hLx1I18UQ5sC&pg=PA1114&Ipg=PAl

114&dqg=reglas+de+woodward-
fieser&source=bl&ots=GeVgJBzfU4&sig=8Nwi9rKNU z-bI3YwUZdh4asWjg&hl=es-
419&sa=X&ei=I7POVKCnNN8GTNtWigYAK&ved=0CDsQ6AEwWBOQ#v=onepage&g=reql

as%20de%20woodward-fieser&f=false
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1.4. Café (Coffea arabica)

1.4.1. Origen
Etiopia, regiones tropicales y subtropicales de Africa.
1.4.2. Descripcion Botanica

Imagen N°5. Planta de Café (Coffea arabica)

Fuente. http://es.wikipedia.org/wiki/Coffea arabica

Es un arbusto proveniente de la familia de las rubiaceas, esta planta es nativa de
Etiopia; es una de las principales planta cultivadas dentro de la produccién de café

(obtenido a partir de las semillas tostadas). *°

Las plantas que producen café comercialmente pertenecen al género Coffea y por
su considerable importancia econémica requieren atencion especial. Detalles de la

botanica de éstas han sido motivo de inseguridad y controversia entre botanicos.

19 Cruz, Pino Benitez Nayive. PLANTAS UTILES EN EL DEPARTAMENTO DE CHOCO PARTE I: EXTRACTOS,pag
71, 72. colombia : colciencias .
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Los representantes de este género crecen en los trépicos y aunque incluye un gran
namero de especies soOlo unas pocas son de importancia economica. Desde el
punto de vista agricola alrededor de 12 especies son de valor e interés.

El lugar botanico del café habia sido estudiado por mas de dos siglos antes de que
Linneo (1737) lo describiera en términos modernos. Linneo clasific el cafeto en un
grupo de plantas afines y cre6 para él el género Coffea. Mas tarde Jussie incorporo
ese grupo de plantas dentro de la familia de las Rubiaceas. A esta familia
pertenecen la gardenia y la ipecacuana.

La familia de las Rubiaceas posee, segun el Profesor Augusto Chevalier, mas 500
géneros y de 6 a 8 mil especies descritas. Menciona ademas este autor que el
género Coffea pertenecen unas sesenta especies. De otra parte, se han sefialado
como cafetos botanicamente otro grupo de Rubiaceas, cuyos frutos se asemejan
bastante a los del género Coffea y que estan desprovistos de cafeina. Estos se han

senalado como los falsos cafetos.
1.4.3. Taxonomia.

Imagen N°6. Taxonomia de la Coffea arabica

Cafeto arabigo T

Coffes arabice en Kohler's Medicinal Plants, 1887
Cilasificacion cientifica
Reino:
Division:
Cilase:
Orden:
Familia:
Subfamilia:
Tribu:
Genero: Coffes
Especie: <. arabica
Nombre binomial
Coffea arabica
L. S, £, 1: 172, 1753 [21c2

=dit=r Sstos =n VW S=r=]

Fuente. http://es.wikipedia.org/wiki/Coffea arabica
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1.4.4. Propiedades del café

En lo que se refiere al aspecto nutricional, el café es un alimento con un alto
contenido en potasio, magnesio, fibra, vitamina B3, hierro, hidratos de carbono,

vitamina B2, calcio, fésforo, calorias, proteinas y acidos grasos poliinsaturados.

Ademas de ello el café esta caracterizado por tener propiedades humectantes y de

luchar contra radicales libres que estén dafiando la piel de nuestro cuerpo.?®
1.4.5. Xantinas del café (cafeina)

Son alcaloides muy extendidos en su consumo por todo el mundo debido a la que
este alcaloide es responsable del aroma. En segundo lugar se consumen por sus
propiedades come estimulantes y ligeros euforizantes, como dopantes para

disminuir la sensacion de fatiga y retardar la aparicion del suefio.?!
1.5. Control de calidad de materias primas vegetales usadas en cosmética

Los vegetales contienen substancias o metabolitos secundarios que deben ser
investigados y realizados un estricto control de calidad de la materia prima.- Esta
tarea comprende conjunto de operaciones técnicas usadas para verificar el
cumplimiento de los requerimientos de calidad segun la Disposicién de la
Administracién Nacional de Medicamentos, alimentos y tecnologia médica (ANMAT,
1999), las especies vegetales y sus preparaciones (como tinturas y /o extractos)
pueden integrar la formulacion de productos cosméticos y poseen variaciones en el
contenido de sus compuestos activos, pudiendo sufrir deterioro y contaminaciones

que deben ser controlados.

20 puke, James A. HANDBOOK of MEDICINAL HEARDS. United States : CRC, 1929.

2! meltxor. https://grupoeupsike.wordpress.com/2007/12/11/xantinas-cafeina-y-asimilados-red-bull-
gatorade/. [En linea] 11 de 12 de 2007. [Citado el: 12 de 01 de 2015.]
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Resumiendo, la incorporacion de las materias primas de origen vegetal en la
elaboracion de un cosmético se ha convertido en una necesidad.- Las condiciones
y cualidades de un producto determinado por la identidad, pureza, concentracion,
las caracteristicas fisicas y biolégicas y/o por el procedimiento de preparacion que

deben cumplirse estrictamente para garantizar la cualidad del cosmético.

1.6. “LAPIZ LABIAL”

1.6.1. Origen

Se sabe que se viene usando alrededor de 5000 afios en la antigua Mesopotamia,
cuando joyas semi-preciosas eran trituradas y aplicadas a los labios y
ocasionalmente alrededor de los ojos. Las mujeres en el antiguo Valle del

Indo aplicaban el pintalabios a sus labios para decorar su cara. %2

Los Antiguos egipcios extrajeron tinte rojo-amoratado de fucus-algin, 0.01% yodo, y
algo de bromo mannite, que resulté en serias enfermedades. Cleopatra tuvo su
pintalabios hecho de escarabajos carmin triturados, que tenian un pigmento rojo
profundo, y hormigas para la base. Los pintalabios con efectos brillosos fueron
hechos inicialmente usando una sustancia iridiscente encontrada en las escamas

de peces.?®

Los pintalabios empezaron a ganar popularidad en el siglo XVI, durante el reinado
de la reina Isabel I, quien puso de moda los rostros palidos y los labios intensamente
rojos. En ese entonces, los lapices labiales eran hechos con una mezcla de cera de

abejas y pigmentos rojos de las plantas.

22 Williams, Yona. Yona Williams. Ancient Indus Valley: Food, Clothing & Transportation. [Citado el: 03 de 01
de 2015.]

23 Alen. http://alenclaridad.blogspot.com/2013/06/origen-y-cambios-del-lapiz-labial.html. [En linea] 19 de
Junio de 2013. [Citado el: 12 de 12 de 2015.]
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Durante la Segunda Guerra Mundial, el uso del lapiz labial se masificé gracias a su

uso en la industria del cine.

Tal como la mayoria de los productos de maquillaje, el lapiz labial es utilizado por
mujeres, generalmente, al llegar a la adolescencia o la adultez, aunque a algunas
nifias también se les han brindado lapices labiales con algunos colores, brillos,
sabores y esencias en forma de hidratantes y balsamos labiales. También existen

lapices labiales que traen incorporado un delineador de labios.

Imagen N°7. Labiales

Fuente. http://www.ecured.cu/index.php/L%C3%Al1piz labial

El lapiz labial es uno de los cosméticos mas conocidos desde la antigiedad, en el
mundo se lo identifica con una serie de sinGnimos como colorete, pintalabios, barra
de labios entre otros. Sin duda el Iapiz labial es un cosmético obtenido a partir de la
mezcla de ingredientes tanto sintéticas como naturales como ceras, aceites
vegetales, grasas vegetales como la manteca de cacao, dentro de su constitucion

estan también los emolientes que le permitiran dar textura y color a los labios.

A mas de ellos algunos lapiz labiales son incorporados una serie de sustancias
como protectores solares con filtro Ultravioleta permitiendo que los labios estén
protegidos frente a radiaciones solares, también se agrega substancias hidratantes

y antiarrugas asi elevando su utilidad al producto cosmético.
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Los maquillajes de labios de larga duracién cuya caracteristica esta dad por
pigmentos especiales, muchisimo mas duradero que deben embellecerse con un

brillo que, ademas hidrata la delicada piel del labios.?*

24 Cosmopolitan. www.cosmohispano.com/belleza-salud/maquillaje-de-labios-de-larga-duracién. [En linea]
[Citado el: 02 de 01 de 2015.]
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1.6.2. Clasificacion de los Labiales

CLASIFICACION DE LOS
LABIALES

MATE

4 )

- No tiene brillo

- Brinda look opaco a los
labios

—

r

LAPIZ LABIAL CREMOSO

- Contiene alto contenido
de pigmentos de color

-

(-Acabado brilloso

- Hidratacion maxima a los

~N

~N

PERLADO

labios

- Duran menos tiempo

s N
- Posee gran brillo

LIQUIDO CON COLOR

- Aspecto de frescura

- Destaca los labios
\

-
- Poseen gran brillo

BRILLO LABIAL

- Puran poco tiempo

- Se usa en labios finos

§ Y,
4 I
- Poseen color y brillo
transparente

- Util en personas que no

LAPIZ DE LABIOS
DURADERO

suelen maquillarse
- Duracién baja
N

e iy
- Larga duracién
- Suele secarse por lo cual
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1.6.3. Ingredientes de un Lapiz Labial

Segun Ricardo Pasquali indica que los lapices labiales estan formados por
pigmentos dispersos en una mezcla semisolida de sustancias liposolubles liquidas
y solidas con cantidades adecuadas de fragancias y conservadores. Los
ingredientes de los lapices labiales son: liquidos oleosos, solidos cerosos,

colorantes y pigmentos, antioxidantes y conservadores antimicrobianos.?®
1.6.3.1. Solidos Cerosos

Se emplean para dar la estructura a los lapices de labios. Ayudan a mantener la
forma en caliente, deben ser flexibles pero no quebradizas y deben tener la

capacidad de retener el aceite en su estructura cristalina.

Clases de solidos cerosos naturales: formados por hidrocarburos como parafina y
cera microcristalina, minerales como la ozoquerita y ceresina; vegetales como las

ceras de candelilla y carnauba y animales como la cera de abejas y la lanolina.
1.6.3.2. Conservantes Antimicrobianos

Entre los productos utilizados estan las barras de manteca de cacao el aceite de
coco con un alto contenido de escualeno, un triterpeno natural presente en la
mayoria de los vegetales que a mas de evitar la formacién de radicales libres
hidrata?®; la miel de abeja se adhiere bien a la piel por lo cual se le considera como

un excelente hidratante.

El color de lapiz labial puede estar definido por la estacion del afio, asi por ejemplo

el color naranja es el color de verano.

25 pasquali, Ricardo. Quimica cosmética. s.l. : segunda edicién, Jorge sarmiento, pag 196.

26 Ruiz, Estefania. www.nosoytuestilo.com/2013/06/softsensationlipcolorbutterastor.html. [En linea] 23
de 06 de 2013. [Citado el: 14 de 01 de 2015.]
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La caléndula, es un ingrediente suavizante de la piel y por lo tanto también puede

ser usada como ingrediente de un lapiz de labios.?’
1.6.3.3. Aromatizantes de una barra de labios

Los aromatizantes son componentes importantes que van a brindar un aroma
especial a la barra de labios, enmascarando asi otro tipo de componentes dentro de

ello tenemos: Aceite de ricino, Lanolina, Aceite de jojoba, Carnauba.

Por su parte las sustancias aromatizantes entre las mas sensibilizantes y
alergénicas estan: el citral, eugenol, geraniol pueden provocar irritaciones y
dermatitis, con lo cual deberian eliminarse de cualquier producto que se utilizado en

nuestros labios.?8

27 FONNEGRA.R., Y OTOS. Plantas Medicinales Aprobadas en colombia. Bogota : Universidad de Antoquia,
pag, 135-137, 1986.

28 Nature. cosmetologia-natural.blogspot.com/2011/09/cuidado-con-las-barras-reparadoras.html. [En linea]
[Citado el: 02 de 01 de 2015.]
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TABLA N°2. Ingredientes de un lapiz labial

Ingredientes Ceras Aceite | Alcoholes | Otras Siliconas Sustancias Pigmento | Polvo | antioxidante
activos } S grasos sustanci | (disminuye colorantes s solubles | ° S y
f brinda — .
(Tp . _ (mayor as pegajosidad vy e (Brinda conservante
consistenci | yntuosi | (N0 S€ | (suavidad i insolubles s
a dad y | enrancian |, actta  como n un
adecuada) brillo) faciimente) | adherenci | Parreras frente acaba
a) a la humedad) do
mate)
Filtro solar con | Ceras Aceite | Alcohol Derivado | dimeticona, El color varia en | p, s=color |talco, |La mayoria
factor de | vegetales | vegetal | cetilico S de | dimeticonol vy | funcion de las caolin, | de los
proteccion (carnauba | (maca | (aumenta | jojoba, feniltrimeticona | , ;evas e silicio componentes
mayor a 15 brinda damia, | untuosidad | lanolina _ fijacion del
. . tendencias que el | + son
brillo y la | carece |y brillo, color
cera  de | de olor | facilitando mercado aspecto susceptibles
candelila |y deslizamie requiere, para ello | Semi-mate. a la
brinda calidad | nto, se mezclan 5-6 oxidacion.
aspecto unifor | confiere
mate ) me) aspecto a compuestos para
tercio conseguir el Es por esta
pelado en color. El tamafo razon que
el lapiz de particula sera deben
labial) indicativo de incorporarse
toxicidad. sustancias

antioxidantes
en su

formulacion.
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Se usan para
evitar el
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miento y la
contaminacio
n micro

organica.

Agentes Cera de | Aceite Manteca Tenemos: | polvos
hidratantes abeja minera de karité diéxido de | sintétic
(reepltellzantes, (acabado || titanio, el | os,
amolientes, mate) (carec o .
. oxido de | incorp
antioxidantes) e de
olor y hierro, el | orados
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me)
Aromas Ceras Aspecto
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brindan oxicloruro
lubricacion
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Tabla N°3. Formulacién del Fitocosmético Lapiz Labial

COMPONENTES PARTES %
Lanolina 2.80%
Manteca de cacao 5,5 partes

Cera de abeja refinada 7%
Cera de carnauba 2.80%
Alcohol cetilico 5%
Aceite mineral blanco 1.4%
Laca insoluble 10 partes

Ozoquerita 18 partes

Propylparabeno /]2

Methylparabeno

Eutanol G 45%
Bromoacido 1.5%
Di 6xido de Titanio 10%
Comperland HS 20%

Fuente. J.B Wilkinson — R.J. Moore, Cosmetologia de Harry, Ediciones
DIAZ DE SANTOS, S.A., pag. 360, 361,362.

1.6.4. Elaboracion de un Lapiz Labial

Cada uno de los componentes son colocados en equipos llamados agitadores,
tanques provistos de paletas que permitan dar la mezcla perfecta de los
componentes, los colorantes al ser una pasta dura se las pasa por rodillos que
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permitiran que se pulvericen asi quedando un polvo que posteriormente sera
agregado a la demas mezcla y de esta manera lograr una totalidad de los

componentes.

Una vez obtenida la mezcla completa se vierte en bandejas de acero
inoxidable para dejar que endurezca posteriormente. La masa que se forma
a nivel industrial se coloca en unos carritos que pasaran al sector de moldeo
para luego someter a altas temperaturas entre 80° a 90°, logrando asi fundir

el material.

Una vez fundido se coloca en moldes que le permitiran dar forma de “bala” a
la pasta, posterior a ello colocamos en unas mesas de frio por cerca de una
hora a partir de ello se abren los moldes, se retira el material en forma de bala
y se coloca en bandejas con el dltimo procedimiento se coloca las bandejas
en el carrito bandeja para asi pasar a envasarlos en el cual las “balas” son
colocadas en envases caracteristicos a la forma cosmética para su posterior

comercializacion.

1.6.5. Pruebas de Control de Calidad para Labiales
Se realizara pruebas como:

e Punto de rotura: Es un parametro de calidad que le permitira al lapiz
labial medir el nivel de rompimiento que puede presentar el labial, pues
se hace con la ayuda de una aguja la penetracion de esta en el centro
del labial permite ver si es susceptible a presentar fisuras en su
compactacion, si ingresa con facilidad la aguja pues el labial es menos
suceptible a sufrir rimpimientos pero si es dura y dificil de ingresar el
aguja su nivel de rompimiento es alta por la fuerza que se ejerce para
que ingrese el agija al labial.

e Consistencia: La consistencia permite darnos cuenta que tan
compacta es el lapiz labial, es decir que todos los materiales
incorporados estén interrelacionados formando asi su consistencia.

e Deslizamiento: Permite medir la facilidad o dificultad con la que se

desplaza el lapiz labial a lo largo de los labios.
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Textura: este pardmetro nos permite indicar si la textura del labial es
suave, delicada, oleosa ya que es caracteristica de los labiales
presentar textura suave, oleosa y no asi una textura grumosa,
demasiado dura.

color en la aplicaciéon: Al ser un lapiz labial es importante el color de
aplicacion ya que va ser una de las caracteristicas principales que

presentan los labiales.

Sabor: permite verificar si el sabor que contiene el labial es agradable
0 desagradable.
Olor: permite verificar si el olor en nuestro caso el aroma a café es

agradable, desagradable, fetidico, acido.
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CAPITULO 2

2. DESARROLLO DE LA INVESTIGACION

2.1. Lugar de laInvestigacion

La presente investigacion se realizo en el laboratorio de Productos Naturales-
Fitoquimica, Laboratorio de Andlisis Instrumental de la Escuela de Bioquimica
y Farmacia, Facultad de Ciencias de la Escuela Superior Politécnica de

Chimborazo.

2.2. Materiales y Reactivos

2.2.1. Material Vegetal

La materia prima que se utilizé para la elaboracion del Lapiz labial incluye el
extracto etanolico de Bidens pilosa por lo tanto se debera considerar
recoleccion de la muestra, determinacion de extractivos (método de
maceracion en frio), preparacion de extracto, caracteristicas fisicas y tamizaje
fitoquimico, separacion de fracciones e identificacion Ultravioleta de los
compuestos que en el presente caso estan constituidos por chalconas
responsables de la actividad antiherpética , cromatografia de capa fina para

la identificacion de presencia o ausencia de metabolitos.
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2.2.2. Seleccion, recoleccidon y preparacion de la muestra

El vegetal silvestre que contenia raiz, tallo, hojas, flores y semillas fue
seleccionado de los demas vegetales en el sector de Pungala el 18 de
septiembre del 2014 por una comprobacion taxonémica en el herbario de la
Escuela Superior Politécnica de Chimborazo (ESPOCH), el Ing. Jorge

Caranqui identifico al vegetal como Amor seco (Bidens pilosa).

Una vez seleccionada se recolecta 1Kilo de planta necesaria para el estudio
la recoleccién se hace en el campo donde no se aplica ningun tipo de pesticida
posterior a ello se elimina todas aquellas hojas envejecidas para proceder a

la preparacién de la muestra la misma que consiste en:

e Lavar con solucion al 0.5% por 1000 de cloro
e Enjuagar con abundante agua hasta eliminacion total de cloro
e Triturar a fragmentos de 0.5 a 1 cm de longitud y luego se licua con

etanol todas las partes del vegetal hasta obtener particulas pequenias.

2.2.3. Preparacion del Extracto de Bidens pilosa

Para la obtencién del extracto se tomé en consideracion todas las partes del

vegetal Amor seco (Bidens pilosa).

2.2.3.1. Procedimiento:

Se pesa la planta triturada y se coloca inmediatamente en envases de vidrio
de boca ancha y se aumenta etanol hasta cubrir 2cm mas arriba de la planta
triturada, se deja en reposo y se agita esporadicamente para homogenizar la
mezcla, este proceso se conoce como maceracion, el mismo que permite el
ingreso de etanol por fendmeno de osmosis y el estallido de las células
vegetales con el consecuente arrastre de los metabolitos secundarios
contenidos en el interior de la célula, asi evitando la alteracion de las
estructuras de los metabolitos secundarios, el macerado esta constituido por

el solido (residuo vegetal) y el liquido de extraccion que se puede separar por
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decantacion o filtracion sobre papel filtro.- El residuo vegetal se remacera para

extraer la mayor cantidad de componentes.

El liguido obtenido se coloca en un balén esmerilado para concentrarlo en el
rotavapor hasta la eliminacion del solvente a una temperatura menor a 50°C

y a 200 revoluciones por minuto.

Luego se recoge la cantidad de liquido resultante de la concentracion para
trasvasar a un recipiente ambar y dejandolo reposar por 24 horas posterior
a ello se procede a retirar las clorofilas por medio de centrifugacién ayudando
a que precipiten en el fondo del recipiente ayudandonos a tener una excelente
separacién y asi pues obteniendo el Extracto de Bidens pilosa que sera

puesto en refrigeracion hasta su uso.

2.2.4. Evaluacion de las Caracteristicas Fisico- Quimicas del Extracto de
Bidens pilosa

2.2.4.1. Determinacion de caracteristicas Organolépticas del extracto.

Olor: La determinacién del Olor se dio con la ayuda de una tira de papel filtro
a la que se la introdujo en una poca cantidad de extracto para proceder a

apreciar su olor.

Color: La observacion del color del extracto se realiz6 mediante el uso de un
tubo de ensayo transparente al cual se introdujo un poco de extracto hasta

cubrir su base y se observo el color.

Aspecto: se coloco una cantidad de mL del extracto en un tubo de ensayo
para poder observar frente a la luz la presencia de fases u particulas y

determinar si es liquido, semiliquido, grumoso.

Sabor: De acuerdo a la composicion del vegetal se preside que su sabor es
amargo esto debido a la presencia de Flavonoides.

2.2.4.2. Determinacién de caracteristicas Fisicas del extracto.

Densidad: Se peso el picndmetro vacio y seco, posterior se lo llené con la porcion

de ensayo hasta el nivel indicado y se tapd, con una tira de papel se extrajo el exceso

-40-



y se seco exteriormente el picnémetro. Luego se peso cuidadosamente el picndmetro
con la porcién de ensayo. En los resultados la densidad relativa se calculd con la

siguiente férmula:

0 =P2-P1/ VP

Donde:

P1: peso del picnémetro vacio (g)

P2: peso del picnbmetro con muestra (g)
VP: volumen del picnémetro (ml)

pH: Se ajusto el equipo con la solucion reguladora de pH adecuada al rango
en que se realizé la determinacion del valor del pH de la muestra. Se introdujo

directamente los detectores del pH-metro en la muestra y se realiza la lectura.
2.2.5. Tamizaje Fitoguimico

El tamizaje fitoquimico permite determinar la presencia de grupos fitoquimico,
las reacciones de coloracién son generales y especificas, en el caso de
generales determinan la presencia de fenol y las reacciones especificas los

diferentes grupos derivados del fenol asi tenemos:
2.2.5.1. Ensayo de Benedict

Este ensayo permite reconocer en un extracto la presencia de taninos y
compuestos fendlicos debido a que las reacciones con FeClz como un
catalizador en las reacciones de halogenacion de anillos arométicos, los
compuestos fendlicos forman complejos de Aluminio que intensifican el color.
En un tubo de ensayo se coloc6 1ml de extracto Etandlico mas 2-3 gotas de

FeCl3, en donde el Fe sustituye el H del fenol
Se considera positiva la prueba cuando hay coloracion:

¢ Rojo vino para compuestos fendlicos libres.
¢ Verde intenso para taninos pirocatéquicos

e Azul para taninos pirogalotanicos.
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2.2.5.2. Ensayo de Shinoda

Permite determinar la presencia de flavonoides. En un tubo de ensayo se
coloco una alicuota de extracto, con la ayuda de una paleta se agreg6é una

pequefia cantidad de limaduras dé Mg y unas gotas de HCI concentrado.

La reaccién se considera positiva cuando se presenta coloracion amarilla,

naranja, carmelita, rosada o rojo guinda; intensos en todos los casos.
2.2.5.3. Ensayo con Hz2 SO4

El H2 SO4 al ser un oxidante fuerte actda en la estructura de chalconas y
auronas oxidandolas para dar un cambio de coloracion de anaranjado a rojo
intenso. En un tubo de ensayo se colocd una alicuota de extracto y una

alicuota de H2 SO4y se observa el cambio de coloracion.
2.2.5.4. Ensayo con NaOH

Se colocé en un tubo de ensayo una alicuota de extracto y de NaOH dando
cambio de coloracion a derivados fendlicos, la posibilidad es que formen agua
y el Na del hidroxido forme una sal con el O fendlico, dando coloracion de

naranja a rojo y que es caracteristica de las chalconas.

Cuadro N°1. Especificaciones del Tamizaje Fitoquimico

ENSAYO METABOLITO ESPICIFICACION

FeCls Compuestos  fendlicos | Rojo vino

Compuestos fenolicos en general.
Coloracién verde derivados de (catecol)
Coloracién azul taninos de tipo pirogalol

y/o taninos

Shinoda Flavonoides Coloracién amarillo, naranja, carmelita o rojo intenso
en todos los casos.

Amarillo a rojo presencia de flavonas a flavonoles.
De rojo a magenta presencia de flavanonoles.

Rojo, magenta, violeta, azul presencia flavanonas.
Amarillos isoflavonas

No dan coloracidn chalconas y auronas.

H 2S04 Chalconas y auronas. Fuertemente amarrilas para flavonas y flavonoles

Anaranjadas o guindas para flavanonas.
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Rojo guinda o rojo azulado para chalconas y

auronas.

NaOH Chalconas Amarillas presencia de flavonas, flavanonoles e
isoflavonas.

Cambio de amarillo a naranja presencia de
flavonononas y flavonoles.

De naranja a rojizo presencia de chalconas.

AICl3 Flavonoides Amarillo claro presencia de Chalconas — flavonoles

2.2.6. Deteccion Cromatogréafica del Extracto Total

Para determinar la presencia de chalconas y derivados de flavonoides es

necesario una cromatografia en capa fina.

Trabajos anteriores realizados por Orozco Rubén determinan que los
compuestos fendlicos de Bidens pilosa se presentan en los solventes de
corrido Acetato de etilo: metanol (18.5:1.5) y Acetato de etilo. metanol
(19.5:0.5), algunos visibles al secarse la placa y otros cuando se revela con
sulfato de Cerio y calienta a 105°C dando las manchas definidas coloraciones
intensas que permiten determinar los Rf que es un pardmetro resultante de
dividir la distancia del punto de aplicacion al centro de la mancha para la
distancia del punto de aplicacion al frente del solvente.- Una vez que se realizé
el calculo de Rf se procedio a realizar la emision Ultravioleta gracias a los

grupos cromoferos.

2.2.7. Fraccionamiento en la Columna

Se coloco una alicuota de 5ml de extracto etandlico de Bidens pilosa, en una
columna de vidrio que contenia 80g de Silica Gel G de 200mesch de
granulometria, enseguida se formaron bandas de distintos colores en la
columna de vidrio, luego se recogi6 las fracciones de aproximadamente 30mL
en recipientes de vidrio de color ambar, la elucion se realiz6 con acetato de
etilo desde la fraccion 0 hasta la fraccion 14, cuando ya no hubo fluidez de la
siguiente fase se aumento la polaridad con acetato de etilo; metanol (1,1) en

las fracciones de la 15 ala 20 y de la 21 a 23 con metanol solamente.
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A las fracciones recolectadas se le elimino el solvente sobre todo en el caso
del acetato de etilo ya que pequefias cantidades de acido acético libre que
pueden hidrolizar los glicésidos especialmente.- La presencia de compuestos
se determinara por cromatografia en capa fina disminuyendo la polaridad del

solvente de corrido.
2.2.8. Determinacion de UV de las fracciones obtenidas en Columna

La determinacion de la espectroscopia Ultravioleta se define como un
parametro por el nimero y el valor de picos en cromatografia por ser manchas
de diferente pureza puede ser redondeado o ligeramente alargado y depende
de la concentracion y en algunos casos coincidird de reportes dados por
Orozco Rubén.

Las estructuras de los metabolitos secundarios expuestos por De Tomasi
Enunziatina nos dan la base para realizar el calculo teérico y aplicando las
reglas de Woodward y Hoffman que se realizd para tomar como referencia y
poder realizar la union de las fracciones la cual se realizé fracciones que
tienen los mismo valores de los picos encontrados en teoria conjuntamente
con las longitudes de onda encontradas en la préctica, para lo cual se une las
mismas sustancias aunque se hayan separado en bandas diferentes esto se
puede deber a compuestos complejos o ligandos que se van desdoblando

con la elucién a diferente polaridad.?®

Para lo cual se cogio una alicuota de 3mL de la muestra de la fraccidon para
colocar en la bandeja de vidrio y asi colocar en el equipo para la determinacion
por el lapso de 1min utilizando como solvente de barrido el mismo con el que
fueron obtenidas cada una de las separaciones, se realizé este proceso en
las 24 fracciones, para poder identificar al compuesto los rangos estuvieron

dentro de los 200 a 400nm indicativo de la presencia de compuestos fendlicos.

22 Tommasi, dr. Ssa Nunziatina de. STUDIO CHIMICO E VALUTAZIONE DELLE ATTIVITA’BIOLOGICHE
DI COMPOSTI ISOLATI DA PIANTE MEDICINALI. TESIS PREVIO DOCTTORATODI RICHERCA IN
“SOSTANZE NATURALLY FARMACOLOGICAMENTE ACTTIVE”. UNIVERSITA'DEGLIS : s.n., IV CICLO
1988-1991.
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2.2.9. Formulacion de Lapiz o Barra Labial

Conocida la cantidad del extracto que contiene 40ug del principio activo

estamos en disposicion de elaborar la formulacion.

De acuerdo a la cosmetologia de Harry pag. 361 y 362 tenemos las siguientes

formulaciones:

Tabla N°3. Primera Formulacion de Lapiz labial

Componentes Cantidad %

Lanolina 20%
Manteca de cacao 10%
Cera de abeja refinada 5%
Parafina 18%

Cera de carnauba 4,2%
Alcohol oleico 7,0%

Aceite mineral 29,3%
Cafe soluble 1%
Extracto de Bidens pilosa 3%

Tabla N°4. Segunda formulacion del lapiz labial

Componentes Cantidad %
Alcohol cetilico 7%
Parafina 12,25%
Lanolina 1,8%
Comperland 20%
Vaselina 2.8%
Cera de abeja 7%
Cera de carnauba 2,8%
Cafeé soluble 2%
Extracto de Bidens pilosa 3%
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Tabla N°5. Tercera formulacion del |apiz labial

Componentes Cantidad %
Aceite de Ricino 10%
Alcohol cetilico 12,80%

Cera de candelilla 2,9%

Cera de abejas 20%

Lanolina 2,5%
Di oxido de Titanio 8%
Cera de carnauba 3,2%
Cafeé soluble 1,2%
Extracto de Bidens pilosa 3%
2.2.10. Elaboracién del lapiz labial

Una vez establecida las formulas que nos ayudara a la obtencion del

Fitocosmético, tenemos el siguiente procedimiento:

Paso 1. Lavar el material perfectamente bien con agua y jabén todos y cada
uno de los materiales necesarios para el Fitocosmético. Posteriormente
enjuaga con agua destilada

Paso 2. Pesar cada una de la materia prima por separado.

Paso 3. Coloca en el vaso de precipitacion 18,87 % de la lanolina, 22,01% cera

de abeja.

Paso 4. Fundir en bafio maria los componentes del paso 3 (puedes utilizar

bafio maria y/o parrilla). Puedes medir la temperatura (no pasar de 70°C)

Paso 5. En otro recipiente disolver el café instantaneo para posterior mezcla

con las sustancias oleosas.

Paso 6. En un vaso de precipitaciéon mezclar el 0,1% de colorante con 2% de
di oxido de titanio, conjuntamente afiadir el conservante metil parabeno o
propilparabeno y afadir el extracto de café (Coffea arabica) que le dara el

aroma al Fitocosmeético.
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Paso 7. Al paso 4 afiadir el paso 5, 6 y agregar 9,43 de alcohol cetilico.

Paso 8. Tratar de fundir a fuego lento los tres ingredientes, mezclando con
cuidado.
Paso 9. Una vez fundidas y mezclado incorpora el aceite mineral sin dejar de

mover durante 10 minutos afadir el extracto de (Bidens pilosa).

Paso 10. Retira del bafio la mezcla y deja enfriar por un minuto a temperatura
ambiente.

Paso 11. Con la ayuda de un embudo pasa la mezcla obtenida a un envase
previamente lavado y desinfectado y deje enfriar a temperatura ambiente
hasta que endurezca la mezcla (aproximadamente 1 hora). Puedes utilizar
refrigerador hasta endurecimiento. Consérvelo en un lugar fresco y seco, para

evitar que se derrita.

2.2.11. Determinacion de Caracteristicas Organolépticas, calidad y

Microbiol6gicas del Lapiz Labial

La determinacién de estos parametros permite al Fitocosmético cumplir

ciertas caracteristicas de calidad que el Lapiz Labial necesita.

2.2.11.1. Caracteristicas Organolépticas

Sabor: se coloco una cierta cantidad del Fitocosmético en los labios en donde

con la ayuda de las glandulas salivales se apreci6 el sabor.

Olor: con la ayuda de nuestro sentido del olfato se aprecia directamente en el

lapiz esta caracteristica.

Color: se visualizé directamente y en un fondo claro el color que presenta el

Fitocosmético.

Aspecto: con la ayuda de la vista se pudo apreciar el aspecto del lapiz labial.
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2.2.11.2. Caracteristicas de calidad

e Punto de rotura: Es un parametro de calidad que le permitira al lapiz
labial medir el nivel de rompimiento que puede presentar el labial, pues
se hizo con la ayuda de una aguja, la penetracion de esta en el centro
del labial permite ver si es susceptible a presentar fisuras en su
compactacion, si ingresa con facilidad la aguja pues el labial es menos
susceptible a sufrir rompimientos pero si es dura y dificil de ingresar el
aguja su nivel de rompimiento es alta por la fuerza que se ejerce para
gue ingrese el aguja al labial.

e Peso: se determiné pesando el envase vacio menos el envase lleno.

e Consistencia: permite darnos cuenta que tan compacta es el lapiz
labial, es decir que todos los materiales incorporados estén
interrelacionados formando asi su consistencia y su capacidad de
moldeo, se determin6 dejando el lapiz labial por un tiempo de 15 dias
luego de haber obtenido su moldeo, en donde se verifica si existe
alguna alteracion en su consistencia 0 no.

e Deslizamiento: Permite medir la facilidad o dificultad con la que se
desplaza el lapiz labial a lo largo de los labios, se determiné aplicando
lapiz labial en los labios de una persona y viendo si es facil su
deslizamiento o no lo es.

e Textura: este parametro nos permite indicar si la textura del labial es
suave, delicada, oleosa ya que es caracteristica de los labiales
presentar textura suave, oleosa y no asi una textura grumosa,
demasiado dura, se pudo apreciar mediante el tacto.

e Color en laaplicacion: Al ser un lapiz labial es importante el color de
aplicacion ya que va ser una de las caracteristicas principales que
presentan los labiales, se realiz6 mediante la utilizacién del lapiz labial
puestos directamente en los labios de la persona y verificando el color

en la aplicacion.
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2.2.11.3. Paradmetros microbioldgicas del producto terminado

Imagen N°8. Calidad Microbiolégica segun el Reglamento
Técnico Ecuatoriano PRTE INEN 093 “Productos cosméticos”.

4.2 Calidad Microbiolégica. Los productos cosméticos deben cumplir con los requisitos
microbiolégicos establecidos en la tabla 1 de este documento. Los productos cosméticos gue
cumplan con alguna de las condiciones establecidas en la Tabla 2 de este documento, se presumira
que estan libres de contaminacion microbiclogica.

TABLA 1. Requisitos microbiolégicos para los productos cosméticos

AREA DE APLICACION Y FASE LIMITES DE ACEPTABILIDAD
ETARIA
= Productos para uso en infantes | a. Recuento de microorganismos mesdfilos
(hasta 3 afios) aerobios totales. Limite maximo 5 x 10° UFClg
oml
= Productos para uso en area de
ojos b. Ausencia de Pseudomonas aeruginosa en 1g
o ml.
* Productos gue entran en contacto
con las membranas mucosas c. Ausencia se Staphylococcus aureus en 1 g
o mil.

d. Ausencia de Escherichia colien 1 g ¢ mil.

- ————————————————————————————————————————————
Fuente:http://www.normalizacion.gob.ec/wp-
content/uploads/downloads/2014/01/rte_vigente/SUBID0S%202013-11-
25/prte_093.pdf

2.2.12. Prueba Bioldgica in-vivo

Se selecciona un universo de 20 personas con problemas de vesiculas en los
labios de la boca y que a su vez constituyen la muestra, se toma una foto de
las personas con este problema de salud posterior a ello se coloca el labial y
se hace un seguimiento de control con una matriz que me permita ver la
evolucion de la enfermedad de cada paciente, en algunos casos se realiza

una fotografia al final del tratamiento.

2.2.13. Técnicas de Recoleccién de Datos

2.2.13.1. Proceso de seleccidon de las Personas

Se dicta una charla personalizada es decir a cada una de las personas que
poseian esta infeccion a las mismas que se les dio una introduccion de lo que
era el Herpes simplex y de igual manera informandoles que acudan a un

salon de la parroquia Pungala en la cual se dio una exposicion profunda de la
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enfermedad, sus causas, tratamientos y aprovechando la reunion se dio a
conocer los objetivos y posibles logros que con esta presente investigacion se
quiere llegar. Es decir hablarles ya no de tratamientos farmacologicos si no de
tratamientos con vegetales llevados a una forma cosmética como lo es
nuestro Fitocosmeético con actividad antiherpética e hidratante, y pues al final
de las aplicaciones que se dio con el lapiz labial pues se aplico la encuesta

mencionada en el siguiente item.

2.2.13.2. Encuesta cerrada aplicada a las personas seleccionadas con

Herpes simplex -1 (VSH-1).

Escuela Superior Politécnica de Chimborazo

(A)
c [N . .
w -_-,! Facultad de Ciencias
0 ; Escuela de Bioquimica y Farmacia
o
5
o CIUDAD: ..eieeereeenceses s
&
FECHA DE LA ENCUESTA: ......... A [eveenianes

DIA. MES  ANO

Obijetivo de la Encuesta: Obtener informacion sobre las caracteristicas de eficiencia del

Fitocosmético.
Instrucciones.

Encierre con un circulo la respuesta que Usted considere correcta.

1) ¢Compra usted lapiz labial?

a) Si
b) No

2) Usted prefiere un lapiz de composicion:

a) Natural
b) Quimicos

3) ¢Como Usted considera la textura de nuestro lapiz labial?
a) Suave
b) Duro

c) Grumoso
d) Gelatinoso
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7

a)

¢Hanotado usted alguin tipo de resequedad en sus labios luego de haber
usado nuestro |apiz labial presentado?

Bajo
Medio
Alto
Nada

¢, Considera Usted el aroma de Café de nuestro Lapiz labial agradable?

Si
No

¢En qué tiempo Usted noto, luego de aplicarse el lapiz labial en las
ulceras de Herpes simplex-1 una cicatrizacién de las ulceras)?

a) Antes de 1 dia
b) 1 dia

c) 2dias

c) 3 dias

d) Mas de 3 Dias

¢Como establece usted el deslizamiento al aplicar en los labios el 14piz
labial?

Bueno

b) Malo

8)

a)
b)

¢, Cual es el tiempo que Usted considera que el lapiz labial permaneci6
en sus labios?

2h
6h

c) 12h

d) ninguno

9)

a)
b)

¢ Estarias dispuesta a adquirir nuestro producto?
Si
No

Agradecemos la colaboracion y la atencion prestada
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2.2.14. Analisis e Interpretacion de la Informacion

Para el analisis e interpretacién se hara uso de una matriz que nos ayudara a
determinar el nivel de aceptacion de nuestro Fitocosmético los datos estaran
dados por medio del analisis que da la matriz conjuntamente con la encuesta

aplicada a las personas seleccionadas.
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2.2.14.1. Matriz: Analisis de labial

Fecha

Labial

Nivel

resequedad

de

Tiempo

permanencia

del labial en

los labios

de | Textura del

l4piz labial

Nivel de
deslizamiento

del l4piz labial

Apreciacion
del aroma a
café del lapiz

labial

Tiempo que ayuda
a contrarrestar las

ulceraciones en la

boca causadas
por el Herpes
simple.
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2.2.15. Materiales y reactivos de laboratorio

Cuadro N°2. Materiales y reactivos de laboratorio
Materiales Reactivos Equipos
2 Vasos de precipitacion | Etanol al 90% Licuadora
de 1000mL
Una pizeta Cloro 0,5% x 1000mL Rotavapor
1 reverbero Agua Centrifuga
Picnémetro Materia  vegetal de | pHmetro

Bidens pilosa

2 vasos de precipitacion | Agua destilada Rotavapor

de 400mL

1 varilla

Balanza Analitica

Frascos ambar de

1000mL

Papel filtro

Embudo de filtracién

Balon esmerilado

Materiales y reactivos Utiles para el Tamizaje Fitoquimico

3 Tubos de ensayo

Acetona

1 reverbero

Pipeta de 10mL

FeCls

Centrifuga

2 vasos de precipitacion
de 400mL

H 2S04 (conc.)

Reactivo de Shinoda

NaOH

Materiales y reactivos utiles para la cromatografia de columna y de

capa fina del extracto de Bidens pilosa

Capilares sin heparina Acetona Reverbero
Vaso de 50mL Silica gel F2s4 Ultravioleta
Bureta de 50mL Metanol

1 varilla

Acetato de etilo

1 soporte

Sulfato de cerio
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2 pinzas

Hexano

Bureta Silica gel de 200 mesch

Regla, lapiz

Materiales y reactivos Utiles para la elaboracion del Fitocosmeético
Lapiz Labial.

Vaso de 1000mL Acetona Reverbero

Varilla Cera de abeja Termdmetro

Cuchara de madera

Cera de carnauba

Vaso de 100mL

Alcohol cetilico

Envases para lapiz labial | Lanolina

Pipeta de 10mL Vaselina
Eosina
Extracto de Bidens
pilosa

Café instantaneo

Glicerina

Manteca de cacao

Colorante natural rojo
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CAPITULO 3

3. RESULTADOS Y DISCUSION

3.1. Caracteristicas del Extracto
El extracto de Bidens pilosa presenta las siguientes caracteristicas:

Tabla N°6. Caracteristicas del Extracto

Parametro Resultado
Volumen de Extracto Total. 600mL

Color Amarillo pardo
Aspecto Liquido

Olor Azucarado
Sabor Amargo

pH 3,46

Textura Fluida
Densidad 1,05969/Ml

Fuente. Zavala A, 2015 ESPOCH

Se utilizé todas las partes de la planta para la elaboracion del extracto, y de
acuerdo a la tabla N°12 podemos ver los resultados que se obtuvo al analizar
cada una de las caracteristicas fisicas- quimicas del Extracto asi teniendo que
su aspecto es liquido de color amarillo pardo con un olor azucarado de pH
3,46 y de sabor amargo con una densidad de 1,0596g/mL, pero de acuerdo a
estudios realizados en el laboratorio el color del extracto puede cambiar de manera

gue se puede obtener un color mas obscuro.
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3.1.1. Tamizaje Fitoquimico

Se tomd 10mL de alicuota del extracto etandlico como muestra y se determiné

las siguientes pruebas de coloracion

Tabla N°7. Tamizaje Fitoquimico de la planta realizado en el laboratorio
de Fitoquimico ESPOCH

ENSAYO METABOLITO RESULTADO

FeCls Compuestos fendlicos y/o taninos Precipitado verde
Derivados del (catecol)

Shinoda Flavonoides Rojo= flavonoides
H 2S04 Chalconas y auronas. Anaranjado- rojizo
NaOH Chalconas Naranja a Rojo
AICl3 Flavonoides Amarillo claro

Elaborado por: Alicia Zavala

El resultado del tamizaje fitoquimico realizado al extracto permite determinar
la presencia de grupos fitoquimicos que de acuerdo a la Tabla N°12 tenemos

la presencia de:

La reaccion con FeClz teniendo un complejo coloreado de color verde que

se especifica para derivados del catecol.

La reaccion de Shinoda se observa efervescencia lo cual indica la produccion
de Hidrogeno y posiblemente la reaccién es de reduccion en la presencia de
coloracion roja indicativo de la presencia de Flavonoides.

La reaccién de H2 SO4dio como resultado la coloracion anaranjado rojizo esto
se debe a que el Acido Sulfirico al ser un oxidante fuerte actia en la
estructura de chalconas y auronas, indicando asi la presencia de este tipo de

compuestos.

La reaccion de NaOH da un cambio de color de Naranja a Rojo caracteristico

de las chalconas.
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3.1.2. Deteccién Cromatografica del Extracto Total

Placa N°1. Placa N°2

Muestra: extracto etandlico de Bidens | Muestra: extracto etandlico de Bidens
pilosa pilosa

Fase estacionaria: Silica Gel Grzs4 Fase estacionaria: Silica Gel Grass

Solvente de corrido: Acetato de etilo: | Solvente de corrido: Acetato de etilo:

metanol (18.5:1.5) metanol (19.5:0.5)
Revelador: Sulfato de Cerio Ce(SQOa): Revelador: Sulfato de Cerio
Determinacién de Rf. Determinacion de Rf.

FRENTE DEL FRENTE
SOLVENTE SOLVENTE
7,2 5,8
3)6,5 7)5,4
6)5,2
2)5
5) 4,4
1) 44
4)3,3
3)2
2)0,8
1) 05
Rf1=4,4/7,2=0,61 Rf,=0,5/5,8=0,09
Rf,= 5/7,2=0,79 Rf.= 0,8/5,8=0,14
Rfs= 6,5/7,2=0,90 Rf3= 2/5,8=0,34

Rf4=3,3/5,8=0,57
Rfs= 4,4/5,8=0,76
Rfs= 5,2/5,8=0,89
Rf7z=5,4/5,8=0,93
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El andlisis de las dos placas demuestran que existe los parametros de
eficacia, eficiencia y resolucion; la placa 2 indica la presencia de 7 metabolitos
secundarios bien definidos los mismos que mediante el calculo de Rf y
comparados con las Tesis de Orozco, Rubén tenemos Rf=0,31 4” metoxi B -D
glucopiranosa a-L ramnopiranosa-7-O-glucosil-flavonol; Rf= 0.43 Ester 3’
hidroxi—6” p-cumarol-4”aceto glucésido de chalcona; Rf=0.83 Ester 3" hidroxi
-6” —3” aceto glucésido de chalcona; Rf= 0,87 Ester 6” p-cumarool- glucosado

de chalcona.

3.1.3. Fraccionamiento en la Columna

Muestra: Fracciones de la columna
Fase estacionaria: Silica Gel Gr2ss

Solvente de corrido: Hexano: Acetato de etilo (6:4)
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La cromatografia en capa fina en la placa 2, marco la pauta para la separacion
en columna, observando asi en el fraccionamiento las coloraciones amarillo,
pardo, verde, tonalidades de anaranjado a rojo, transparente, verde obscuro
indicando asi la presencia de los distintos grupos fitoquimicos encontrados en
el tamizaje fitoquimico, el color de naranja a rojo indica la presencia de

chalconas.

3.1.4. Fracciones Obtenidas en Cromatografia en Columna del Extracto

Etandlico de Bidens pilosa

Placa N°1. Fracciones 1,2,3 Placa N°2. Fracciones 4,5,6

Fase estacionaria: Silica gel r2s4 | Fase estacionaria: Silica gel rzsa
Solvente de corrido: Acetato de | Solvente de corrido: Acetato de
etilo: hexano (4:6) etilo: hexano (4:6)

Revelador: Sulfato de Cerio | Revelador: Sulfato de  Cerio
Ce(S04)2 Ce(S04)2

Determinacion de Rf. Determinacion de Rf.
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Placa N°3= fracciones 7,8,9

Fase estacionaria: Silica gel Fzs4

Solvente de corrido: Acetato de

etilo: metanol (18.5:1.5)
Revelador: Sulfato de
Ce(S04)2

Determinacion de Rf.

Cerio

Placa N°4= fracciones 10,11,12
Fase estacionaria: Silica gel r2sa
Solvente de corrido: Acetato de
etilo: metanol (18.5:1.5)

Revelador:  Sulfato de  Cerio
Ce(S04)2

Determinacion de Rf.
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Placa N°5= fracciones 13,14 Placa N°6= fraccion 15

Fase estacionaria: Silica gel r2s4 | Fase estacionaria: Silica gel rzs4
Solvente de corrido: Acetato de | Solvente de corrido: Acetato de
etilo: metanol (18.5:1.5) y (19,5;0,5) | etilo: metanol (18.5:1.5)

Revelador: Acido sulfarico Revelador: Vainillina
Determinacion de Rf. Determinacion de Rf.
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Placa N°7= fraccion 16,17

Fase estacionaria: Silica gel rzs4
Solvente de corrido: Acetato de
etilo: metanol (18.5:1.5)
Revelador: Sulfato de Cerio
Ce(S04)2

Determinacién de Rf.

Placa N°8= fraccion 18,19,20,21,22
Fase estacionaria: Silica gel r2sa
Solvente de corrido: Acetato de
etilo: metanol (18.5:1.5)

Revelador: Sulfato de  Cerio
Ce(S04)2

Determinacion de Rf.

Fuente. Zavala A, 2015 ESPOCH

Pese a que en la columna se forman bandas coloreadas definidas, la

informacion bibliografica determina un esqueleto comdn con diferentes

sustituyentes por lo cual se debe realizar un control Cromatégrafico de todas

y cada una de las fracciones que verifiquen la presencia de los metabolitos y

con la determinacion del Rf fracciones similares se unen, diferentes

compuestos en

la misma fraccion se planifica la purificacion y es

indispensable en este caso cuantificar los metabolitos activos para la

elaboracion del lapiz labial.
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En las placas 1, 2, 3 pese a que estan fraccionadas con acetato de etilo, al
estar liberadas del complejo fitoquimico se desplazan con mayor facilidad por
esta razon se corridé con un solvente de menor polaridad Hexano: acetato de
etilo (6; 4), sin embargo las manchas se observan con el frente del solvente al
revelarse con sulfato de Cerio son pardas con un halo amatrrillo sin presentar
Rf porque no hay distincion de manchas definidas.- Luego se bajo la polaridad
del solvente de corrido se observa manchas definidas de coloracion amarilla

y rojo al revelarse con sulfato de cerio verificando la presencia de chalconas.

En la placa 4,5,6, se puede ver que presenta Rf diferentes y el solvente esta
muy polar lo que indica que los compuestos pueden estar sobre puestos por

lo g no se pudo identificar ninguno de los grupos en la placa.

En la placa 7, 8,9 la presencia de manchas no muy bien definidas con
eficiencia, y observando que las 3 muestras son contienen los mismos

metabolitos

La placa 10,11,12, indica compuestos desde del punto de aplicacion y las del
frente del solvente estan en mayor concentracion, y son similares a las

muestas de las placas 7,8,9

La muestra 13 contiene 4 metabolitos el de la mitad de la placa en mayor
concentacion y la muestra 14 con un el metabolito junto al frente del solvente

se encuentra en mayor cantidad. Las dos manchas son diferentes.

La muestra 15 contiene 5 manchas siendo representativa la del punto de
aplicacion indicando que puede ser un glicosido relativamente puro por la

mancha redondeada y de coloracion intensa.

En la muestra 16 y 17 presentan manchas amarillas con Rf diferentes y la 18,
19, presentan manchas cerca al frente del solvente lo que indica que son
similares, mientras que 20, 21, 22 las manchas son de coloracién leve con
diametros mayores en la base o aplicacion de la muestra. Lo cual puede

deberse a la presencia de moléculas de azucar unidos a la genina.
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3.1.5. Rangos de UV que presentar6n las diferentes fracciones

obtenidas de la Cromatografia en Columna.

De acuerdo a las manchas presentes en cromatografia de capa fina de las
diferentes fracciones se observan en el UV rangos de 200 a 400nm
caracteristicos de derivados de flavonoides y chalconas, tomando en cuenta
gue desde la fraccion 0-16 se disuelve en acetato de etilo y de la fraccion 23

se disolvié en metanol.

Tabla N°8. Rangos de UV que presentardn las diferentes fracciones

obtenidas de la Cromatografia en Columna.

Fraccion Aum practico
0 231-256

1 212-230-250

2 230-239-254

3 211-242-259-266-274
5 243-258-265-272

6 237-255-270
7(diluido) 235-256-271

12 240-254-264-271

13 213-238-255-265-271
14 213-227-242-259-275
16 226-276

22 235-228

Fuente. Zavala A, 2015 ESPOCH
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Tabla N°9. Resultado de la union de la tablay comparacion de
Ultravioleta tedrico con UV practico, indicando que los glicésidos dan 5
picos quedando de la siguiente manera

Fracciones | Equivalencia | Peso de Aum practico Aum tedrico
solido

7,6 1 0,641 g | 231-256-271 232-256-272

0 2 0,082g |231,256 | -

1 3 - 212-230-250 | -

2 4 - 230-239-254 213-232-241

3,13 5 0,843g | 213-238-255-265-271 | 208-232-248-
256-272

14 6 0,151g 213-227-242-259-275 | 208-232-241-
256-275

12-5 7 0,01g 243-258-265-272 | —---m-memeee-

16 8 - 226-276 | e

23 - 235-328 | e

Total 1.73¢g

Fuente. Zavala A, 2015 ESPOCH

-66 -




3.1.5.1. Calculo tedrico de Ultravioleta de compuestos encontrados en
la Tesis de Orozco Rubén permitiendo relacionar a las
siguientes estructuras con los UV préacticos

PRIMERA ESTRUCTURA

RO Ry

OH
i
OH
| ‘ ALFA (a) ANILLO A
Iy
o
Basze 180 nm
Base 215nm
Orto (OH) 3 nm
B 12nm Para (0-glu) 25 nm
Conjugacion 5nm C=0 5nm
232nm 213nm
ANILLO B
R,
OH
Base 204 nm

para (OH) 25 nm
excichC=C 5nm

meta-OR nm
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SEGUNDA ESTRUCTURA

v
0 CH:-C-OH
OH OH
2 & : OH
i |J
O-CH, )
OH oH © \h’ =
HO-C=0 OH O
| ‘ ALFA (a) ogh ANILLO A
p
M N
L= ]
o
Bnse 215nm Base 211 nm
g 12nm orto (OH) 3 nm
para (-glu) 30 nm
Conjugacion 5nm C=C conju. 5 nm
meta (OH) ¥ nm
232nm 256 nm
] &
A IJ
oH © \I\I/ o
o
Base 230 nm
O-glu 25 nim
meta (OH) 7 nm
orto (OH) 7 nm
Aldquilo 32 nm
272 mm
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TERCERA ESTRUCTURA

= OH
HO H
P & . OH
A J
OH
OH OH | \h #
OH O
' ALFA (a) o ANILLO A
=]
I .
o
o
Base 215nm
Base 211 nm
B 12nm orto (OH) 3 nm
para (-glu) 30 nm
Conjugacion 5nm C=C conju. 5 nm
meta (OH) ¥ nm
232nm
256 nm
- B ANILLO B H
A |
" J B OH
on ° |y &
o
Base 204 nm
Base 230 nm para (OH) 23 nm
O-glu 25 nm )
meta (OH) ¥ nm exociclico C=C 5 nm
orto (OH) 7 nm meta (H) 7 nm
Adquilo 2 nm
241 nm
272 nm
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AMTLLC O

(]S
Anillo B 215
niflo Base nm Bas= 1800 mrm
Adicion de Cs Hs 30 nm parﬂ [DH:' 2% nm
OR- B 30 nm 3 resid. 3 N
575nm Z08 nm
CUARTA EXTRUCTURA
@ c OH
'T'— OH
H, C-0 OH
p E a OH
lJ
o on OH ° WT
o
I | ALFA (a) ANILLO A
P
M .
o
o
Baze 215nm Base 211 nm
g 12nm orto {OH) 3 nm
para (-glu) 30 nm
Conjugacion 5nm C=C conju. 5 nm
meta (OH) 7 nm
232nm 256 nm
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AMILLC O c
[= Ik
Anillo Base 215 nm
Base 150
para [DH:I 25 A Adicion de Cs Hs 30 nm
3 resid. 3 nrm OR- B 30 nm
208 nim 575nm
OH
R R OH
|
Base 211 nm
Exociclico 5nm
meta (OH) 7 nm
para (OH) 25 nm
248 nm

La determinacion de longitudes de onda de las distintas fracciones con la
comparacion de los calculos de UV de las distintas estructuras nos permite
darnos cuenta que existe la presencia de chalconas todo en dependencia del
resultado del célculo asi tenemos en la cuarta estructura el célculo del anillo
A tenemos de 256nm , del anillo B de 248nm y del anillo C de 208 y 275 con
el sustituyente en el anillo C y comparando con el valor practico 213-227-242-
259-275 con peso 0,151g se indica que la fraccién 6 estd compuesta por un

glicosido.
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3.1.5.2. Placas Cromatograficas Comparativas de fracciones

separadas en columna del Extracto Etandélico de Bidens pilosa

Placa N°9= fraccién 1 ala 15 UV1lalails
Fase estacionaria: Silica gel Fzs4

Solvente de corrido: Acetato de etilo:
metanol (18.5:1.5)

Revelador: Sulfato de Cerio Ce(S0a4)2

Determinacién de Rf.

Placa N°10= fraccion 16 a la 22

Fase estacionaria: Silica gel r2s4

Solvente de corrido: Acetato de etilo:
metanol (18.5:1.5)

Revelador: Sulfato de Cerio Ce(S0Oa4)2

Fuente. Zavala A, 2015 ESPOCH
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En la placa pese a que se encuentran manchas en las fracciones
correspondientes a 4,8,9,10,11,15,17,18,19,20,21 nos demuestran que no
crorresponden a flavonoides o no tienen grupos cromoferos. Mientras que la
misma placa vista en lampara UV se observa fluorescencia caracteristica de

metabolitos con grupos cromoferos como son los flavonoides.

En la placa de la 16 a 22 se observa la presecia de manchas de color amarillo

caracteristico de flavonoides.

3.1.6. Formulacion de Lapiz labial

Tabla N°10 Formulacion de L&piz labial

FORMULA PARA LABIAL
Ingredientes %
alcohol cetilico 10%
cera de abeja 25%
Vaselina 20%
Glicerina 20%
colorante de mortadela 5%
Café 5%
Extracto de Bidens pilosa 3%
Di oxido de Titanio 2%

Fuente. Zavala A, 2015 ESPOCH

Los andlisis preliminares realizados con las formulaciones existentes en el
libro Harry dierén un lapiz labial de plasticidad dura, granulada y el color no
intenso por cual en la tabla N°10 establecemos la formulacion que nos
proporciond las caracteristicas establecidas en las normativas como el
reglamento de la can referente a cosméticos para la elaboracién de lapiz de

labio hidratante.
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3.1.7. Resultados de Caracteristicas organolépticas y Control de Calidad

del Producto Terminado

Tabla N°11. Caracteristicas organolépticas y Control de Calidad

del Producto Terminado

Pardmetro Nivel de medicion | Resultado Método

Color Caracteristico Rojo intenso

Olor Fetidico, agradable, | Agradable a
desagradable Café

Aspecto Solido Sdlido

Sabor Dulce, amargo, | Insaboro

acido, Insaboro

Peso 3.59 Gravimétrico
Consistencia Bueno, medio, bajo | buena

Punto de rotura Bueno, bajo Baja

Textura Sueva, dura, | Suave

grumosa, fluida.

Nivel de | Alta, baja Altamente

Deslizamiento Deslizable

Fuente. Zavala A, 2015 ESPOCH

Una vez realizada el control de calidad del producto las caracteristicas
organolépticas obtenemos los resultados de acuerdo a la tabla N°16 se
observa que el lapiz labial con un peso de 3,59 que presenta un color rojo
caracteristico llamativo al ser un cosmético para labios, con una consistencia
sélida, de olor y sabor agradable, con un bajo nivel de rotura de textura suave
y buen deslizamiento, lo que ayuda a que el lapiz labial este dentro de los

parametros de calidad que un lapiz labial establece.

3.1.8. Control microbiolégico de Producto terminado
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Tabla N°12. Resultado de Control microbiolégico de Producto

terminado.
Pardmetro Valor Resultado Método
referencial
segln
Reglamento
Técnico
Ecuatoriano PRTE
INEN 093
“Productos
cosméticos”.
Escherichia coli | Ausencia de | Ausencia NUumero mas
Escherichia coli en probable
1go6mL.
mohos y Ausencia Siembra en
levaduras extension
Staphylococcus | Ausencia se | Ausencia Siembra en
aureus Staphylococcus extension
aureusenlgomL.

Fuente. Zavala A, 2015 ESPOCH

De acuerdo a la Tabla N°12 podemos decir que no existe ningun tipo de
presencia de microorganismos que puedan alterar de manera significativa la
estabilidad del producto terminado ya que los resultados estan dentro de los
valores de referencia que establece el Reglamento Técnico Ecuatoriano PRTE
INEN 093 “Productos cosméticos”.

3.1.9. Pruebas de actividad Biolégica

Una vez realizado el producto y que cumple con las condiciones fisicas y
microbioldgicas ya para verificar o anular la hipétesis se realizan las pruebas

de actividad biolégica in-vivo teniendo como muestra y poblacion la misma
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cantidad de 20 personas que presentan ulceraciones liquidas causadas por el

virus del Herpes simplex.- La estadistica aplicada es cualitativa.

3.1.10. Comparacion de Resultados obtenidos de la Encuestay de

caracteristicas evaluadas al Fitocosmeético.

COMPARACION DE CARACTERISTICAS EVALUADAS

120

100

100 o
w0 80 \ " 80 .
60 50 45 50

20 I .

0

RESEQUEDAD PERMANENCIA TEXTURA  DESLIZAMIENTO CICATRIZACION AROMA

EN LOS LABIOS
W LABIAL m ENCUESTA

Fuente. Zavala A, 2015 ESPOCH

De acuerdo al cuadro comparativo en el que se evalué 6 parametros que
ayudaran a ver la caracteristicas de calidad y de actividad podemos observar
que 3 factores estan al mismo nivel que son textura, deslizamiento, aroma
esto es importante indica que los porcentajes indican que el labial de acuerdo
a las encuestas tiene baja resequedad en las personas y la permanencia de
los labios es menor esto quiza debido a muchos factores como son bioldgicos
o en dependencia de la utilidad que le da la persona al momento de usar el
Fitocosmético, el tiempo de cicatrizacion es del 70% de acuerdo a las
encuestas es decir que las personas indican efectividad con el Fitocosmético.
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CONCLUSIONES

Se elaboré un lapiz labial que contiene alrededor de 10% de alcohol
cetilico, 25%de cera abeja, 20% vaselina, 20% de glicerina, 5% de
colorante rojo -4, aroma de café soluble 5%, extracto de Bidens pilosa
3%, Di oxido de Titanio 2%, asi mezclando cada uno de los
componentes y obteniendo un Fitocosmético que cumple con
parametros de calidad de plasticidad, Punto de rotura, Consistencia
nivel de Deslizamiento, Textura y color en la aplicaciéon agradables al

uso y con efecto antiherpético por lo cual la hipotesis es positiva.

El extracto etandlico se prepar60 por maceracion , eliminacion del
solvente, a partir de 1K de vegetal que se obtuvo 600mL de liquido
concentrado de color amarillo pardo, aspecto liquido, olor azucarado,
sabor amargo y de densidad El extracto de café esta constituido por
café soluble.

Las pruebas de coloracion o Tamizaje fitoquimico dan la presencia de
fenoles catéquicos, flavonoides y chalconas.- la informacion UV indica
la presencia de 2” Ramnosol B -D glucopiranosa a-L
ramnopiranosa-7-o-glucosil-flavonol con un Rf de 0.35; 2” glucosil
B -D glucopiranosa a-L ramnopiranosa-7-o-glucosil-flavonol con
un Rf de 0.39; Ester 3" hidroxi—6” p-cumarol-4”aceto glucésido de
chalcona con un Rf de 0.43, que fueron obtenidas por fragmentacion
en columna y el peso total de los principios activos es de 2,8 por cada

5mL de extracto.

Se realiz6 las pruebas con eosina que dieron un color rojo coral, con
rojo-4, nos dio un color rojo viejo y el incoloro que puede ser uso fara

el género masculino al cual no se le puso colorante solo una base
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natural, se elimind el de eosina porque endurecio el lapiz conforme
pasa el tiempo.

Se realizd6 el examen microbiolégico del producto terminado
basandonos en el Reglamento Técnico Ecuatoriano PRTE INEN 093 “Productos
cosméticos”. dandonos como resultado ausencia de cualquier
microorganismo que sea fuente de contaminacion como es Ausencia de
Escherichia colien 1 g 6 mL, Ausencia se Staphylococcus aureus en 1 g 6 mL, ausencia

de hongos y levaduras, cumpliendo asi con la normativa establecida.

Comparada los valores practicos de lapiz labial y la aplicacion clinica los
factores de deslizamiento, textura, aroma son similares y el factor
predominante para considerarse como un Fitocosmético es que la
cicatrizacion se realiza en menor tiempo por lo cual cumple por ser un

producto innovador y que las personas esta dispuesta a adquirirlo.

RECOMENDACIONES

El 83% de los encuestados dice estaria en disposiciéon de adquirir el
labial se debe proponer una formulacion que mejore la Humectacion
sea aumentando la glicerina, vaselina 0 aumentando otra sustancia con
esta funcion.

Si el 37% dice que el lapiz labial es de buen aspecto, caracteristicas de
buena plasticidad y extensibilidad sera necesario en la elaboracion
hacer en molino de bolas para tener una masa homogénea.

Dada la capacidad cicatrizante antiherpética se haga un estudio de
rentabilidad para la elaboracion a mayor escala y con el respectivo

registro sanitario se pueda comercializar.
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ANEXOS

ANEXO N°1. REGLAMENTACION DE LA CAN DECISION 516.

COMUNIDAD
ANDINA

[IRIE1DN

G

DECISION 516

Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos

Cosmeticos

LA COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA,

VISTOS: Los Articulos 51, 55, 72 y 73 del Acuerdo; la
Decision 419 de la Comision; v, la Propuesta 57 de la

Secretaria General; vy,

CONSIDERANDQ: Que los avances del proceso de
integracion andino y los nuevos desarrollos en el tratamiento
de los temas relacionados al campo de los productos con
riesgo sanitario, asi como de la regulacion de las restricciones
técnicas al comercio, hacen necesano el establecimiento de

un marco normativ

o mas amplio gque armonice las legislaciones intemas de los

Paises Miembros, en materia de productos cosmeéficos;

Clue dicho marco debe inspirarse en la salvaguardia
de la salud publica, meta gue debera alcanzarse mediante
procedimientos en los que se tengan presentes por igual las

necesidades econdmicas v las tecnologicas:

Cue e5 necesario asegurar que las medidas que
adopten los Paises Miembros en el campo del comercio de
los productos cosmeticos se apliguen de forma tal que no
constituyan un medio de discriminacion o una restriccion

encubierta al comercio intrasubregional;
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Que el desarrollo experimentado por los Paises
Miembros ha sernvido para constatar que el control en el
mercado es un elemento de mayor eficiencia en la
supervision y garantia de la calidad de los productos, lo cual
permite sustituir la solicitud del registro sanitario, como
mecanismo de acceso al mercado de los cosmeéticos, por el
mecanismo mas agil v sencillo de la Notificacion Sanitaria
Obligatoria;

DECIDE:

ARMONIZACION DE LEGISLACIONES EN MATERIA DE
PRODUCTOS COSMETICOS

CAPITULO |
DEFINICIONES Y AMBITO DE APLICACION

Articulo 1.- Se entendera por producto cosmético toda
sustancia o formulacion de aplicacion local a ser usada en las
diversas partes superficiales del cuerpo humano: epidermis,
sistema piloso y capilar, unas, labios y organos genitales
extemos o en los dientes y las mucosas bucales, con el fin de
limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto y protegerlos o
mantenerios en buen estado y prevenir o corregir los olores
corporales.

A efectos de esta definicion, se consideran productos
cosmeéticos, en particular, los productos que figuran en el
Anexo 1.
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Articulo 2.- Los productos cosmeticos que se
comercialicen dentro de la Subregion no deberan perjudicar la
salud humana cuando se apliguen en las condiciones
nomales o razonablemente previsibles de wuso, teniendo
presente particularmente, la presentacion del producto, su
etiquetado v las eventuales iInstrucciones de uso vy
eliminacion, asi como cualquier ofra indicacion o informacion
que proceda del fabricante o del responsable de
comercializacion del producto. No obstante, la presencia de
tales advertencias no exime del cumplimiento de las demas
obligaciones previstas en la presente Decision.

Articulo 3.- Los productos cosmeticos que se
comercialicen en la Subregion Andina deberan cumplir con lo
dispuesto en el aricule 5 asi como con los listados
intemacionales sobre ingredientes que pueden inCorporarse o
no a los cosmeticos vy sus comespondientes restricciones o
condiciones de uso.

Se reconocen, para tales efectos, los listados de
ingredientes de la Food & Drug Administration de los Estados
Unidos de Ameérica (FDA), la Cosmetics Toiletry & Fragance
Association (CTFA), la European Cosmetic Toiletry and
Perfumery Association (COLIPA) v las Directivas de la Union
Europea.

Articulo 4 - Los ingredientes que podran incorporarse
en los productos cosmeticos seran aquellos incluidos en
cualquiera de las listas mencionadas en el articulo anterior.
Mo obstante, las Autoridades Sanitarias Competentes podran
iniciar consultas qgue conduzcan a incluir o excluir un
ingrediente, siempre que cuenten con indicios ciertos ©
pruebas cientificas de que el mismo afecta o puede afectar la
salud. A tal efecio, la Secretaria General, previa notificacion a
las Auforidades MNacionales Competentes de los demas
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Paises Miembros, deferminara lo corespondiente mediante
Resolucion.

CAPITULO Il
DE LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA

Articulo 5.- Los productos cosmeticos a que se refiere
la presente Decision requieren, para su comercializacion o
expendio en la Subregion, de la Notificacion Sanitaria
Obligatoria  presentada ante I3 Autoridad  Nacional
Competente del primer Pais Miembro de comercializacion.

Los productos manufacturados en la Subregion
deberan realizar la Nofificacion Sanitaria Obligatoria en el
Pais Miembro de fabricacion de manera previa a su
comercializacion.

Articulo 6- Se entiende por Nefificacion Sanitaria
Obligatoria la comunicacion en la cual se informa a las
Autoridades  Nacionales Competentes, bajo  declaracion
jurada, que un producto cosméfico serd comercializado a
partir de |a fecha determinada por &l interesado. En cualquier
caso, tal comercializacion debera ser posterior a la fecha de
recepcion de la Nofificacion por parte de la Autoridad
Nacional Competente del primer Pais Miembro de
comercializacion.

Articulo 7 - La Notificacion Sanitaria Obligatoria a que
hace referencia el articulo anterior, debera estar acompanada
de los siguientes requisitos:
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Articulo 10.- Los productos cosméticos con la misma
composicion basica cuali-cuanfitativa, uso y denominacion
generica, que posean diferentes propiedades organolépticas
(color, olor y sabor) seran considerados grupos cosmeticos.
También se consideran grupos cosmeéticos, los tintes con la
misma composicion cualitativa de sus colorantes, los
cosmeticos de perfumeria con la misma fragancia y los
productos cosméticos para maquillaje de la misma
composicion basica y diferente tonalidad. Los grupos
cosmeticos se ampararan bajo una misma Notificacion
Sanitana Obligatoria.

Articulo 11.- En el caso que el interesado requiera
comercializar un mismo producto con otra marca, debera
informar este hecho a las Autoridades MNacionales
Competentes para fines de |a vigilancia en el mercado.

Asimismo, las modificaciones de la marca del
producto; del fitular del producto; del titular de la Notificacion
Sanitaria Obligatoria; del producto o del fabricante, deberan
informarse de manera inmediata a la Autoridad Nacional
Competente para los mismos fines, anexando los respectivos
documentos.

Articulo 12.- Las modificaciones o reformulaciones de
los componentes secundarios no requieren de una nueva
Motificacion Sanitaria Obligatoria. En  estos casos, el
interesado debera informar por escrito a la Autoridad
saniana  MNacional Competente, presentando la
documentacion respectiva.

Articulo 13- Las modificaciones o reformulaciones
sustanciales en la composicion basica de un producio
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ANEXO 1

LISTA INDICATIVA DE PRODUCTOS COSMETICOS

Cosméticos para nifios.

Cosméticos para el area de los ojos.

Cosméticos para la piel.

Cosméticos para los labios.

Cosméticos para el aseo e higiene corporal.

Desodorantes y antitranspirantes.

Cosméticos capilares.

Cosméticos para las ufias.

Cosméticos de perfumeria.

Productos para higiene bucal y dental.

Productos para y después del afeitado.
Productos para el bronceado, proteccion solar y

autobronceadores.

1
m}

Depilatorios.
Productos para el blangueo de |3 piel.
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ANEXO N°2. REGLAMENTACION DE LA NTE INEN MICROBIOLOGICO
PARA COSMETICOS

20aias

Mo,
MINISTERID DE INDUSTRIAS ¥ PRODUCTIVIDAD
SUBSECRETARIA DE LA CALIDWMD
GO SIDERANDD:

Cue g comformidad con o dispuesio en & Anlculo 52 de la Corstiudon de la Repdblica del
Ecuador, "Las personas tensn derecho a disponer o2 Dienss ¥ senviclos o aotima calldad y a3
gleginos oo Ibertad, a5l como 3 UnE Imfommacion precka ¥ Mo angafiosa S00TE SU contenkdo ¥

G g Profoomio g Adhesion de la Repdblica &el Ecuador al Acuerdo por e que = esiEblecs 13
Mundial el Comerdio — OlIC, 52 pubilch &n el Suplemenio del Regstro ONclal Mo, B53
o 2 e enern de 1995;

Que & AcuErto de Obstacuios Tecnicos al Comendio - ADTC de 1a OMC, en 5uU Aticuio 2 establecs
las disposiciones 500ME |3 elaboracion, adopoion y aplicacion o2 Reglamentos TEcnicos por
Insttuciones del gobiemo cantral y Su NOMCacon a los demas Mismbns:;

Qe =2 deben [omar en cuenia |as Dedsiones ¥y Recomendadones adopiadas por 2 Comie de
Cbetacuios Teonicos al Comendn de 3 ORC]

Cus & Anexn 3 Ol Acuerdo OTC, esisbiece & Codigo de Guena Conducia para @ elaboracion,
adopcion y aplicacion de nomas;

Que la Dedslen 375 de 1995 de 13 Comision de I3 Comunidad Anding cret & “Sislema Anding de
Momallzacion, Acreditacion, Ensayos, Certificadon, Reglamentos Tecnices y Metmiogla®, modficado
por la Declsion 419 gel 30 oe |ulo de 1997;

Que la Decision 552 de 25 ge Junio de 2003 de la Comision de |a Comunidad Andna establece 1as
"Direciices para 3 claborackon, adopoion y aplicagion de Reglamenios TECTicOS en o6 Palses
Miermbros fe la Comunitad Andina y a nivel comuniano™

Que @ Declgdn 516 de 24 Oe |unio del 2002 de 3 Comunidad Anding (CAM) estabiece 13
Armoy Zecion Je leglslaciones en producios cosmedicos®, modiicada por |a Resolucien 797 de 17 de

bre de 2004 y por la Dedsken 777 de & de nwiembre ded 2012, que medanie |a Recoluson
121E de 13 de julo del 2011 52 adiciona a la Resniusien 97 106 LAMiEs Je confenias MYCrobiciogico
de producros CosmEioas, ¥, que @ Resdudon 1462 de £ de julio de 2012 modiica kos LAnies ds

COMfENOD mICoblolgho O produicis CosSmeticos T,

Cue mediante Ley Mo. 2007-76, publicada en & Supiemento del Registo Oficial Mo, 26 dal 22 da
febrermn de 2007, reformada en a3 Mowena Disposicln Reformaiona del Codigo ico de 1a
Produccion, Comensio e Inversiones, publicado en e Regisso Ofclal Suplementd Mo.351 de 29 de
diclemone e 2010, constiuye & Sistena Ecuaboranc de la Calldad, que tiene como oDt
establecer & marco juridico destinado a; ) Reguiar los principios, poiticas ¥ enttades feladionads
con I35 acOvidages WINCLASOaS SO fa evakackyn oe 13 contrmiciad, que faciite &) cumpimiento de ios
COMDOMISEs Nemacionales en asid maens, ) Gaanizar & cumpimienio oe jos derschos
cludadanos reiaclonados con la segundad, &3 prodeccion de k3 wida 3 Saiud humana, animal i
vegelal, I3 pesanedon o medo ambies, B poiecoon o consumigor contiE prechicSs

¥ I8 ComEcOdn i sancdn de esfas echcas; §, W) Promoyer 8 canivar e culturs de IS
calidad y ef mejoramiento de i compaithicd en iz sodedad ecuatoriana™

Cae g Instinn Soaatorians de Momallzacion - INEN, de acuerdo 3 |as fundones determinadas en 2l
Agticulo 15, Heral b) de @ Ley Mo, 200776 ol Sistema Eagorans de |a Caldad, refommada n la
Hovera Reformanona ded Codign Organicn de @ Produccion, Comermio & Inversiones
Elﬁlmma Oficial Suplemeanto Mo, 351 de 239 de dckembre e 2010, y sSguendo &

-] esiablasido en | Arficuio 29 gue en &I Inciso uno, dice s repamertsckin

t2cnica comprende Ja siSborecion, S00pCn i picECon Je MEQIaTENTS BCWCRS NSCESANTs pare
Pl 1 e 100
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precautelr jos objethvas relacionades con 3 seguriiad, ke salud de k Woa humana, anikmal  vegetal,

prESENEEan os medlo Smivenis UDECoon g8l CONSUTYID: ConfEa pEcicas engafiesas” ha
rmnuad:-elpmvenn:lemgm{}rltn Ecuatoriano PRTE INEN 093 “Procuctos
O TRTCERE ™.

Cue en comfomnidad con & Articuio 2, numeral 232 o AmerdD g8 Obstoulos Teomicos al
Comemio de @ OMC v & Arficulo 11 oe & Declsion 562 de |a Comision de |3 Comunidsd Andira,
CAN, 52 dehe procedsr 3 I3 NOTIFTCACION ded mencianadd raglamsnto il

Gue de comformidad con @ Ley o Sistema Ecuatorians de la Caldad vy su Reglamenin Generd, &l
urﬁwnmlmymﬁmﬁlalmmmmm“mu
Calkdag, en consecuencia, a5 COmpatente para apImioar y nofMear & proyecto de reglamento técnico
mﬂm:nmmnmm*mcmmcmﬂtmn

Cue medlanie Acuertio Minlsierial Mo, 11 446 gel 25 de novismbre de 2011, publcado en el Regisiro

Oficial No. 599 del 19 de dicembre de 2011, & Minisio de Indusirias y Productividad oeiega a 13
Sabsecretana de |a Calldad [ facultad de aprobar y ofidalzar [os proyecids e nomas 0

bacnins y procedimiantos de evallacion de |3 confonmidad propuests por & INEN en & ambio de su
competencia de conformidad con Io previsto en 1a Ley el Sistema Ecuatoriano o8 [ Calidad y an su

Fieglamento Eeneral; y,
En gercicio de ks facuitades que le concece 3 Ley,

RESUELVE:
ARTICULD 1.- Nolificar & sigulents proyectn e
REGLAMENTO TECHICO ECUATORIAND PRTE INEN 033
“PRODUCTOS COSMETICOS™

1. OBJETO

1.1 Este regamento técrico establece los requishos que deben cumpll 105 [FDOUCIDE COSMESCTS, ¢on
|a finalldad de proteger 3 vida, la salud y seguridad de [3s personas, & medio ambiente, asl como
evitar |a realizacion de practicas que puedan INduCH 3 eTOres @ I06 USLANos.

2. CAMPO DE APLICACION

2 1 Este Raglameanto Tecnico Ecuatonano apllea 3 105 productos COBMEICos que 52 fabnguan a nivel
nagonal, rI'IFl:I'IE"I]' comencialicen en e Souamr, tEes comn

211 Cosmwicos para nios. Shampoes, aconddonadores, lociones, acefes, cremas, t@koos, oios
proalcioes para bebes-nifios;
2.1.2 Cosméucos para of 4red 09 jos ojos. Lapiz de oeias, [apiz de ojos, delineador de ojos, somas

de ojos, removedon de maguilae para oice, M3scaras parm pestafias y oms productcs pars s&7 Ll:d0
airededor o al conemo de Ioe 0|06,

21.3 COSMETCOS para fa pel. Fubores, poivos fackles, hases oo maquilaie (liguido, pastas, polos,

geies y aostes para (3 i, tc06 Pars ios pes, mascanilas fadaies, oo cosMaticos para @ pis;

214 Cosméocos para los labios. Lapices lablaies, brlio lablal, protectores lablales, deiineadores
|abiales, 0¥DE producios destinadcs pars aplicarse en 15 |abios;

Polgicni 3 chie 103
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215 Cosmégcos para & 3580 & hiplans corporal. Pohvos para aplicarse despuds oel baflo, povos
=] , |2hones de ncasr medcades

B30 Ut (saee, eapuimae, acires. gues, SNATERIES) Pty 10aKSE PUMEGE GU0G PoAICIE para

&l 3Ee0 & higlens comaoral;

215 Desodoranss anomenspranEs. Desodorantss, desodoraniss y amiranspiantes, desodorantss
para higiene femening, ot producios desodoranias y antiranspirantss;

217 Cosméncos capiares. Tries para & cabelo, Shamples COMFEaNos, 30TENes Para far oo,
decoioranies del cabelio, luminador del cabelio, producios para b3 ondubadion, alsado y Mlacon ol

cabela, producios & marzado del cabslio, produsos la implera del cab=io (kociones, polvos,
1 FIIIILI:IPL:EFI-EIEI el mantenimiento de cabalo [Ig?}ms Cfemas, Acetes), Erm-:ma para o

prainado {IEonas, |acaE, Drilantnas), oiroe productts para & caaln;
11ijmmmmm&mmmﬁlmmmmim,

:‘H‘I'!:lm'u'BIl'ﬂE esmaEte, deo para ufas, oo para wflas, ofros produetios pars & culdado ¥ maquilse de
35 s,

215 Cosmenicos de parflumenta. Periumes, aguas de incacor y 3gua de colonla;

2110 Cosmencos parR higene bucal y dermal. Dentfiicos (D00 Tpo), enjuagues bucales (no
medicanos), Dires productos para & culdado tucal y dental;

2111 Producios para y despids del Mmoo, Basamo parm despuss de Asiarse, incones para
de alefiado, cremas de afeftar, 3 e afeltar, de Fsiar,

mmma |abores y Ss0um QEies DS DSE[LES

2.1.12 Progductos para &l bronceado, DIDIBCCIoN S0ar y sumnbroncaadorss. Producios para & sol

tales om0 Dronceacones [acele, Cramas, lociones), proteChnes SOiarss (ofemias, Iociones), producing

para e bronceaco s sol, DIN0S pFoouctos para & DRNCeaco Y profecsion solar,

2 1.13 Depilamnos. Ceras, cremas, aceies v gel depllatonos, otrs productos depliatoncs; ,

21.14 Producmos pars o biangueo de [ prel. CTEMas Dianqueasions, 1ciones blanqueadons, ois
productos pam & bianquen de 13 plet

2115 Progiuctos anarmagas.

2 2 Estos productos 58 encuentran comprendidas an |3 siguiente clasfcacion arancaian

CLASIRCACION DESCRIPCION ARAMCEL ARIA OESERVACIDNES

T300.00.00.00 | Parfumes y S{puas 0o tocaoor
304 Preparacionss e bellezz, maquiliale y para of | Exceplo: preparacionss de
culdade de 3 plsl, excepho loa medicamentos, | belems presentadas en g8
Inciuldss las preparacionss amtisolarss y ka8 | yectabie, que contienen
Dronceatoras; preparacionss pars manicurss | acdo hisumnico.

¥ pedicires.

3304, 10.00.00 - Prenarationes para & maguillaje de Eos.
3304 A0 00.00 - Presaradiones para 2l mamuillale de oo,
3304 30.00.00 | - Precamaciones para mankures y pediclres.

- L35 Befds:
3304 91.00.00 — [P, Inciuldos i0s Cmpacing.
T Freparacionss caplianss.

336100000 | - Shampies.
J[E200000 | Freparacdones pam ondUacon 0 OeEizano
pemanents

3E 300000 | - Lacas pard el cehaii,

3E 900000 | - L= temas.

Flggiea 3 e 10
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T nmmmaWMnmuEmm:mmmy
Inciuldos los polvos Y cremas para la | emas para @ adherenda
ahorsncia 06 13 dentadurss; hilo UHlzado | e l3s dertadurss & hio

la mmmm utiiz=do @ Im
m ; Individualss para la venta al por | & hgga espgﬁ
Ienor. Imerdemiaies (il dental).

S, TR D - Do micos.
S S R D -L 0 OeTas.
3or Preparacianes afltar antes Bz
mmm“M gesodorantss locales,
Ccofpordes, preparaconss para el balo, | ncso  sin perfumar,
depliatorices v demds  preparacionss  de | aungus f2ngan

perfumeria,
nl otra 1
axpresadas nl comprendidas en parte; | gesimi=ctantes

3307100000 | - Prepamcknes pam ddar o paa anies o
desoues del Feiato,
3307200000 | -Deshdorantss comorales ¥ amiranspirantss,

TI07 300000 -ﬁmmﬁj'mmﬁm
& baflo.

330000 —L0E dEmas Soir pafce y  inallss
hilmiedas.

221 Esle Reglamento Tecnico no Gube &5 excepoines indcadas en o=@ dasiicacion de panidss
arancelanas.

3. DERMICICHES

3.1FHEHEHBIDEGEEEEFE§ETHIEIT&31HEHEMI&.EE§E’HE aplican 35 definkones
e 135 Mommas Técnkss EnEionanas WTE INENHS0 2715 IMERHSO 22716 y en

o5 documentos noRTEtves Intemacknaies 150 que se ditan en este Regiamento; y, ademas
siquisntes:

3.1.1 Producto cosménco. Toda sUstanca o formuiacion oe aplicadon local 3 S&r USaca en 1as
diversas paries supesficiaies del cusipo humano: epldenmis, sstema plioso y capllar, ulas, lablos y
trganoe genitaiee exiemos 0 en los denies y 136 MUCDE3S bucaes, ©on &l fn de Nmpiarios,
perfumancs, modficar su aspectn y Protegenos 0 mamensnos an busn estado y prevenir o comegr
|0 CICYES COMpOraias.

3.1.2 SusEncia. Un elemento quimico ¥ sus compuesios naturales © los chtenkdos medants agon
procesn Industrial, Inciuldos los aditives necesanos para consenvar sU estabiidad y las Impurezas que
Inesitablements 52 produzcan en @ proceso, con exclsion de todos Ios disolventss Que pusdan
separanse sin aectar a la estabiidad de |3 sustancia nl modMcar sU CoMpOsICian,

3.1.3 Megeia. Producto oftenido mediante (@ agregacion o INCHporacion Oe dos 0 Mas sLstEncas;

3.1.4 Enquetaco (Romiadn) Cusiquier materal escriin, IMgresn o grafico que contiens & Moo o
efquets;

3.1.5 Erquera (Romio). Se entiende por rotuio cusiguier, expresion, marc, Imagen u ofro matena
descriptive o grafico que s Naya escrio, IMpresn, esEnkio, marado, marado 2n relleve adnerndo A
ENVase fe Un procucin, que Io ldemtitca y caractenza,

Pl 4 e 10
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d) Cuslquier oira Indicacion © Informacion: proporclonada por |3 persona responsabie de 13
nfroducekin del productn en el merta ecustonand,

42 Caldad Microbiologica LO6 proOUCios cosmeicos oeben cumplr con 06 requishos
microbinlogicos establecitos en 13 tabla 1 O¢ este COCUMEND. LOS [rOCUCIDS COSMAKos gue
u.mplan::majgmadelm;c:mtlncﬂeaamummla Tabla 2 de E'EtE-mrﬂE'l'tﬂ,E-Ep'l'EE-l.mm

que estan limwes de contaminacian microbioltgica

TEBLA 1. Requisthos microbloddgleos para los productos cosméticos

AREA DE APLICACION ¥ FASE LIMITES DE ACEPTABILIDAD
ETARIS
+ Proouctos para Uso en Infamies | 3 Recuenio de microorganismos  mesoilios
(hasta 3 afios) aesnbics: botales. Limile mandmo 5 ¥ 107 UFCHg

&ml

« Productos para usd BN area de
ojos b. Ausenca de PSeudomonas seagingsa en 19

& ml

« Productos que eniran en contacio
CON I35 MEmioEnas mucosas C. Alsenca se SiaphpfoCoccus aureus en 1 g

& ml

d. Ausendade Escherichia cof en 1 gdmi

Demas p'I'Eﬂ.I::lI:E- cosmelicos | 3. Recuento de ﬂ'i::l'l:l:lgﬂﬂlﬁl'nﬂi mesiilios
bies o contaminackn aebios totales. Limie madmo 5 x 10° UFCHg
dogcs & mi

b. Ausenda de PSeutomonas saagnass en 1 g
G ml

¢ AEENda se Staphyiococcus aueus en 1 g
& mil.

d. Ausendade Escherichia cofen 1 gdmi

Producios 3 ser ubllzados en 106 | A Ausenda de Candda aibicans
Argance genfales extemos

TABLA 2. COnlCioamied
CONDICION LIMITE
pH 3500 =30
pH alcaiing = 10,0
Soluciones hidmalcohdlicas =20"%
Temp=aniE de lkienada =6507T
Achiiad de 30 (35 =075
Producice de base SovVerme SN it
[ Prodiscice tidanies =i Nmie
Clorhidraio de aluminio v sales relacionadas | 15%al25 %

43 Conformidad con DS@Es o gretlenTes O COSMANCOS peMmdos, Drofubédos

reSTINGIdeS. Sin perjuicio de Io dispuesto en & numeral 4.1.1 ge este Regiamentd los produsios
cosmeticos deben cumpir con los Bstados Intemacionales sobre Ingredientes (ncluyendo a ks

Pl & i 10
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ANEXO N° 3. BARRIDO ESPECTRAL UV DE LAS FRACCIONES
OBTENIDAS EN COLUMNA DEL EXTRACTO DE Bidens pilosa.

Barrido de Fraccidn que contenia compuestos fendlicos

Barrido de Fraccion que contenia Chalconas
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ANEXO N°4. Respuesta de las personas a las que se les aplico la
encuesta cerrada

1) ¢Compra usted lapiz labial?

m S|
uNO

2) Usted prefiere un lapiz de composicion:

B NATURAL
QUIMICO-SINTETICO

3) ¢Cbomo Usted considera la textura de nuestro lapiz labial?

Duro Grumoso Gelatinoso
T |
0%  —.5% | 0%
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4) ¢Ha notado usted algun tipo de resequedad en sus labios luego de haber
usado nuestro lapiz labial presentado?

M bajo
H medio
M alto

" nada

5) ¢Considera Usted el aroma de Café de nuestro Lapiz labial agradable?

osi

“no

6) ¢En quétiempo Usted noto, luego de aplicarse el lapiz labial en las ulceras
de Herpes simplex-1 una cicatrizacion de las ulceras)?

Mas de 3 Antes de
Dias i
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7) ¢Como establece usted el deslizamiento al aplicar en los labios el lapiz
labial?

Bueno

Malo

8) ¢Cual es el tiempo que Usted considera que el lapiz labial permaneci6 en
sus labios?

2h
6h

12h

H ninguno
(]

9) ¢Estarias dispuesta a adquirir nuestro producto?

S

No
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ANEXO N°5. Evidencias Fotograficas

Fotografia N°1. Materia Vegetal Planta Bidens pilosa

Fotografia N°2. Extracto de la Fotografia N°3. Cromatografia
planta Bidens pilosa de capa fina
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Fotografia N°4. Separacién de las Fotografia N°5. Materias Primas
fracciones en columna para la elaboracién del
Fitocosmético

Alcohol cetilico Cera de abeia Extracto de Bidens pilosa

Lanolina Rojo-4

Fotografia N°6. Fitocosmético antiherpético e hidratante a base de
extracto de amor seco (Bidens pilosa) con aroma a café.
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Fotografia N°7.Personas que presentan Herpes simplex-1y que son

tratadas con el lapiz labial antiherpético

Caso 1. Caso 2

Caso 3 Caso 4

Caso5
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