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RESUMEN

Las preparaciones cosméticas aplicadas directamente sobre la piel humana o area “peri-ocular”
de manera constante, como las sombras de 0jos, deben ser seguras para la salud. Sin embargo, el
uso de estos productos en algunos casos estéa relacionado con la posibilidad de ocurrencia de efectos
desfavorables como resultado de la presencia de sustancias quimicas como los metales pesados,
dentro de los cuales se destacan el cadmio (por su accién cancerigena, clasificado como 1A por el
IARC) y el plomo (por su bioacumulacién en el organismo y efectos en la salud a bajas
concentraciones). Por lo que, en la presente investigacion se analiz6 el contenido de cadmio y plomo
en sombras de ojos de color negro que se comercializan en el municipio de Guatemala por medio
de espectrofotometria de absorcién atémica acoplado a horno de grafito y evaluar si las

concentraciones delimitadas se encuentran dentro del limite establecido por la FDA.

Se seleccionaron diez muestras, cinco obtenidas en el sector formal y cinco en el sector
informal, por medio de muestreo por conveniencia. La determinacion y cuantificacion de cadmio y
plomo se efectud por espectrofotometro de absorcion atémica con horno de grafito Perkin Elmer
Aanalyst 900. Se utiliz6 el programa de Excel junto con el complemento “XLSTAT” de Addinsoft

para el andlisis estadistico y verificacion de pruebas de hipdtesis.

Los resultados evidencian que los valores de cadmio tanto del sector formal como del informal
se encuentran en un rango de 0.00633-0.214 ppm y para plomo de 0.000-0.846 ppm. La
concentracion media de cadmio en las sombras de ojos provenientes del sector formal es de 0.0314
+0.0342 ppm y 0.0793 +£0.0812 ppm de las muestras obtenidas del sector informal. En el caso de
plomo, la concentracion en las sombras de ojos analizadas es de 0.1450 +0.1862 ppm y 0.332
+0.324 ppm del sector formal e informal. Las concentraciones de cadmio y plomo en todas las
muestras evaluadas de sombras de ojo de color negro se encuentran dentro del limite establecido
por la FDA, obteniendo un P-valor menor a 0.0001 en ambos casos con un nivel de confianza del
95% al realizar la prueba T-Student. En el caso del analisis estadistico de Varianza de un factor
(ANOVA), con un nivel de confianza del 95% se puede afirmar que no hay evidencia significativa

para indicar que la concentracion de metales de acuerdo al tipo de comercializacion es distinta,
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debido a que ambos P-valores obtenidos son mayores al valor de significancia de 0.05 (cadmio
0.259 y plomo 0.296).

De acuerdo con los resultados obtenidos, es prioritario desarrollar este tipo de investigaciones
en otros tipos de sombras de ojos y diferentes cosméticos no evaluados en Guatemala como
maéscaras de pestafas, protectores solares, rubores, entre otros; junto con distintos metales pesados
lo cual puede contribuir en la recopilacion de datos oportunos contribuyendo a la investigacién
cientifica y toma de decisiones en Guatemala en cuanto a la importancia de implementar en el pais
métodos de analisis validos y confiables, para la identificacion. cuantificacion y monitoreo de

metales pesados en productos cosméticos.
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I.INTRODUCCION

Los cosméticos son utilizados desde la época egipcia hasta la actualidad con el objetivo de
limpiar, embellecer, aumentar el atractivo, cambiar el aspecto o mantener la piel o el cabello en
buen estado (JETRO, 2011). Por lo mismo, la industria cosmética es una de las méas grandes y
fuertes generando al 2019, 500 mil millones de ddlares en ventas (Gerstell et al., 2020). Gracias a
los avances tecnoldgicos y conocimientos cientificos, es posible determinar la identidad y calidad
de dichos productos, para proteger al consumidor de sustancias que podria contener dichos
materiales (FDA, 2016).

Segun Borowska & Brzdska, 2004, una de las sustancias de mayor investigacién delimitadas en
cosméticos son los metales pesados, los cuales se introducen como parte del desprendimiento de
los equipos utilizados en la formulacion o como impurezas implementados en los mismos. La
aplicacion directa del cosmético sobre la piel hace vulnerable a irritaciones o dafios a la salud, a
pesar de la proteccién propia que posee dicho drgano a contaminantes exogenos (Borowska &
Brzoska, 2004).

Entre la variabilidad de cosméticos que se comercializan en el mercado, los cosméticos para los
ojos podrian ser una fuente de exposicion a metales pesados. Para la fabricacion de sombras de 0jos
se utilizan colores naturales o pigmentos inorganicos aprobados por la Administracion de
Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (FDA por sus siglas en inglés) como éxido de hierro,
carmin, mica, diéxido de titanio, polvo de cobre, polvo de bronce, polvo de aluminio, violeta de
manganeso, entre otros, los cuales pueden contener dichos metales. De igual manera, como se
mencionaba anteriormente, estos pueden ser liberados por los dispositivos metélicos utilizados
durante la fabricacion de articulos. Adicional a esto, la piel del parpado es la mas susceptible a los

eccemas, dermatitis irritante de contacto y alergias.

Los metales pesados que han delimitado mayores estudios de toxicidad son el plomo y el cadmio

derivado a los efectos cancerigenos de este ultimo, asi como los efectos toxicos agudos y cronicos



de ambos que se podrian generar con el tiempo al estar aplicando repetidamente cosméticos que

contengan dichas sustancias (Dayel & Ajyan, 2011).

Derivado de lo anterior, se han establecido normativas especificas para restringir la
concentracion de metales pesados en estos productos por diferentes drganos de control a fin de
proteger al consumidor. En el afio 2016, la FDA recomend6 valores maximos de cadmio a 3 partes
por millén (ppm) asi como de plomo a 10 partes por millén (ppm) (FDA, 2016). A partir de estos
y otros estandares se ha generado informacion acerca del cumplimiento de dichas normas en

productos cosméticos.

En Guatemala, se han realizado pocas investigaciones al respecto, de las cuales destaca el analisis
de los niveles de plomo en diferentes productos cosméticos como delineador negro (Jacinto, 2009),
lapices labiales (Saenz, 2018) y sombras de ojos de color azul (Tock, 2018). En esta misma linea,
internacionalmente se han delimitado méas estudios como en Peru donde se analizo el contenido de
plomo (Olazabal & Quispe, 2018; Delgado, 2014) y cadmio (Hurtado, 2019) en sombras de ojos de
diferentes colores. También, se destacan en Iran (Mousavi et al., 2013) y China (Swierczek et al.,
2019). Dentro de los resultados principales se puede mencionar que se delimita el incumpliendo de
los limites de metales pesados en las muestras analizadas de sombras de 0jos y se establecen en
algunos estudios la posible relacion que en sombras de color mas oscuro se puede detectar mayor

cantidad de metales pesados.

En Guatemala no existe una normativa que regule la concentracion de metales pesados en
cosméticos (Jacinto, 2016). Igualmente, el tipo de comercializacion de las sombras de ojos de color
negro (tanto sector informal como formal) podria considerarse un factor importante de estudio y
comparacion en cuanto al contenido de metales pesados derivado de las diferentes condiciones que

podrian influir en la concentracion de los mismos (IIED, 2011).

El presente trabajo plantea el objetivo de evaluar la concentracion de cadmio y plomo en sombras
de ojos de color negro que se comercializan en el municipio de Guatemala por medio de
espectroscopia de absorcion atomica acoplado a horno de grafito. Se utilizaron 10 muestras de
diferentes marcas de sombras de 0jos, cinco provenientes del sector formal y cinco muestras
obtenidas del sector informal identificando si estos cumplen con los limites internacionales
establecidos por la FDA vy si el factor “tipo de comercializacion” incide en los niveles detectados

de los metales evaluados.



Il. MARCO CONCEPTUAL

A. Antecedentes del problema

Existen limitados estudios en Guatemala sobre el contenido de metales pesados como plomo y
cadmio en cosméticos faciales. En el afio 2009, se analizé el contenido de cinco marcas de
delineador negro de bajo costo que se comercializaban en el pais en distribuidoras populares por
medio de espectroscopia de absorcion atdmica de llama. En los resultados se destacd que el 20%
de las marcas presentaron plomo en su composicion, identificando que algunas poseian

concentraciones mayores a 20 ppm (Jacinto, 2009).

Por otro lado, en la investigacion realizada por Séenz, 2018 se establecio que los niveles de
plomo presentes en lapices labiales tipo barra y liquido de venta popular un mercado de zona 1 de
la ciudad de Guatemala se encontraban sobre el limite maximo establecido por la FDA. Este analisis
se realizd por medio de espectroscopia de absorcién atdmica con horno de grafito. Se identific6 que
en ambos tipos de labiales no se cumplié con la concentracién méaxima de 10 ppm, siendo estos

valores mayores oscilando en un rango de 25 a 306 ppm.

En cuanto a estudios en sombras de ojos, se delimitd uno en donde Tock, 2018 evalué la
presencia de plomo en sombras de ojos en polvo compacto de color azul en Guatemala con y sin
registro sanitario mediante espectroscopia de absorcion atémica con horno de grafito. Las
concentraciones de plomo en las muestras sin registro sanitario eran entre 0.15a 3.52 ppmy las que
contaban con registro se delimitaban entre 0.48 a 2.15 ppm; estableciendo asi, que todas cumplian

con el limite méximo de la FDA que es 10 ppm.

En Centroamérica, especificamente en El Salvador, se realizé un estudio en el afio 2017 donde
se cuantifico el contenido de plomo en las tres marcas mas comercializadas de delineador de lapiz
para o0jos y esmaltes para ufias en el Mercado Municipal Nimero 3 de la Ciudad de Usulutan por
medio de espectroscopia de absorcién atémica de llama. Se concluy6 que, para ambos cosméticos,
se sobrepaso el limite maximo permitido segun la Norma Oficial Mexicana NOM-118-ssa-1994,
siendo de 10 mg/Kg (Rosales, 2017).



Ademas, se destacd una investigacion en la region Metropolitana de Lima, donde se determind
la concentracion de cadmio en 32 muestras de sombras para 0jos comercializadas en el distrito del
Cercado de Lima por medio de espectrofotometria de absorcién atémica con horno de grafito. Los
resultados destacaban que la concentracién oscilaba entre 0.002 ppm y 0.322 ppm, indicando que
si se cumplia con el maximo permisible por la FDA (< 3ppm). ES importante destacar que la
concentracion de cadmio fue mayor en sombras de ojos de color oscuro como marrén (0.082 ppm)

en comparacion con la de color claro (turquesa) con 0.040 ppm (Hurtado, 2019).

También, se delimit6 otro estudio en la region Metropolitana de Lima, donde se estudio los
niveles de plomo en sombras de ojos en 30 muestras por el método de espectrofotometria de
absorcion atémica de horno de grafito. Como resultado estadistico se obtuvo una concentracion
media de plomo de 6.7462 ppm, con un valor maximo de 31.11 ppm y minimo de 0.45 ppm. Del
total, 13% superaban los limites establecidos por la FDA (< 10ppm) (Olazabal & Quispe, 2018).

En Perd, se destaco el estudio de Delgado, 2014 en el cual se determiné la concentracion de
plomo por espectrofotometria de absorcidn atdbmica en sombras de 0jos que se comercializan en los
mercadillos de Tacna. Se utilizaron 45 sombras de 0jos y se encontrd una concentracion maxima
de 17.227 ppm y minima de 0.281 ppm, indicando que el 27% de las muestras no cumplian con lo

establecido por la FDA.

Se identificaron mayormente estudios internacionales sobre dicho tema. Mousavi et al., 2013
analizé por medio de espectroscopia de absorcion atémica la concentracion de cadmio y plomo en
120 muestras de 15 marcas de sombras de 0jos en polvo compacto en siete colores principales: rosa,
blanco, violeta, marrén, dorado, verde y azul, fabricados en diferentes paises. Los colores oscuros
(café y dorado) tenian mayores concentraciones de ambos metales, mientras que los colores azul y
verde menores. La media de la concentracion de plomo y cadmio en las sombras oscuras fue de
24.982 ppm y 10 ppm respectivamente, siendo valores mayores a los permitidos por la FDA en

ambos metales.

El estudio mas reciente encontrado del afio 2019, determind la concentracién de cadmio, plomo,
zinc, cobre y niquel en sombras de ojos de China por medio de espectrofotometria de absorcion
atdbmica. Once colores se analizaron en dicho estudio de dos marcas prestigiosas con su respectiva
imitacion de costo mas bajo. Se destacé la relacion entre el color y la concentracion de metales

pesados, en donde las sombras de color oscuro como el negro contenia mas plomo y cadmio que



los otros. Asimismo, se delimité que las imitaciones poseian mayor concentracién de metales

pesados y que excedian los estandares aceptables por la FDA (Swierczek et al., 2019)

B. Justificacion

La industria cosmética en Latinoamérica es una de las que mas crece a nivel mundial,
alcanzando ingresos anuales cercanos a 80 mil millones de dolares, segln datos de la Comisién
Econdmica para América Latina y el Caribe (ECLAC, 2018). Paralelamente, la demanda de

cosméticos en Guatemala ha ido incrementando en los ultimos afios (Central América Data, 2020).

Los productos cosméticos estan constituidos por diferentes materiales organicos e inorganicos.
Sin embargo, uno de los ingredientes mayormente problematicos son los metales pesados (HM).
En la fabricacién, los metales pesados se pueden incorporar en los cosméticos cominmente por
medio de pigmentos minerales, preservativos o impurezas en las distintas fases de produccion
(Arshad et al., 2020). Actualmente, existe un amplio interés en el estudio de los mismos ya que, se
ha determinado que la exposicion a dichas sustancias a ciertas concentraciones, podria causar dafios

en la salud del consumidor.

Segun Swiercek, 2019, se estima estadisticamente que una mujer usa de 9 a 15 cosméticos
diferentes todos los dias, que juntos pueden contener hasta 168 ingredientes. Se ha informado que
las sombras de 0jos, un cosmético comunmente utilizado por mujeres y nifios, puede contener
metales toxicos derivado de los pigmentos utilizados o liberados en diferentes puntos de la
produccién. Dichos elementos téxicos y sus compuestos pueden ser absorbidos por la capa
percutanea de la piel lo cual, también puede ser afectado por los diferentes excipientes utilizados
(Swiercek, 2019).

En este contexto, el estrato corneo del parpado es delgado y, por lo tanto, se supone que la
difusion del metal de los cosméticos para los 0jos, como las sombras, es relativamente rapida siendo
un riesgo a largo plazo para la poblacién que los utiliza (Sani et al., 2016). La exposicion a cadmio
y plomo ha sido de las &reas mas estudiadas derivado a los efectos cancerigenos del primer metal,
asi como los efectos tdxicos agudos y cronicos que se podrian generar al estar aplicando

repetidamente cosmeéticos que contengan dichas sustancias. (Dayel & Ajyan, 2011).

Derivado de lo anterior, el contenido de metales pesados en cosméticos se basa en las leyes

regulatorias de un pais en particular. Por ejemplo, la Administracion de Medicamentos y Alimentos



(FDA por sus siglas en inglés) en Estados Unidos, ha establecido limites de concentraciones
permitidas de algunos metales pesados como el plomo, siendo su limite maximo 10 ppm vy el

arsénico y cadmio con limite maximo de 3 ppm (FDA, 2020).

No obstante, en Guatemala no existen métodos de control respecto a los metales pesados en
cosméticos (Jacinto, 2016). Igualmente, teniendo en cuenta las diferentes condiciones de venta, que
podria afectar posiblemente el contenido de estos en cosméticos y al mismo tiempo la alta tasa de
falsificacion de dichos productos, las personas consumidoras consideran que los cosméticos de
venta libre mas seguros se encuentran en el mercado formal y, por consiguiente, existe una mayor

desconfianza de los productos del sector informal (IIED, 2011).

En el presente estudio se identifica y cuantifica la concentracion de cadmio y plomo en sombras
de ojos de color negro que se comercializan en el municipio de Guatemala, por medio de
Espectroscopia de absorcion atdmica acoplado a horno de grafito. Esto es necesario para que exista
informacion confiable y actualizada sobre el contenido de metales pesados en este tipo de
cosméticos, ya que actualmente no existe una investigacion al respecto en el pais. De la misma
manera, delimita la importancia de implementar en el pais métodos de andlisis validos y confiables,
para la identificacion y cuantificacion de metales pesados en productos cosméticos, lo que
contribuira a prevenir a futuro enfermedades derivadas de la exposicion a estos e incrementar la

confiabilidad de aplicacion de los mismos.

C. Planteamiento del problema
¢Cumplen las sombras de ojos de color negro que se distribuyen en el municipio de Guatemala,

tanto en el sector formal como el informal, con los niveles de cadmio y plomo establecidos por la
FDA?

D. Alcance y limitantes del problema

1. Alcance

Mediante el presente estudio se evalla la concentracion de cadmio y plomo en sombras de 0jos
de color negro comercializadas en el sector formal e informal del municipio de Guatemala.
Igualmente, se identifica si se cumplen con los limites aceptados por la entidad regulatoria
internacional FDA y se analiza si existe diferencia significativa en cuanto a la concentracion de

dichos metales pesados con el sector de comercializacion. De esta manera, se obtienen datos



confiables y actualizados si la variable “sector de comercializacion” es un factor a considerar para

prevenir la exposicion a dichos metales en este producto cosmético a largo plazo.

2. Limitantes

Los resultados obtenidos solo aplican a sombras de ojos de color negro disponibles en el sector
formal e informal del municipio de Guatemala. También, se establecen limitaciones de tipo
financieras para realizar un estudio probabilistico con marco de muestreo de puntos de venta y
controlando varianzas. También, factores no controlables como los ambientales, asi como la
humedad y temperatura con la que se mantienen los productos. El limite de deteccion de los equipos
de espectroscopia de absorcion atémica utilizados ya que, depende de la concentracion delimitada

en las muestras de sombras de 0jos.



I1l. MARCO TEORICO

A. Cosméticos

La Ley de Asuntos Farmacéuticos (Pharmaceutical Affairs Act) define a los cosméticos como
“articulos con accion leve, que son destinados a ser aplicados al cuerpo humano mediante
frotamiento, rociado u otro método, con el objetivo de limpiar, embellecer y aumentar el atractivo,

cambiar el aspecto y/o mantener la piel o el cabello en buen estado” (JETRO, 2011).

La palabra “cosméticos” proviene del griego “kosmetikos™ que significa armonia y orden. Los
egipcios son los primeros considerados “cosmetdlogos”. Desde el afio 10,000 a.C., en Egipto, tanto
mujeres como hombres, utilizaban aceites esenciales y unglentos perfumados para suavizar y
limpiar la piel, asi como para enmascarar el olor corporal. Pinturas y tintes eran usados para dar
color al cuerpo, la piel y el cabello. Asimismo, enrojecian sus mejillas y labios y pintaban sus ufias
con henna. Ademas, se delineaban los ojos cejas con kohl y utilizaban dicho producto como sombra
de ojos para generar la apariencia de un “Dios”. El kohl era un polvo de color negro hecho de
almendras quemadas, antimonio triturado, ceniza, ocre, cobre oxidado, malaquita, crisocola
(mineral de cobre azul verdoso) o cualquier combinacién de los mismos (Chaudri & Jain, 2009;
Kurke, 2021).

Después de que los productos de sombras de ojos llegaran a Grecia y Roma, perdieron su
significado religioso y se utilizaron solo como herramientas para embellecer a alguien. Las sombras
de ojos lujosas y costosas de reinos lejanos como Babilonia e India no estaban disponibles para toda
la poblacion. Los romanos también crearon sus propias versiones de sombras de 0jos, con recetas
gue incluian minerales triturados, flores secas, hierbas, fuentes animales y tintes cristalizados de

plantas.

En el siglo XIX y XX, comenzd el “Desarrollo Global de Cosméticos”. En los primeros afios
del siglo XX, la industria cosmética se convirtié popular en Estados Unidos donde comenzaron a
surgir compafiias actualmente conocidas como L’Oreal (1909) y Avon (1929). En 1909, una

actuacién del London Ballet Russes present6 el uso de sombras de ojos y rimel intensos, lo que



estimuldé una gran venta de estos productos. Las clases altas favorecian el kohl en los ojos y los
colores de las sombras de ojos se coordinaban para combinar con la ropa. También se introdujeron

colores para usar con ropa de noche (Chaudri & Jain, 2009; Kurke, 2021).

A partir de 1920 los cosméticos empezaron a manufacturarse en masa por primera vez en
Estados Unidos. Aparecieron productos para los labios, ojos, ufias, cuerpo, cabello como el champu
(1934), y el primer bloqueador solar (1936). Las sombras de 0jos se empezaron a popularizar en la
industria cinematogréfica, principalmente utilizando la técnica de “smoky eye” en el que se
utilizaba principalmente Khol. A partir de esto, en esta década las mujeres tendian a jugar mas con
la sombra de 0jos, sus colores y las usaban para crear dimension y un parpado més grande (Chaudri
& Jain, 2009; Kurke, 2021).

Los cosméticos fueron excluidos de la Ley de Alimentos y Medicamentos puros de 1906 porque
no eran considerados un problema grave para la salud pablica. Sin embargo, en 1938 debido a un
incidente relacionado con el uso de delineador de ojos obligd a la FDA a crear una regulacion para
los mismos (Chaudri & Jain, 2009; Kurke, 2021).

La Era Moderna de los cosméticos comenzé con la implementacion de publicidad en television.
A partir del siglo XXI, la industria cosmética experimenta desafios derivado de las preocupaciones
sobre la seguridad de los productos, mayores solicitudes de datos cientificos para documentar las
afirmaciones de los productos, las crecientes preocupaciones ambientales y la presion de los
derechos de los animales. En 2004, la Unién Europea implementa una ley de prohibicion de las

pruebas de animales en cosméticos terminados (Chaudri & Jain, 2009; Kurke, 2021).

En 2016, la FDA cre6 una guia para las impurezas de plomo en labiales y cosméticos aplicados
externamente en la piel, proveyendo certeza regulatoria consistente con politicas internacionales
(Chaudri & Jain, 2009; Kurke, 2021).

Gracias a la Era del Internet, compafiias y consumidores tienen acceso a los ultimos estilos
como las tendencias del volumen de pestafias con el rimel, diferentes colores y combinaciones de
sombras de 0jos, maquillaje de larga duracién, productos liquidos para los ojos y cuidado de la piel
multifuncional (Chaudri & Jain, 2009; Kurke, 2021).



Globalmente la industria cosmética es una de las mas grandes y fuertes generando al 2019, 500
mil millones de d6lares en ventas creando millones de trabajos directa o indirectamente (Gerstell et

al., 2020), como se muestra en la Figura No. 1.
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Figura No. 1. Ventas anuales de la industria cosmética al afio 2019.

(Gerstell et al., 2020).

Derivado del COVID-19, para el afio 2020 se obtuvo un decrecimiento en ventas obteniendo
un ingreso de 483 mil millones de dolares. A pesar de esto, para dicho sector, se estima que para el
afio 2021, se obtengan de 511 mil millones de dolares con crecimiento anual de 4.75% (Gerstell et
al., 2020),

La industria cosmética en Latinoamérica es una de las que mas crece a nivel mundial,
alcanzando ingresos anuales cercanos a 80 mil millones de ddlares, segun datos de la Comision
Econdmica para América Latina y el Caribe (ECLAC, 2018). Ademas, la demanda de cosméticos
en Guatemala ha ido incrementando en los Gltimos afios, siendo los jovenes-adultos los principales

consumidores (Central America Data, 2020).

1. Economia formal e informal
Kotler, P. y Armstrong, G. (2001) argumentan que la mayor parte de los fabricantes utilizan
intermediarios para distribuir sus productos en el mercado. Agregan que el canal de distribucién

esta constituido por un conjunto de organizaciones independientes que participan en el proceso de
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poner un producto o servicio a disposicion del consumidor o del usuario comercial. De igual
manera, afirman que la delegacién de las ventas de productos en intermediarios tiene por
fundamento que estos pueden suministrar mas eficazmente los bienes a los mercados meta; gracias

a sus contactos, experiencia, especializacion y escala de operacion.

De acuerdo con el parrafo anterior, el presente proyecto de investigacion consideré como factor
estudiado la naturaleza de los canales de distribucién de las sombras de ojos que se comercializan
en el municipio de Guatemala con base en los siguientes niveles: productos distribuidos por

comerciantes formales e informales.

La economia informal en América Latina representd el 34% de su producto interno bruto (PIB)
promedio de 2010 a 2017, que es mas alto que cualquier otra region del mundo. Para fines del
presente estudio, se define como Economia Formal a las actividades que estdn debidamente
registradas ante las autoridades fiscales y que reportan sus movimientos econémicos por medio del
pago de impuestos ante el Sistema de Administracion Tributaria (IIED, 2011).

La economia informal es considerada como todas las actividades econdmicas de trabajadores o
unidades que, en la legislacion o en la practica, no recaen en el ambito de mecanismos formales o
estos son insuficientes. La Organizacion Internacional del Trabajo (OIT) describe la EI como
perteneciente a dos categorias generales: estrategias de afrontamiento (actividades de supervivencia
como trabajos temporales, no pagados, entre otros) y estrategias de ingresos no oficiales (ilegalidad

en los negocios), estas Ultimas incluyen actividades delictivas y no registradas (1IED, 2011).

Teniendo en cuenta las diferentes condiciones de obtencion, que podria afectar posiblemente el
contenido de metales pesados de estos cosméticos, se considera importante su estudio ya que, por
la naturaleza del factor, podrd evaluarse si los niveles de arsénico, cadmio y plomo son

estadisticamente distintos.
2. Clasificacion de cosméticos
La siguiente clasificacion de cosméticos se realizo de acuerdo a las categorias propuestas por

la Directiva de Cosméticos de la Union Europea:

a. Productos para el cabello (excluyendo tintes): estan destinados a limpiar, cuidar y hacer que el

cabello de los usuarios sea mas atractivo. La Directiva sobre cosméticos de la Union Europea (UE)
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distingue entre los siguientes productos: decolorantes, productos para ondular, alisar y fijar,

acondicionadores, de limpieza y pelugueria (Salvador & Chisvert, 2007).

b. Productos para el cuidado de los dientes y boca: estos incluyen pasta, gel o polvos. Estan
formulados con abrasivos que limpian y/o pulen (metafosfatos de sodio, tensoactivo) y previenen
la caries (fltor) (Salvador & Chisvert, 2007).

c. Productos especificos para el cuidado de la piel: como se mencionaba anteriormente, el objetivo
principal de cualquier producto cosmético es limpiar, perfumar, modificar el aspecto, corregir el
olor corporal, proteger o mantener en buen estado las diferentes superficies externas del cuerpo
humano. De esta definicidn, se puede deducir que el cuidado de la piel es el objetivo primordial de
la mayoria de este tipo de utensilios. Estos deben brindar un cuidado que sea inocuo y no agresivo,

sino efectivo (Salvador & Chisvert, 2007). Se pueden subclasificar en:

1) Productos generales para la cara y cuerpo: cremas, emulsiones, lociones, geles y aceites para la

piel (manos, cara, pies, etc.) (Salvador & Chisvert, 2007).

2) Productos especificos: destinados a la aplicacion en los labios, mascarillas faciales (exceptuando

los articulos de peeling quimicos) y antiarrugas (Salvador & Chisvert, 2007).

3) Blogueadores solares y productos relacionados: incluye productos para tomar el sol, broncearse

y para hacer la piel mas clara (Salvador & Chisvert, 2007).

d. Perfumes, colonias y relacionados: son las sustancias encargadas de proporcionar una agradable
fragancia. Los olores juegan un papel importante en el comportamiento humano. Mientras que un
aroma agradable puede tener efectos calmantes, los desagradables pueden alterar el estado de &nimo

negativamente (Salvador & Chisvert, 2007).

e. Cosmeéticos decorativos (incluyendo tintes): se utilizan principalmente para embellecer o cubrir
imperfecciones. La coloracion brillante, grasa, no homogénea y ligeras imperfecciones en la
superficie de la piel se corrigen con este tipo de cosméticos. Estos juegan un papel importante,
creando un efecto rejuvenecedor, que se esta volviendo cada vez méas importante en la sociedad
actual. Esta clasificacion incluye tintes, polvos faciales, bases, labiales, brillos, laca para ufias y

maquillaje para ojos (sombras, delineador y mascara de pestafias) (Salvador & Chisvert, 2007).
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3. Sombras de ojos
Las sombras de 0jos son preparaciones disefiadas para realzar la profundidad de los ojos gracias

a un fondo de color que da contorno al parpado (Salvador & Chisvert, 2007).

Estos productos existen en diferentes formas, como los polvos compactos, que son los mas
utilizados. Generalmente, se colocan en estuches especiales con un solo tono o una seleccion de
varios y el producto coloreado se aplica con brocha flexible. Las materias primas son
principalmente agentes nacarados dispersos en una base de polvo compuesta por talco (que aporta
suavidad y facilidad de deslizamiento), caolin, diéxido de titanio o carbonato célcico. Los ligantes
lipofilicos son necesarios para asegurar la compactacion y la dispersion de los pigmentos. Ayudan
a evitar la descamacion o la formacion de polvo y dan una textura suave. De la misma manera, las
siliconas volatiles ayudan a evitar el efecto calcareo debido a los polvos (Salvador & Chisvert,
2007).

Existen diferentes tipos de sombras de 0jos, las cuales se sintetizan en el Cuadro No. 1.

Cuadro No. 1. Tipos y caracteristicas de sombras de 0jos

Tipo de sombra de Caracteristicas
0jos

Son sueltas o compactas (con aglutinante) y son el tipo mayormente

En ool utilizado. Se aplican en el parpado superior pasando suavemente un
n poivo . . .

pincel fino. Las sombras de ojos en polvo compacto representan la

forma en movimiento de los polvos sueltos.

Son emulsiones anhidras preparadas usando aceites espesados con ceras
o0 agentes gelificantes de arcilla. Estas se deslizan sobre los parpados en
forma de crema y luego se transforma en un polvo suave. Tienen una
mayor viscosidad y, por lo tanto, los pigmentos se distribuyen

Cremay gel . . e,
uniformemente en la base de la crema, siendo de facil aplicacion.
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Tipo de sombra de o
. Caracteristicas
0jos

Las barras de sombra de 0jos se preparan a partir de aceites, ceras y

Enb agentes texturizantes y los colores se dispersan en la misma mezcla.
n barra

Tienen una textura suave similar a la crema y se deslizan suavemente

sobre los parpados.

Fuente: elaboracién propia con base en Ahmad, 2017; Salvador & Chisvert, 2007.

a. Formulacién sombras de ojos tipo polvo

Las formulaciones tipo polvo estdn compuestas por excipientes en polvo, como rellenos, perlas
y pigmentos (Ahmad, 2017; Salvador & Chisvert, 2007). Dentro de los excipientes se puede

mencionar:

1) Rellenos: proporcionan una base para los pigmentos y ayudan a diluir el color. Generalmente

son minerales como mica, talco o arcilla de caolin (Ahmad, 2017; Salvador & Chisvert, 2007).

2) Absorbentes: utilizados para aumentar la densidad del polvo, hacerlo mas facil de comprimir,
dar efecto mate y absorber liquidos. Ejemplos de los mismos incluye: almiddn, caolin y carbonato
de calcio (Ahmad, 2017; Salvador & Chisvert, 2007).

3) Aglutinantes: se usan para retener las particulas de polvo y proporcionar adherencia a la piel. Se
puede destacar el almidon. Ademés, Los aglutinantes liquidos también poseen funcion como
emolientes como aceite mineral, aceites de silicona y mistrato de isopropilo (Ahmad, 2017;
Salvador & Chisvert, 2007).

4) Espesantes: estabilizan la formula y ayudan a adherirse al empaque primario. Por ejemplo: ceras,
arcillas (arcilla de bentonita) y gomas naturales (goma arébiga y goma xanthan) (Ahmad, 2017

Salvador & Chisvert, 2007).

5) Emolientes: mantienen la consistencia requerida de las formulaciones. Los més utilizados son

aceite de palma, aceite de jojoba y pantenol (Ahmad, 2017; Salvador & Chisvert, 2007).
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6) Colorantes: se utiliza para proporcionar efectos dramaticos en los ojos, por ejemplo, éxidos de
hierro para tonos marrones y negros, 6xido de cromo para tonos verdes, azul ultramar para tonos

azules y dioxido de titanio para tonos blancos (Ahmad, 2017; Salvador & Chisvert, 2007).
7) Preservativos: se usan como proteccion contra contaminantes como agentes ambientales y
microbianos. Se puede mencionar sorbato de potasio fenoxietanol y parabenos (Ahmad, 2017;

Salvador & Chisvert, 2007).

Una formulacién tipica de sombras de ojos de color negro/marrén mate se muestra en el Cuadro

No. 2 (cuantificado en partes de peso).

Cuadro No. 2. Formulacion basica de sombras de ojos en polvo

Ingredientes Porcentaje (%)
Pigmentos 15.00
Kaolin 20.00
Estearato de zinc 7.50
Pigmento de brillo 25.00
Talco 32.50

Fuente: elaboracion propia con base en Ahmad, 2017.
B. Metales pesados y sombras de 0jos

1. Descripcion

Los productos cosméticos faciales son cominmente utilizados por millones de consumidores a
diario. Estos se aplican directamente sobre la piel humana y son fuente de exposicion local a
determinados ingredientes. Aungue la piel proporciona una barrera protectora, la penetracién o el
uso de una sustancia en la cavidad oral, en la cara, los labios, los ojos y las mucosas también puede
producir una exposicién sistémica humana generando efectos locales en la piel como irritacién,

alergia, sensibilizacion, o fotorreacciones (Volpe et al., 2011).
Entre las sustancias peligrosas contenidas en los cosméticos, son los metales pesados (HM). En

la fabricacion de cosméticos de color, se utilizan cominmente pigmentos minerales que conducen

a la contaminacion de los productos cosméticos con metales pesados como cobre (Cu), niquel (Ni),
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cobalto (Co), plomo (Pb), cromo (Cr), cadmio (Cd) y otros elementos. Estos metales se pueden
incorporar intencionalmente en forma de pigmentos, conservantes, filtros UV y agentes
antitranspirantes, antifungicos y antibacterianos o como impurezas derivado a los diferentes
procesos de fabricacion (Arshad, 2020; Volpe et al., 2011).

Las sombras de ojos son un ejemplo tipico de productos de magquillaje pigmentados. Los
metales pesados quedan retenidos como impurezas en los pigmentos de las sombras de 0jos, 0 son
liberados por los dispositivos metalicos utilizados durante la fabricacion de estos articulos. Por
ejemplo, se utilizan varios colores en la fabricacion de sombras de ojos y la FDA de EE. UU. ha
permitido el uso de algunos colores naturales o pigmentos inorganicos como Oxido de hierro,
carmin, mica, diéxido de titanio, polvo de cobre, polvo de bronce, polvo de aluminio, violeta de
manganeso, etc. (Arshad, 2020; Volpe et al., 2011).

Elementos téxicos y sus compuestos son solubles en aguay junto con el sudor pueden promover
la absorcién percutanea de los elementos. Los excipientes utilizados también afectan la absorcion
a través de la piel. El estrato cérneo del parpado es delgado y, por lo tanto, se supone que la difusién
del metal de los cosméticos para los 0jos es relativamente rapida. La piel del parpado es la mas
susceptible a los eccemas, irritantes y dermatitis alérgica de contacto (Arshad, 2020; Volpe et al.,
2011).

El plomo y el cadmio se describen como contaminantes peligrosos. La toxicidad de estos a altos
niveles de exposicidn es bien conocida, pero la exposicion continua a niveles relativamente bajos
de plomo y cadmio puede tener efectos adversos para la salud como intoxicaciones agudas y
cronicas, cambios patolégicos de drganos y enfermedades relacionadas con el sistema
cardiovascular, renal, 6seo e hepatico, e incluso pueden causar cancer debido a una acumulacion
excesiva en el cuerpo humano (Arshad, 2020; Volpe et al., 2011). A continuacidn, se describen con

mayor detalle dichos metales y su toxicidad.
C. Cadmio

1. Descripcion
El cadmio aparece en el grupo 12 (lIb) y nimero atdmico 48 de la tabla periddica, su simbolo

es Cd y se clasifica quimicamente como un metal (Morrow, 2001).

El cadmio es un elemento escaso, pero de amplia distribucion se encuentra en la corteza terrestre

en concentraciones que oscilan entre 0,1 y 5 ppm, principalmente como minerales de sulfuro en
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asociacion con minerales de zinc, minerales de plomo que contienen zinc y minerales complejos de

cobre-plomo-zinc (Morrow, 2001). Asimismo, es uno de los metales mas toxicos

2. Propiedades fisicas y quimicas

El Cd esta en el "grupo zinc" (11b) de la tabla periddica y exhibe un estado de oxidacion comun
de +2. Posee una masa molecular de 112.41 g/mol. Es de color blanco plateado, tan suave como el
estafio. El cadmio tiene un punto de fusion de 321°C y ebullicién de 765°C. Su vapor es de color

amarillo intenso y monoatémico y es facilmente soluble en &cidos minerales (ATSDR, 2012).

El cadmio natural es una mezcla de ocho isétopos: 106Cd (1.2%), 108Cd (0.9%), 110Cd (12.4
%), 111Cd (12.8%), 112Cd (24.0%), 113Cd (12.3%), 114Cd (28.8%) y 116Cd (7.6%) (ATSDR,
2012).

3. Aplicaciones y fuentes de exposicion
La mineria y el refinado de metales no ferrosos, la fabricacion y aplicacién de fertilizantes
fosfatados, la combustion de combustibles fésiles y la incineracion y eliminacién de desechos son

las principales fuentes antropogénicas de cadmio en el medio ambiente (ATSDR, 2012).

Las fuentes de agua cercanas a las industrias pueden contener cadmio. Actualmente, se ha
mostrado una marcada elevacién de cadmio en sedimentos de agua y organismos acuaticos. Las
concentraciones de dicho metal en estas aguas contaminadas han oscilado entre <1.0 y 77 pg /L

(ATSDR, 2012).

El compuesto de cadmio mas importante es el 6xido de cadmio (CdO), el cual es un polvo
marron que se produce al quemar vapor de cadmio en el aire. Este proporciona un material de
partida conveniente para la produccién de la mayoria de las otras sales de cadmio. EI uso dominante
de cadmio es en materiales de electrodos activos en baterias de Ni-Cd (83% del uso total de cadmio)
(ATSDR, 2012).

Los colorantes a base de cadmio se utilizan principalmente en plasticos de ingenieria, ceramica,
vidrios y esmaltes. Otro compuesto de cierto valor econémico es el sulfuro de cadmio (CdS) que
generalmente se produce al tratar la solucién de cadmio con sulfuro soluble. Este compuesto es un

pigmento amarillo brillante conocido como “cadmio amarillo”, que es utilizado en pinturas de alta

17



calidad y pigmentos para artistas debido a su estabilidad de color, resistencia al azufre y la oxidacion
(ATSDR, 2012).

4. Toxicidad

a. Toxicocinética

1) Absorcidn: se han realizado algunas mediciones de la absorcion dérmica de cadmio en animales,
con estudios in vitro utilizando piel humana para determinar la absorcion percutanea de cadmio. En
una investigacion se determiné que aproximadamente 0.1 a 0.6% de cloruro de cadmio entré en la
perfusion plasmatica durante las primeras 16 horas, mientras que 2.4 a 12.7% de la dosis aplicada
permaneci6 en la piel. La mayor parte del cadmio (74-93%) permaneci¢ sin absorber y se recupero
de la superficie de la piel (ATSDR, 2012).

En un estudio delimitado en conejos, se encontré que las cantidades acumuladas de cadmio en
el higado y los rifiones eran de 0,4 a 0,61% 2 semanas después del final de la exposicion dérmica
al cadmio. De igual forma, se detectd dicho metal en el higado, los rifiones y la orina después de la
exposicion dérmica en cobayas. La desaparicion del cadmio aplicada a la piel de la cobaya dependi6

de la concentracion, con una absorcion media maxima del 1,8% durante 5 horas (ATSDR, 2012).

2) Distribucion: no se localizaron estudios con respecto a la distribucion en humanos después de la
exposicion dérmica al cadmio. Sin embargo, como se mencionaba anteriormente, se encontraron
niveles elevados de cadmio en el higado y los rifiones de conejos y ratones expuestos dérmicamente
al este metal (ATSDR, 2012).

3) Metabolismo: actualmente, no se conoce que el cadmio experimente ninguna conversion
metabolica directa, como oxidacién, reduccion o alquilacién. El ion cadmio (+2) se une a grupos
anionicos (especialmente grupos sulfhidrilo) en proteinas (especialmente albdmina vy
metalotioneina) y otras moléculas. EI cadmio plasmatico circula principalmente unido a
metalotioneina y albumina (ATSDR, 2012).

4) Excrecion: no se localizaron estudios con respecto a la excrecion en humanos después de la

exposicion dérmica al cadmio. Se informd que se detecté cadmio en la orina de conejillos de indias

expuestos dérmicamente a este metal, pero no hay detalles disponibles (ATSDR, 2012).
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b. Farmacodinamia
El cadmio es toxico para una amplia gama de 6rganos y tejidos; sin embargo, los principales
6rganos diana de la toxicidad por cadmio son los rifiones, luego los huesos y los pulmones. La

exposicion cronica al cadmio produce dafio celular del tubulo proximal (ATSDR, 2012).

Se ha demostrado que el cadmio perturba la composicion de los lipidos y aumenta la
peroxidacion de los mismos. Se ha propuesto que el agotamiento de las enzimas antioxidantes,
especificamente la glutation peroxidasa y la superéxido dismutasa, es el mecanismo de los efectos
cardiotdxicos del cadmio. También, se ha verificado que este metal altera el metabolismo del zinc,
el hierro y el cobre, asi como el selenio. Se ha propuesto que un paso inicial en la toxicidad inducida
por cadmio en los testiculos es la interferencia con los complejos de zinc-proteina que controlan la
transcripcion del ADN que posteriormente conduce a la apoptosis (ATSDR, 2012).

c. Efectos sobre la salud

En cuanto a los efectos por exposicidn dérmica, entre los pacientes con eccema a los que se les
realiz6 una prueba de parche de rutina con cloruro de cadmio al 2%, 25 de 1.502 mostraron alguna
reaccion. En animales se han realizado més investigaciones. Ratas expuestas a altas concentraciones
de pigmentos de cadmio u oxido tuvieron un lagrimeo excesivo cuatro horas después de la

exposicion (Rusch et al. 1986), posiblemente debido a un efecto de irritacién directa en los 0jos.

La Agencia Internacional para la Investigacion del Cancer (IARC) clasifica al cadmio en el
grupo 1, lo que confirma que es cancerigeno para el ser humano. El potencial genotoxico del cadmio
se ha estudiado en estudios in vivo de trabajadores del cadmio, miembros de la poblacion general
y roedores. Aungue no siempre son consistentes, estos resultados sugieren que el cadmio es un
agente clastogénico, a juzgar por la induccion de dafio en el ADN, micronucleos, intercambio de

crométidas hermanas (SCE) y aberraciones cromosomicas (ATSDR, 2012).

Por otro lado, se investigo el efecto de los niveles de cadmio administrado por via dérmica en
ratas durante 14, 21, 28, 35 y 42 dias a concentraciones de 14 y 28 mg/kg/dia. La exposicion
provoco lesiones en la piel (hiperqueratosis, acantosis y costras, alopecia y eritema) y tumores en
el escroto. En estas ratas también se observaron cambios anatomicos, como distension del
estomago, atrofia de rifidn e higado y pérdida de peso corporal (ATSDR, 2012).
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d. Diagnostico y tratamiento

Los niveles de cadmio en sangre, orina, heces, higado, rifién, cabello y otros tejidos se han
utilizado como indicadores bioldgicos de exposicion al cadmio. Los niveles de cadmio en sangre
son principalmente indicativos de exposiciones recientes al cadmio mas que de cargas corporales.
La exposicion ambiental puede elevar la concentracion de cadmio en sangre a mas de 10 ug /L

(ATSDR, 2012).

Los niveles de cadmio en orina reflejan principalmente la carga corporal total de cadmio. La
media geométrica del nivel de cadmio en orina en adultos es de 0,232 pg/L (o 0,247 pg/g de
creatinina). En poblaciones con exposicion ambiental u ocupacional sustancial, los valores pueden
variar hasta 50 pg/g de creatinina (ATSDR, 2012).

Se ha encontrado en estudios con roedores que la administracion oral de algunos compuestos
quelantes, como el acido meso-2,3-dimercaptosuccinico, reducen la absorcion después de una
exposicion oral aguda al cadmio, pero otros como los ditiocarbamatos pueden aumentar la
toxicidad. Algunas fuentes recomiendan usar sales de &cido etilendiaminotetraacético (EDTA)
(ATSDR, 2012).

La exposicion cutinea u ocular a altos niveles de cadmio puede causar irritacion y debe tratarse

guitando la ropa contaminada, lavando la piel y enjuagando bien los ojos (ATSDR, 2012).
D. Plomo

1. Descripcion

El plomo es un metal del grupo 14 (IVVa) y nimero atémico 82 de la tabla periddica. Su simbolo
Pb es una abreviacion de la palabra en latin plumbum. EI plomo elemental existe como un metal
gris plateado, pesado y muy lustroso con una estructura de cristal ctbico que asume un tinte azulado
a medida que se empafia en el aire. Es bastante suave y maleable, con un bajo punto de ebullicién.
Varias de sus sales se presentan como polvos o liquidos de varios colores (IARC, 2006;

Vijayakymar et al., 2012).

El plomo es un componente natural de la corteza terrestre (8-20 mg/Kg) con trazas que existen
en el suelo, agua y plantas. Este fue uno de los primeros metales extraidos por el hombre a partir de
su forma galena o sulfuro de plomo (PbS), cerusita/carbonato de plomo (PbCO3) y anglesita/ sulfato
de plomo (1) (PbS0O4) (IARC, 2006; Vijayakymar et al., 2012).
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Es practicamente inmovil, pero se vuelve altamente tdxico cuando es extraido y utilizado por
las personas. Esta cientificamente comprobado que el plomo (Pb), como una clase de metales
pesados, es un contaminante ambiental peligroso e importante (IARC, 2006; Vijayakymar et al.,
2012).

2. Propiedades fisicas y quimicas

El plomo en su estado elemental posee una masa atomica de 207.19 g/mol, densidad de 11.34
g/mL, punto de fusion de 327,5°C y un punto de ebullicion a presién atmosférica de 1740°C. Es
muy suave, altamente maleable, dictil, resistente a la corrosion y un mal conductor de la
electricidad. Tiene cuatro is6topos naturales: 204Pb (1,4%), 206Pb (25,2%), 207Pb (21,7%) y
208Pb (51,7%). Las proporciones isotopicas pueden diferir para distintas fuentes minerales, y esta
propiedad se ha aprovechado en estudios de trazabilidad no radiactivos para investigar las vias
ambientales y metabdlicas de dicho metal (IARC, 2006).

A pesar de que el plomo tiene cuatro electrones en su capa de valencia, su estado de oxidacién
tipico es +2 en lugar de +4, ya que solo dos de los cuatro electrones se ionizan facilmente. Aparte
del nitrato, el clorato y, en mucho menor grado, el cloruro, la mayoria de las sales inorganicas de
plomo (I1) tienen escasa solubilidad en agua. Sin embargo, si es soluble en &cido nitrico y &cido
sulfarico concentrado (IARC, 2006).

Las propiedades fisicas y quimicas de algunos compuestos organicos e inorganicos de plomo
se muestran en el Cuadro No. 7 de anexos. Estos se escogieron en base a los que se dispone datos

sobre toxicidad o que son comercialmente importantes. La lista no es exhaustiva.

3. Aplicaciones y fuentes de exposicion

Desde la antiguedad, las personas le han encontrado varias aplicaciones al plomo. En Roma,
utilizaban el plomo para las pipas, utensilios de cocina y esmaltes de cerdmica. El uso de plomo
posindustrial aumentd drasticamente y, en la actualidad, se considera el metal no ferroso mas

utilizado, con una produccion de 11,71 millones de toneladas métricas en 2018 (ATSDR, 2020).

Antes de que la EPA (Agencia de Proteccion del Medio Ambiente o Environmental Protection
Agency por sus siglas en inglés) comenzara a regular el contenido de Pb en la gasolina a principios
de la déecada de 1970, se agregaban aproximadamente 250,000 toneladas de Pb orgéanico (tetraetil
Pb) a la gasolina anualmente (IARC, 2006).
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La emision de particulas de plomo de los vehiculos de motor present6 un riesgo significativo
para la salud de las poblaciones urbanas. La EPA, en 1973, inici6 un programa de reduccion. Para
1988, el programa redujo el uso total de Pb en gasolina a <1% de la cantidad utilizada en el afio
pico de 1970. En 1990, la CAA (Clean Air Act/ Ley de Aire Limpio) prohibi6 el uso de gasolina
gue contenga Pb o aditivos de Pb como combustible en la mayoria de los vehiculos de motor. La
gasolina producida con aditivos de Pb se sigue fabricando y comercializando para su uso como
combustible en aviones y coches de carreras, pero el tetraetil plomo no ha sido manufacturado desde
1991 (IARC, 2006).

Actualmente, la aplicacion més grande de plomo en todo el mundo se encuentra en las baterias
de &cido-plomo. El tipo mas comUn consiste en una caja de plastico de alta resistencia (normalmente
polipropileno) que contiene rejillas hechas de una aleacion de plomo-antimonio (0,75-5% de
antimonio) con adiciones menores de elementos como cobre, arsénico, estafio y selenio para
mejorar las propiedades de la rejilla. La forma mas comun de bateria de acido-plomo es la llamada
bateria SLI (arranque, iluminacion y encendido o starting, lighting and ignition por sus siglas en
inglés) que se utiliza en vehiculos de carretera como automdviles y camiones. En 2018, se estimd
gue la industria de baterias representaba > 85% del consumo interno de Pb en los Estados Unidos
(IARC, 2006).

El plomo también se usa para cubrir cables, plomeria y municiones. ElI metal es muy eficaz
como absorbente de sonido y como escudo de radiacion alrededor de equipos de rayos X y reactores
nucleares. También, se utiliza para absorber vibraciones. El plomo, aleado con estafio, se utiliza en
la fabricacion de tubos de 6rgano (instrumento musical). El carbonato de plomo (PbCO3), el sulfato
de plomo (PbSO4), el cromato de plomo (PbCrO4), el tetradxido de plomo (Pb304) y otros
compuestos se usan ampliamente en pinturas, aunque en los Gltimos afios esto se ha reducido por
los peligros para la salud (IARC, 2006).

El éxido de plomo (generalmente monéxido de plomo) se utiliza en la produccion de "vidrio de
cristal" fino y "vidrio de silex" con un alto indice de refraccion para lentes acromaticos. El nitrato
y el acetato de plomo son sales solubles que sirven como productos intermedios y en aplicaciones
especiales. Las sales de plomo, como el arseniato de plomo, se han utilizado como insecticidas,
pero en los ultimos afios este uso casi se ha eliminado (IARC, 2006). En el Cuadro No. 3, se muestra

un resumen de los compuestos de plomo mayormente utilizados.
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Cuadro No. 3. Usos actuales y anteriores de compuestos de plomo seleccionados

Compuesto Utilidad

Tefido de textiles, impermeabilizantes, barnices, secadores de
plomo, pigmentos de cromo, proceso de cianuracién de oro,
insecticida, pinturas anti incrustantes, reactivo analitico, tinte para
el cabello.

Compuesto detonante primario para explosivos de alta potencia,
disparo de municiones a base de Pb.

Acetato de plomo (II)

Azida de plomo (1)

Bromuro de plomo (II)  Catalizador de foto polimerizacion, relleno inorgéanico en plasticos.

Catalizador de polimerizacion, componente de grasas lubricantes
de alta presion.

Preparacién de sales de plomo, pigmentos de cromato de plomo,
Cloruro de plomo (1) reactivo analitico.

Carbonato de plomo (1)

Pigmento en pinturas industriales, caucho, plésticos,
Cromato de plomo (1)  revestimientos ceramicos; analisis quimico organica.

Yoduro de plomo (1) Bronceado, impresion, fotografia.
Cromato de plomo y Anélisis quimico, pigmento
molibdeno ' '
Sales de plomo, fosforos, oxidante en la industria del tinte,
sensibilizador en fotografia, explosivos.
Baterias de almacenamiento, cementos, alfareria, esmaltes, vidrio,
Oxido de plomo (I1) pigmentos de cromo, analisis de minerales de metales preciosos,
fabricacion de plomo rojo, cemento (con glicerol).
Fosfato de plomo (I1) Agente estabilizador en plasticos
Estifnato de plomo (1)  Explosivo primario.
Almacenamiento de baterias, pinturas, ceramicas, pigmentos,
Sulfato de plomo (1) compuestos de vinilo eléctricos y otros que requieren una alta
estabilidad térmica.
Ceramica, detector de radiacién infrarroja, semiconductor, esmalte
ceramico, fuente de plomo.
Tetraetil plomo Agente antidetonante en gasolina de aviacion.

Nitrato de plomo (II)

Sulfuro de plomo (I1)

Fuente: elaboracion propia con base en IARC, 2006.

Las particulas de ciertos materiales que contienen plomo se pueden transportar a través del aire,
el agua y el suelo por medio procesos quimicos y fisicos naturales tales como meteorizacion,
escorrentia, precipitacion, deposicion seca de polvo y flujo de arroyos/rios; sin embargo, el suelo y

los sedimentos parecen ser los mas importantes (IARC, 2006).

23



La poblacion, en general, puede estar expuesta al Pb en el aire ambiente, los alimentos, el agua
potable, el suelo y el polvo. Para los adultos, la exposicion a niveles de Pb mas alla de los
antecedentes generalmente se asocia sus ocupaciones. En los nifios, la exposicion a altos niveles de
plomo se asocia con vivir en areas contaminadas del mismo (por ejemplo, tierra o polvo; interior

de casas antiguas con pintura a base de dicho metal) (IARC, 2006).

4. Toxicidad

La toxicidad del plomo para los seres humanos se conoce desde hace mas de 2,000 afios y no
se discute. Los primeros estudios epidemioldgicos se centraron en la toxicidad asociada con altas
exposiciones ocupacionales. Sin embargo, durante las Ultimas décadas, ha habido una creciente
conciencia de que la exposicion a bajas concentraciones también esta asociada con efectos adversos
en la salud (ATSDR, 2020).

Se han observado efectos toxicos del plomo en todos los sistemas de érganos que se han
estudiado rigurosamente. La importancia clinica de algunos de los efectos a niveles bajos de
exposicion y en sangre es mas sustancial que para otros metales (por ejemplo: efectos neurolégicos,
renales, cardiovasculares, hematoldgicos, inmunoldgicos, reproductivos y de desarrollo). Esto se
fundamenta en que los mecanismos que inducen la toxicidad son comunes a todos los tipos celulares
y porqgue el plomo se distribuye ampliamente por todo el cuerpo. Se han observado efectos adversos
para la salud en concentraciones menores de 10 pg / dL en sangre en adultos y PbB <5 pg / dL en
nifios (ATSDR, 2020).

a. Toxicocinética
1) Absorcidn: se puede destacar que las principales vias de absorcion de plomo son el tracto
respiratorio, tracto gastrointestinal y dérmica. Esta ultima es mucho menos eficiente que las otras

dos formas, con excepcion del comportamiento mano-boca (ATSDR, 2020).

En estudios relacionados, se determind que después de la aplicacion cuténea de acetato de
plomo marcado con 203Pb en preparaciones cosméticas a ocho voluntarios varones durante 12
horas, la absorcion fue <0,3%, en base a, mediciones en orina y sangre, y se predijo que era del
0,06% durante el uso normal de tales preparaciones. La mayor parte de la absorcion tuvo lugar

dentro de las 12 horas posteriores a la exposicién (ATSDR, 2020).
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La informacién sobre la absorcion dérmica relativa de las sales de plomo organicas e
inorganicas de plomo proviene de estudios previos fue de: Nuolato de plomo> Naftenato de plomo>
Acetato de plomo> Oxido de plomo (no detectable) (ATSDR, 2020).

2) Distribucion: la distribucion de Pb en el cuerpo es independiente de la ruta y, en los adultos,
aproximadamente el 94% de la carga corporal total de este se encuentra en los huesos en

comparacion con aproximadamente el 73% en los nifios (ATSDR, 2020).

El plomo en sangre se encuentra principalmente en los glébulos rojos (99%). Aunque los
mecanismos por los que el plomo atraviesa las membranas celulares no se han delimitado por
completo, los resultados de los estudios en globulos rojos indican que existen dos, y posiblemente
tres vias. La principal propuesta es un intercambiador de aniones que depende del HCO3- y est4

bloqueado por inhibidores del intercambio de aniones (ATSDR, 2020).

El plomo en los eritrocitos se une a varias proteinas intracelulares, siendo su principal ligando
de union la enzima ALAD en eritrocitos. Se ha estimado que la capacidad de unién es de
aproximadamente 85 pg / dL de globulos rojos. El plomo se une e inhibe la actividad de ALAD. La
unién de zinc es esencial para la actividad de esta enzima y el plomo la inhibe al desplazar a ese
metal (ATSDR, 2020).

3) Metabolismo: el metabolismo del plomo inorgéanico consiste en la formacion de complejos con
una variedad de ligandos proteicos y no proteicos. Los principales ligandos extracelulares incluyen
albimina y sulfhidrilos no proteicos. El principal ligando intracelular de los glébulos rojos es
ALAD (ATSDR, 2020).

Los compuestos organicos de plomo como los alquil plomo se metabolizan activamente en el
higado por desalquilacién oxidativa catalizada por el citocromo P450. Se han informado

relativamente pocos estudios que aborden el metabolismo de dichos compuestos (ATSDR, 2020).
4) Excrecion: el plomo se excreta principalmente en la orina y las heces, independientemente de la

via de exposicion. Las vias menores de excrecion incluyen sudor, saliva, cabello, ufas, leche
materna y liquido seminal (ATSDR, 2020).
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La eliminacion del mismo es multifacética, con diferentes tiempos de retencién. El tiempo
medio de eliminacién aparente en sangre varia con la edad y el historial de exposicion y puede
variar de una semana a dos afios. La eliminacion de plomo del hueso se produce con un tiempo
medio aparente de una a dos décadas (ATSDR, 2020).

b. Toxicodinamia

El plomo ejerce muchos de sus efectos adversos al perturbar la homeostasis ionica. Esta
alteracion ocurre cuando este desplaza a otros iones metélicos como hierro, calcio, zinc, magnesio,
selenio y manganeso, interfiriendo con los procesos biolégicos criticos mediados por los propios
iones o por las enzimas y proteinas que requieren de los mismos. Entre los procesos bioldgicos que
se ha demostrado que afecta el plomo a través de su impacto en la homeostasis idnica se encuentran:
la homeostasis del calcio; transporte de iones a través de las membranas celulares y el
funcionamiento de numerosas proteinas implicadas en la sefializacién, el crecimiento y la
diferenciacion celular, la expresion génica, el metabolismo energético y las vias biosintéticas
(ATSDR, 2020).

Se ha demostrado que varias proteinas de bajo peso molecular, incluida la metalotioneina, se
unen (a través de residuos de tiol) al plomo, formando cuerpos de inclusidn en las células renales,
hepaticas, pulmonares y gliales. En el caso de la metalotioneina, el efecto de la unidn es secuestrar
el plomo para proteger a las células y tejidos expuestos. En los eritrocitos, la principal proteina de

union de este metal es ALAD; la hemoglobina también se puede unir al plomo (ATSDR, 2020).

Ademas, el plomo puede inducir estrés oxidativo a través de varios mecanismos, incluido el
aumento de la produccion de ROS mediante la inhibicion de la biosintesis del grupo hemo y la
activacion de NADPH oxidasa. También, por medio de la estimulacién de la peroxidacion y
alteracion de lipidos aumentando su susceptibilidad a la oxidacion e inactivacion y/o agotamiento
de enzimas antioxidantes. EI aumento del estrés oxidativo a través de la generacion de ROS vy el
agotamiento de las enzimas antioxidantes puede ser un mecanismo por el cual el plomo induce una
respuesta inflamatoria (ATSDR, 2020).

En un pequefio nimero de estudios, se ha demostrado que el plomo induce efectos epigenéticos,
incluidas ciertas perturbaciones en la metilacion del ADN vy alteraciones en la mitogénesis. Esto
altimo incluye tanto un aumento en la proliferacién celular como disminuciones en algunos
sistemas (ATSDR, 2020).
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Por altimo, el plomo es capaz de abrir el poro transmembrana mitocondrial (MTMP), siendo el
primer paso en la cascada de la apoptosis mitocondrial), posiblemente desplazando el calcio en el
lado de la matriz del poro (ATSDR, 2020).

c. Efectos en la salud

Desde el desarrollo del Perfil Toxicoldgico del Plomo de 2007 (ATSDR 2007), los resultados
de numerosos estudios epidemioldgicos han hecho que se preste atencién a los efectos adversos
para la salud de las exposiciones al plomo desde concentraciones menores a 5 ug/dL (en nifios) y
10 pg /dL (adultos) hasta mas (ATSDR, 2020).

Los efectos sobre la salud del Pb son los mismos, independientemente de la via de exposicion.
La medicion de plomo en el organismo mas comun es evaluar las concentraciones del mismo en
sangre (PbB, normalmente expresada en términos de pg/dL). Esto refleja tanto la exposicion en

curso como las reservas en el hueso, que pueden transferirse a la sangre (ATSDR, 2020).

Sprinkle (1995) inform6 concentraciones de plomo en sangre de 9 a 24 pg / dL en nueve nifios
de 3 meses a 5 afios que recibieron la aplicacion diaria de cosméticos faciales, mientras que se
encontraron concentraciones de 2 a 6 pg / dL en nueve nifios de 1 a 6 afios. que no tenia o tenia una
aplicacion desconocida. Patel y col. (2001) también informaron concentraciones elevadas de plomo
en sangre (20,2 + 13,0 ug / dL) en personas en la India que usaban cosmeticos para los ojos a diario
(ATSDR, 2020).

La toxicidad de dicho metal, derivado de su mecanismo de accién, puede provocar problemas
neurolégicos, renales, cardiovasculares, hematol6gicos, inmunoldgicos, reproductivos y del
desarrollo (ATSDR, 2020).

La toxicidad aguda por plomo se caracteriza por sintomas de dolor/célicos abdominales,
vomitos, estreflimiento, neuropatia periférica, edema, encefalopatia cerebral, que pueden provocar

convulsiones, comay la muerte (ATSDR, 2020).
El inicio de la toxicidad aguda es rapido, por lo general ocurre entre uno y cinco dias después

de la exposicion. Los principales sistemas involucrados son el gastrointestinal, hematoldgico y

neuroldgico. Los signos y sintomas aumentan en severidad con el aumento de PbB, que van de
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leves a severos. Los efectos gastrointestinales incluyen célicos, dolor abdominal, nauseas, vomitos,
diarrea y estrefiimiento. La pérdida masiva de liquidos gastrointestinales puede provocar
deshidratacion. Los efectos hematoldgicos incluyen disminucion de la sintesis de hemoglobina,

anemia y crisis hemolitica aguda caracterizada por anemia y hemoglobinuria (ATSDR, 2020).

Numerosos sintomas neuroldgicos estan asociados con la toxicidad aguda, que incluyen dolor
de cabeza, irritabilidad, disminucién de la actividad, parestesia, dolor y debilidad muscular, marcha
ataxica, disminucién de la conciencia, edema cerebral que conduce a convulsiones y coma,
encefalopatia y muerte. Otros sintomas reportados incluyen astringencia de la boca, sabor metalico
en la bocay sed (ATSDR, 2020).

Los datos de los informes de casos no son suficientes para establecer una relacion dosis-
respuesta para la toxicidad aguda en relacidn con la concentracién de plomo en sangre. Se pueden
hacer algunas observaciones generales como que con PbB <30 pg/dL, normalmente no se observan
signos y sintomas de toxicidad aguda. Esto no debe interpretarse en el sentido de que no se producen
efectos adversos inducidos a esas concentraciones, por ejemplo, se ha delimitado una disminucién
de la sintesis de hemoglobina con PbB <30 pg/dL; pero, que los sintomas que hacen que las
personas busquen intervencion médica no suelen serlo. A medida que los PbB aumentan a > 30

ng/dL, se observan signos y sintomas de toxicidad gastrointestinal y neurologica (ATSDR, 2020).
Algunos efectos de toxicidad crénica se pueden apreciar en el Cuadro No. 4 de acuerdo a la

concentracion de plomo en sangre. Es importante recalcar que estos dependen del tiempo de
exposicion (ATSDR, 2020).
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Cuadro No. 4. Efectos cronicos del plomo en los sistemas organicos a distintas

concentraciones en sangre

Concentracion

Sistema (ng/dL) Efecto de la exposicion a plomo
- 10 Aumenta el riesgo de aterosclerosis, altera la conduccion
- cardiaca, aumenta el riesgo de mortalidad.
Cardiovascular Aumenta riesgo de hipertension, aterosclerosis,
>10 enfermedades del corazon y mortalidad.
<10 Disminuye funcién pulmonar, aumenta riesgo de asma e
. . hiperactividad bronquial.
Respiratorio L L .
10 Dlsmmuy_e funcion pulmo_nar, sintomas de enfermedades
respiratorias, aumenta el riesgo de asma.
<10 Sintomas gastrointestinales (c6licos).
Gastrointestinal 10 Sintomas gastrointestinales (colicos, nausea, dolor,
constipacion).
<10 Inhibicién_ de la enzima ALAD, disminucion de
Hematol6gico B hemogl_qblna y plaqqetas. S,
10 Inhibicion de la enzima ALAD vy otras, disminucién de
hemoglobina y plaquetas, anemia.
Musculo <10 Pérdida dsea y dientes, caries dentales y periodontitis.
s Periodontitis, caries, osteoporosis, pérdida de minerales,
esquelético >10 .
musculatura débil.
Ocular <10 Degeneracidn macular, aumento el riesgo de cataratas.
>10 Degeneracion macular, riesgo de cataratas y glaucoma.
- <10 - "
Hepatico ~10 Toxicidad hepatica.
<10 Alteracion de niveles de hormonas tiroideas y cortisol.
Endocrino 10 Alteracion de niveles de hormonas tiroideas, disminuye
niveles de vitamina D.
<10 Disminucidn de GFR, proteinuria, riesgo de enfermedad
- renal.
Renal C L L
10 Disminucion de GFR, enzimuria proteinuria, riesgo de
enfermedad renal.
Aumento de riesgo de infecciones, alergias, cambio en la
<10 respuesta de las células inmunitaria e indicadores de la
Inmunoldgico respuesta a inflamacion.
10 Cambios en la respuesta, células inmunitarias e
indicadores de la inflamacién.
Reproductivo <10 Incremento de testosterona, efectos en el esperma,

disminucién de fertilidad, FSH y LH.
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. Concentracion o
Sistema Efecto de la exposicion a plomo

(ng/dL)
>10

Efectos en esperma, disminucion de fertilidad,

incremento de parto prematuro.

Disminucidn de funciones cognitivas, cambios de humor

y comportamiento.

Disminucidn de funciones cognitivas, cambios de humor
>10 y comportamiento, alteracion de funciones sensoriales y

motoras, encefalopatias.
Fuente: elaboracién propia con base en ATSDR, 2020.

Neuroldgico <10

Descripcion: Es importante mencionar que algunos de los efectos mencionados anteriormente,

pudieron ser visto en casos puntuales, de acuerdo a la limitada informacion disponible.

d. Diagnéstico y tratamientos

Los biomarcadores de exposicion que se utilizan en la préctica hoy en dia son mediciones de
los niveles totales de plomo en los fluidos o tejidos corporales, como la sangre, los huesos o la
orina. La medida de plomo en sangre (PbB) es el biomarcador méas utilizado para determinar la
exposicion a plomo. Para este método es preferible el muestreo venoso de sangre al de puncion en
el dedo, derivado de los riesgos de contaminacion (ATSDR, 2020; CDC, 2021).

Ademas de este, también se puede utilizar la medida de plomo en dientes y huesos por medio
de técnicas no invasivas de rayos X, lo cual se ha utilizado en adultos y nifios. Por otro lado, la
concentracion de plomo medido en plasma también es un biomarcador existente, sin embargo, es
una técnica muy dificil de cuantificar por las limitaciones de la mayoria de técnicas analiticas, asi
como la hemélisis que puede ocurrir al utilizar estas practicas, lo que contribuye a margen de error
(ATSDR, 2020; CDC, 2021).

También, la medicion de los niveles de plomo en orina es utilizado para medir la exposicion a
este metal. La excrecion urinaria de plomo refleja principalmente la exposicion reciente y, por lo
tanto, posee limitaciones para evaluar la carga corporal de plomo o la exposicion a largo plazo
(ATSDR, 2020; CDC, 2021).

El plomo puede ser secretado por la saliva y sudor. Sin embargo, no han sido adoptados para
monitorizar los niveles de exposicion al plomo derivado de la baja correlacion que se ha encontrado
con la medicién de PbB. Asimismo, el plomo puede s estar incorporado en el pelo y ufias de las
personas, pero este método podria contribuir a fuentes de error por la contaminacion del ambiente
y de tratamientos para el cabello (ATSDR, 2020; CDC, 2021).
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Una de las primeras intervenciones para tratar y reducir los efectos tdxicos del plomo en el
organismo es identificar y eliminar la fuente de exposicion. En el caso de intoxicacion por este
metal, se recomienda la terapia de quelacion cuando las concentraciones de plomo son mayores a
45 ug/dL en nifios y adultos. En este tratamiento, un medicamento es administrado para se una al
plomo y se excrete en la orina. Los mas utilizados son DMSA (via oral) y EDTA (via intravenosa)
(CDC, 2021).

E. Regulacion de metales pesados en cosméticos

Por definicion, todos los cosméticos autorizados para su uso deben ser completamente seguros
para los usuarios y la responsabilidad final de garantizar la seguridad de estos preparados recae en
los fabricantes, distribuidores e importadores. Sin embargo, el uso de los mismos esta relacionado
con la aparicion de efectos desfavorables para la salud, resultantes de la presencia de ciertas

sustancias quimicas (Borowska & Brzdska, 2004).

Como se mencionaba anteriormente, uno de los grupos de sustancias peligrosas presentes en
los cosméticos son los metales pesados, entre los que se encuentran elementos particularmente

toxicos como el cadmio (Cd) y plomo (Pb) (Borowska & Brzoska, 2004).

Debido a la nocividad de los metales, su contenido en productos cosméticos esta prohibido o
restringido por las regulaciones de algunos paises, pero en muchos no existen normas al respecto.
De igual manera, es importante destacar que las concentraciones permisibles de metales pesados

dependen del tipo producto y pueden ser especificas de cada pais (Borowska & Brzdska, 2004).

De las regulaciones existentes se puede mencionar la reportada por el Ministerio de Salud,
Trabajo y Bienestar de Japon (MHLW o Ministry of Health, Labor and Welfare of Japan, por sus
siglas en inglés), las Directrices Sobre Los Limites De Contaminantes Para Cosméticos de ASEAN
(Asociacion de Naciones del Sudeste Asiatico o Association of South East Asian Nations por sus
siglas en inglés), asi como la Oficina Federal de Proteccion al Consumidor y Seguridad Alimentaria
de Alemania (BVL) (MHLW, 2000; ASEAN, 2017; BVL, 2020).

También, destaca el Diario Oficial de la Union Europea (OJEU u Official Journal of the
European Union), la Guia sobre impurezas de metales pesados en cosméticos de Canada de la HC-

SC (Health Canada-Santé Canada) y la Guia de Metales Pesados en Cosmeéticos por la
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Administracién de Medicamentos y Alimentos de Estados Unidos (FDA o Food and Drug
Administration) (OJEU, 2009; HC-SC, 2012; FDA, 2020).

1. Limites aceptados de cadmio y plomo en cosméticos

El cadmio y plomo son elementos cuya toxicidad estd bien documentada. Segun la literatura,
0.41% del plomo presente como impureza en un cosmético aplicado externamente es absorbido por
la piel. Asimismo, el cadmio esté catalogado como potencial cancerigeno. Derivado de lo anterior,
las entidades regulatorias han delimitado concentraciones maximas permitidas de dichos metales

pesado para minimizar los riesgos de exposicion al mismo (FDA, 2016).

El MHLW indica que el nivel de plomo para el 6xido de zinc debe ser menos de 40 ppm, para
los dioxidos de titanio en menos de 50 ppm y el anhidrido silicico en menos de 30 ppm como
metales pesados; el cadmio est4 catalogada como sustancia prohibida en productos cosméticos. La
ASEAN, indican que el limite méximo de la concentracion de cadmio debe ser de 5 ppm y de plomo
20 ppm. También, la concentracion maxima permitida de plomo en Alemania segin la BVL es de
2 mg/Kg y de cadmio 0.1 mg/Kg (MHLW, 2000; ASEAN, 2017; BVL, 2020).

De acuerdo con la regulacion No 1223/2009 del Diario Oficial de la Union Europea, el plomo
y cadmio estan catalogados como sustancias prohibida en productos cosméticos. Por otro lado, en
Canada (HC-SC) y Estados Unidos (FDA), el limite maximo permitido de cadmio es de 3 ppm, asi
como plomo de 10 ppm (OJEU, 2009; HC-SC, 2012; FDA, 2020) que aplica tanto para lapices
labiales y cosméticos de aplicacion externa a la piel.

2. Regulacién en Centroamérica y Guatemala

En Guatemala, EI Ministerio de Salud y Asistencia Social (MSPAS) es la entidad encargada de
controlar la calidad de los productos farmacéuticos que puedan afectar la salud y bienestar de los
habitantes (MSPAS, 2020).

Guatemala es pais miembro del Reglamento Técnico Centroamericano. EI “RTCA 71.01.35:21
Productos Cosméticos. Registro e Inscripcion Sanitaria De Productos Cosméticos™ tiene como
objetivo “normar el control sanitario de los productos cosméticos, estableciendo las buenas
practicas de manufactura, que regule todos los procedimientos involucrados en su fabricacion, con

el fin de asegurar la calidad de los mismos” (RTCA, 2008).
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En el apartado de “Verificacion de Calidad de Productos Cosméticos” del RTCA 71.03.45:07
se indican las disposiciones que se deben aplicar a todos los cosméticos importados y fabricados en
los paises centroamericanos. Esto incluye la realizacion de una evaluacion técnica de etiquetado del
producto, asi como pruebas en el que se evalua: caracteristicas organolépticas (aspecto, sabor, color
y olor), pruebas fisicas (pH, densidad, viscosidad), pruebas microbioldgicas y pruebas quimicas.
Estas Gltimas abarcan la determinacion de contenido de ingredientes activos y aquellas sustancias
quimicas registradas segun el texto consolidado “CONSLEG: 1976L0768. Anexo III” de la Oficina
de Publicaciones Oficiales de las Comunidades Europeas (RTCA, 2008).

De la misma forma, se establece que, para el registro o inscripcion sanitaria de productos
cosméticos, los paises adoptaran los listados actualizados de sustancias prohibidas (Anexo II) y
sustancias registradas (Anexo I11) del texto consolidado de la Oficina de Publicaciones Oficiales de
las Comunidades Europeas y el Listado emitido por los Estados Unidos de América, “teniendo

preeminencia el listado menos restrictivo” (RTCA, 2008).

En el Anexo II del documento CONSLEG: 197610768, se categoriza al “plomo y cadmio”
como sustancias que no puede entrar en la composicién de productos cosméticos (CONSLEG,
2005). La FDA en Estados Unidos, como se mencionaba anteriormente, establece la concentracién

méaxima de plomo en productos cosméticos en 10 ppm, asi como de cadmio en 3 ppm (FDA, 2020).

El “Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afine” es uno de los
seis departamentos del MSPAS, encargado de “regular y controlar los productos farmacéuticos y
afines y los establecimientos que los importan, fabrican y comercializan en Guatemala”. Es funcién
del mismo, la emision de la Norma Técnica que establece la Inscripcién Sanitaria de productos
cosméticos (MSPAS, 2020).

La NT 42-2020 “Inscripcion Sanitario de Productos Cosméticos” indica que para la inscripcion
sanitaria del producto cosmético se necesita llenar el formulario F-AS-f-08 “Solicitud de
Inscripcion Sanitaria de Productos Afines”, la cual debe estar sellada, firmada y trimbada por el
profesional responsable, asi como el comprobante de pago por derecho de trdmite de inscripcion
sanitaria, certificado de Buenas Practicas de Manufactura, poder a favor del representante legal,
formula cualitativa completa, especificaciones del producto terminado y empaque primario y/o
secundario cosméticos (MSPAS, 2020).
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Derivado de la informacion anteriormente mencionada, no se establece el requerimiento de
evaluacion de metales pesados de cosméticos en Guatemala. Por lo mismo, se utilizara como
referencia los limites méaximos permitido de plomo (< 10 ppm) y cadmio (< 3 ppm) por la FDA

para cosméticos aplicados externamente.

F. Espectroscopia de absorcion atomica

1. Generalidades

La ciencia de la espectroscopia atdmica ha producido tres técnicas para uso analitico: emisién
atémica, absorcidn atémica y fluorescencia atomica. Para introducir la espectroscopia de absorcion
atdmica, es necesario tener una comprension del &tomo en si y del proceso atémico involucrado
(PerkinElmer Inc., 1996).

Un atomo est& formado por un ndcleo rodeado de electrones. Cada elemento quimico posee un
numero especifico de electrones que estan asociados con el ndcleo atdmico en una estructura orbital
y es Unica para cada elemento. Los electrones ocupan posiciones orbitales de forma ordenada y
predecible. El “estado fundamental” es la configuracion normal de un atomo la cual es electronica
mas estable y de menor energia (PerkinElmer Inc., 1996).

Si se aplica energia de la magnitud correcta a un atomo, esta sera absorbida por el a&tomo y un
electron externo serd promovido a una configuracion inestable, denomino el "estado excitado".
Como este estado es menos estable, el atomo volvera inmediata y espontdneamente a su
configuracion de estado fundamental y se emitird una energia radiante equivalente a la cantidad de
energia absorbida inicialmente en el proceso de excitacion (PerkinElmer Inc., 1996). Este proceso

se ilustra en la Figura No. 2.

EXCITACION DECAIMIENTO

(1)  Energia + — o 2 o — e f\}
Estado Estado Estado Estado Energia

fundamental excitado del excitado del Sendamental radiante
del itomo itomo atomo del dtomo

Figura No. 2. Proceso de absorcion de energia por el &tomo en estado fundamental.
(PerkinElemer Inc, 1996).

La longitud de onda de la energia radiante emitida estd directamente relacionada con la

transicion electronica que se ha producido. Dado que cada elemento tiene una estructura electrénica
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Unica, la longitud de onda de la luz emitida es una propiedad exclusiva de cada elemento individual
(PerkinElmer Inc, 1996).

La cantidad de interés en las mediciones de absorcion atomica es la cantidad de luz en la
longitud de onda resonante que se absorbe cuando la luz pasa a través de una nube de 4&tomos. A
medida que aumenta el nimero de atomos en la trayectoria de la luz, la cantidad de luz absorbida
aumenta de forma predecible. Midiendo la cantidad de luz absorbida, se puede realizar una
determinacion cuantitativa de la cantidad de analito presente. El uso de fuentes de luz especiales y
la seleccion cuidadosa de la longitud de onda permiten la determinacién cuantitativa especifica de

elementos individuales en presencia de otros (PerkinElmer Inc, 1996).

2. Espectrofotometria de absorcion atdbmica con horno de grafito

La diferencia entre espectrofotometria de absorcién atomica de Llama (FAAS) y
espectrofotometria de absorcién atomica con horno de grafito (GFAAS por sus siglas en inglés) es
gue FAAS utiliza una llama para atomizar la muestra, mientras que en GFAAS se usa un horno de
grafito (Tock, 2018).

GFAAS es una técnica de atomizacion adecuada que se utiliza para determinar las
concentraciones de analitos en muestras con un limite aceptable de precision al nivel de partes por
billon (ppb). En esta, las muestras se mezclan con modificadores antes de los procesos de
atomizacion y se dispensan en un tubo de grafito (atomizador) que esta programado para calentarse
en una serie de pasos, que incluyen secado, incineracion y atomizacion para eliminar el disolvente
y los componentes de la matriz y para atomizar la muestra restante. EI horno de grafito se calienta
a 3,000°C para generar los atomos. La muestra atomizada se retiene dentro del tubo y la trayectoria
de la luz durante un periodo de tiempo prolongado, lo que conduce a una mejora de la sensibilidad

(Helaluddin et al., 2016). En la Figura No. 3, se muestran los componentes basicos de dicho equipo.
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Figura No. 3. Componentes basicos del espectrofotometro de absorcién atbmica con horno de
grafito.

(Helaluddin et al., 2016).
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La interferencia quimica es relativamente baja debido al uso de modificadores quimicos para
estabilizar el analito y hacer que la matriz sea mas volatil; por lo tanto, contribuye a mejorar adn
mas la sensibilidad de esta técnica. GFAAS tiene muy buenos limites de deteccion para la mayoria
de elementos como arsénico, cadmio y plomo, ya que se requiere un tamafio de muestra pequefio
de 20 ul para el analisis; sin embargo, la técnica tiene algunas desventajas como rango de trabajo

limitado, andlisis lento y alto costo (Helaluddin et al., 2016).

3. Digestion asistida con microondas
La digestion por microondas es una técnica de preparacion bien establecida para convertir
muestras sélidas en soluciones adecuadas para el analisis mediante espectrofotometria de absorcion

atémica y otras como ICP-AES, ICP-MS o polarografia (Skoog et al., 2015).

El principio se basa en que la muestra solida se digiere quimicamente utilizando un reactivo
liquido (generalmente un acido mineral) mediante calentamiento por microondas en un recipiente
cerrado. Al calentar en un recipiente cerrado, se pueden generar temperaturas en el rango de 200-
260 °C (muy superiores a los puntos de ebullicién de los &cidos), lo que acelera el proceso de
digestion. Una digestion de microondas tipica toma de 20 a 40 minutos, lo que la convierte en una

poderosa herramienta de preparacion para el analista (Skoog et al., 2015).

El efecto de calentamiento proviene de las interacciones de microondas con moléculas e iones
dipolares en la muestra. Para las moléculas dipolares, la radiacion de microondas provoca un
aumento de las rotaciones moleculares y la friccion resultante genera calor. Para los iones, el campo
de microondas aumenta las vibraciones ionicas, lo que hace que colisionen con las moléculas
vecinas, lo que a su vez genera energia y calor. Las areas de aplicacion tipicas para la digestion por
microondas incluyen alimentos, andlisis ambiental, medicina, biologia, agricultura, analisis

farmacéutico, materiales, geologia, energia, metales y la industria del plastico (Skoog et al., 2015).
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IV.MARCO METODOLOGICO

A. Objetivos

1. Objetivo general

a. Analizar el contenido de cadmio y plomo en sombras de ojos de color negro que se
comercializan en el municipio de Guatemala por medio de espectrofotometria de absorcion
atémica acoplado a horno de grafito.

b. Generar informacion cientifica que evidencie la importancia de implementar en el pais métodos
de analisis validos y confiables, para la identificacion y cuantificacion de metales pesados en
productos cosméticos.

2. Objetivos especificos

a. ldentificar la presencia de cadmio y plomo en sombras de ojos de color negro, por medio de
espectrofotometria de absorcidn atomica acoplado a horno de grafito.

b. Cuantificar los niveles de cadmio y plomo contenidos en sombras de ojos de color negro, por
medio de espectrofotometria de absorcion atomica acoplado a horno de grafito.

c. Determinar si los valores cuantificados de cadmio y plomo en sombras de ojos de color negro
se encuentran dentro del limite establecido por la FDA.

d. Evaluar si existe diferencia estadisticamente significativa en la concentracién de cadmio y
plomo en sombras de ojo de color negro, de acuerdo con el tipo de comercializacién (formal e
informal).

e. Verificar la presencia de registro sanitario en las sombras de ojos de color negro recolectadas
en ambos tipos de comercializacién (formal e informal).

B. Hipotesis

Prueba de hipotesis estadistica 1:

Hipdtesis nula (H,): Los niveles de cadmio de las sombras de ojos de color negro que se

comercializan en el municipio de Guatemala son iguales 0 menores a 3 ppm segun lo establecido
por la FDA.
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Hipotesis alternativa (H;): Los niveles de cadmio de las sombras de ojos de color negro que se
comercializan en el municipio de Guatemala son mayores a 3 ppm segun los establecidos por la
FDA.

Prueba de hipdtesis estadistica 2:

Hipotesis nula (H,): Los niveles de plomo de las sombras de ojos de color negro que se
comercializan en el municipio de Guatemala son iguales 0 menores 10 ppm segln lo establecido
por la FDA.

Hipétesis alternativa (H;): Los niveles de plomo de las sombras de ojos de color negro que se
comercializan en el municipio de Guatemala son mayores a 10 ppm segun los establecidos por la
FDA.

Prueba de hipotesis estadistica 3:
Hipétesis nula (H,): La concentracién de cadmio en las sombras de ojos de color negro que se
comercializan en el municipio de Guatemala es la misma entre los puntos de venta de tipo formal e

informal.

Hipdtesis alternativa (H,): La concentracion de cadmio en las sombras de ojos de color negro que
se comercializan en el municipio de Guatemala es distinta entre los puntos de venta de tipo formal

e informal.

Prueba de hipdtesis estadistica 4:
Hipotesis nula (H,): La concentracion de plomo en las sombras de ojos de color negro que se
comercializan en el municipio de Guatemala es la misma entre los puntos de venta de tipo formal e

informal.
Hipotesis alternativa (H;): La concentracion de plomo en las sombras de ojos de color negro que

se comercializan en el municipio de Guatemala es distinta entre los puntos de venta de tipo formal

e informal.
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C. Variables

1. Dependientes
a. Concentracion de cadmio.

b. Concentracion de plomo.

2. Independientes
a. Tipo de comercializacion de sombras de ojos de color negro en el municipio de Guatemala

(formal e informal).

3. Moderadoras
a. Calidad de materia prima.
b. Procesos de manufactura.

c. Excipientes.

4. De control

a. Marcas de sombras en polvo compacto de color negro para ojos del sector formal e informal
delimitadas en el municipio de Guatemala.

b. Puntos de venta de sombras de ojos de color negro del sector formal e informal delimitadas en

el municipio de Guatemala.

D. Poblacién

Sombras de ojos de color negro que se comercializan en el municipio de Guatemala.

E. Muestra

Diez sombras de ojos de color negro, cinco comercializadas en el sector formal y cinco del

sector informal de diferentes marcas delimitadas en el municipio de Guatemala.

F. Procedimiento

El proceso de estimacion de las variables analizadas se desarroll6 en 5 fases principales:

1. La primera fase consistio en la revision de la literatura y otros materiales que son utiles para el

proposito del estudio, entre ellos destacan la investigacion de cadmio y plomo sobre sus
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generalidades, toxicologia, presencia en cosméticos, regulacion de los mismos a nivel internacional

y nacional, asi como metodologias de analisis para determinar metales pesados en cosméticos.

2. En la fase dos se establecio la recoleccion y gestion de las muestras.

a.

Con el proposito de obtener una muestra representativa de los tipos de comercializacion de
sombras de ojos de color negro en el municipio de Guatemala, se definieron dos estratos de
interés: sector formal e informal. En cada uno de ellos, se aplicd un esquema de muestreo por
conveniencia con el fin de recopilar las muestras que seran sometidas a evaluacion por
espectrofotometria de absorcion atomica.

Debido a que se considerd el factor “tipo de comercializacion de sombras de ojos de color
negro” asi como los dos niveles del mismo: formal e informal, se optd por la seleccion de cinco
réplicas por tratamiento (10 en total). Esto se debe a los costos que involucraria la aplicacion
de un muestreo probabilistico en el disefio experimental propuesto. Las unidades muestrales
que se utilizaron para conformar la muestra seran las siguientes:

1) Sector formal: Centro Comercial, zona 7; Centro Comercial Miraflores, zona 11; Centro
Comercial Oakland Mall, zona 10; Centro Comercial, zona 14; Supermercado La Torre, zona
15.

2) Sector informal: Mercado Municipal Los Amates, zona 1; Mercado La Terminal, zona 4;
Mercado Betania, zona 7; Mercado, zona 10 y Mercado del Guarda, zona 11.

Una vez seleccionados los productos fueron sometidos a la evaluacién, se anotaron sus
caracteristicas principales con el proposito de fortalecer el andlisis estadistico del proceso
investigativo. Entre estas: sector (formal o informal), marca, precio, cantidad de producto,

registro sanitario y fecha de vencimiento.

Con la muestra recopilada, se procedio al analisis de laboratorio.

b.

Lavado de cristaleria
1) La cristaleria utilizada, se lavo con Extran y luego, se colocé a reposar con solucién de
HNO3 al 50% v/v por 24 horas. Después, se realizaron enjuagues con agua destilada ultra

puray se seco completamente la cristaleria con papel (Tock, 2018).

Digestion asistida por microondas

1) Se analizaron 10 muestras (5 obtenidas del sector formal y 5 del sector informal) para la

evaluacion del contenido de cadmio y plomo.
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2) A 1 gramo de muestra se le agreg6 10 mL de una solucién de HCL: HNOs (3:1) en un recipiente
para digestibn en microondas de politetrafluoroetileno (PTFE). Se irradié la muestra con
microondas segun el siguiente programa (Temperatura [°C]/ tiempo [min]): 170/10, 200/5, 75/5,
75/1y 75/1. Luego, se dejo enfriar y se realiz6 una segunda digestion agregando la misma cantidad
de los reactivos mencionados anteriormente, con la misma rampa de temperatura.
3) Las muestras digeridas de sombras de ojos se filtraron con papel Whatman 40 para remover
particulas no digeridas.
4) Por ultimo, se transfirié a un baldn volumétrico de 25 mL y se afor6 con agua desionizada.
(Tock, 2018: Mohammed, 2020)

c. Espectrofotometria de absorcion atdmica acoplado a horno de grafito
1) Se determind la concentracion de plomo y cadmio en las muestras utilizando un
espectrofotometro de absorcion atémica Perkin-Elmer AAnalyst 900. El flujo de gas utilizado fue
el siguiente: aire, 13.50 L/min; acetileno. 1.8 L/min. La absorbancia se leyé a 283.3 nm para plomo
y 228.8 nm para cadmio.
2) Curvas de calibracion a partir de soluciones estandar:
2.1). Se prepar6 una solucion madre de 20 ppm aforada con HNO3 al 1% en balon volumétrico de
100 mL a partir de un estandar patron de 1,000 mg/L de Pb(NOs3).. Se utiliz6 la solucion de 20 ppm
para obtener la curva de forma automatica por medio del equipo generando las siguientes
concentraciones: 2, 4, 8, 12, 18 pg/L.
2.2) Se prepar6 una solucion madre de 10 ppm aforada con HNO3 al 1% en balén volumétrico de
100 mL a partir de un estandar patrén de 1,000 mg/L de Cd. Se utilizo la solucion de 10 ppm para
obtener la curva de forma automética por medio del equipo generando las siguientes
concentraciones: 1, 2, 4, 8, 10 ug/L.
3) Para el andlisis de muestra, se agrego a los tubos de plastico 100 uL de muestra, 100 puL de agua
ultrapura y 800 puL de solucion modificadora de fosfato monobasico de amonio 0.2%, acido nitrico
ultrapuro 0.2% y trion X-100 5%. La temperatura de inyeccién fue a 100°C.

(Tock, 2018; Mousavi et al., 2013)
3. En la fase tres se realiz6 la tabulacion de resultados y el andlisis de la muestra que consiste en un
analisis descriptivo y pruebas de hipotesis segln la naturaleza de los objetivos planteados por medio
del programa Microsoft Excel afio 2016, version 16.54.
4. La cuarta fase consistio en la interpretacion y discusion de resultado.

5. En la quinta fase, se elabor6 el informe final
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G. Disefio de investigacion

El presente estudio es de tipo mixto: cualitativo y experimental cuantitativo. Cualitativo,
derivado a la recopilacion de informacion, analisis descriptivo y caracterizacion de la muestra.
Experimental cuantitativo debido a que se evalta la concentracién de cadmio y plomo en sombras
de ojos de color negro comercializadas en el sector formal e informal en el municipio de Guatemala,
por medio de espectrofotometria de absorcién atémica. Se analizan los resultados de recoleccion

por medio de pruebas de hipoétesis estadisticas segun la naturaleza de los objetivos planteados.

H. Analisis estadistico

Se utilizo estadistica descriptiva para identificar la variacion del analisis de caracterizacion de
las muestras obtenidas de acuerdo al sector de comercializaciéon de las sombras de ojos de color
negro. Asimismo, se utiliza estadistica inferencial por medio de pruebas de hip6tesis para analizar
los resultados recopilados de acuerdo a los objetivos establecidos, de los cuales destaca: prueba de
hipétesis para media con ¢ desconocido y n < 30 para evaluar si las muestras cumplen con la
normativa establecida por la FDA en relacion a los niveles aceptables de cadmio y plomo (Gutiérrez
& De la Vara, 2008).

Se utiliza la prueba de hipdtesis para la media de dos poblaciones con n < 30 para evaluar si
existen diferencias estadisticamente significativas en la concentracion de dichos metales pesados
en las sombras de ojos de color negro que se distribuyen en el municipio de Guatemala, de acuerdo

con el tipo de comercializacion (formal e informal) (Gutiérrez & De la Vara, 2008).

El andlisis se ejecuta con el complemento “XLSTAT” de Addinsoft en el programa Microsoft
Excel afio 2016, 16.54.
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V.MARCO OPERATIVO
A. Recoleccion y tratamiento de datos

Los datos se analizaron mediante el software WinLab 32 para Perkin EImer AAnalyst 900. Se
trataron los datos por medio de andlisis estadistico inferencial que incluyen pruebas de hipétesis
para determinar el cumplimiento o no de los limites permitidos de cadmio y plomo en las muestras
evaluadas segun la FDA. Ademas, se evalud si existe diferencia significativa en la concentracion
de cadmio y plomo en las muestras de sombras de ojos de color negro de acuerdo con el tipo de
comercializacion: formal e informal. Esto, por medio del complemento “XLSTAT” de Addinsoft

en el programa Microsoft Excel afio 2016, 16.54.

B. Recursos

1. Recursos humanos

Autora: Alpha Marina Rivas Pinto

Asesora principal: Licda. Ana Luisa Mendizabal de Montenegro
Revisora: MSc. Carolina Guzman Quilo

Asesor estadistico; MSc. Luis Fernando Castellanos Bonilla

2. Recursos materiales

a. Equipo de computacién con herramientas estadisticas y programa de analisis de resultados para
Perkin Elmer Aanalyst 900.

b. Equipo de computaciéon con el programa Microsoft Excel afio 2016, 16.54 y complemento
“XLSTAT” de Addinsoft.

c. Fuentes primarias (libros, paginas confiables y articulos cientificos).

d. Cuaderno de notas y lapiceros.

e. Sombras de ojos de color negro comercializadas en el sector formal del municipio de
Guatemala.

f. Sombras de ojos de color negro comercializadas en el sector informal del municipio de

Guatemala.
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g. Medio de transporte y alimentacion. Equipo

h. Computadora con software WinLab 32 para Aanalyst 900

i. Computadora con programa Microsoft Excel afio 2016, 16.54 y complemento “XLSTAT” de
Addinsoft

j.  Espectrofotometro de absorcion atémica con horno de grafito Perkin ElImer Aanalyst 900 pp46

k. Compresor de aire Marathon Electric

I. Digestor de Microondas Berghof DAP-60K

3. Materiales y cristaleria de laboratorio

a. Estandares: cadmio y plomo.

b. Reactivos y gases:

1) Agua desionizada ultra pura

2) Acido nitrico ultrapuro pp47

3) Acido clorhidrico grado analitico

4) Gas acetileno

5) Gas argon grado UHP

c. Beakers de 100 mL

d. Balones volumétricos de 25, 50, 100 mL
e. Pipetas volumétricas de 0.5, 1, 2, 5, 10, 20 mL
f. Pipeta graduada de 1y 5 mL

g. Embolo

h. Bureta 10 y 50 mL

i. Varilla de vidrio

j. Espétula

k. Papel encerado

|. Papel Whatman No. 40

4. Lugar

a. Laboratorio de Instrumentacién Quimica Avanzada, Departamento de Quimica, Facultad de
Ciencias y Humanidades, Universidad del Valle de Guatemala

b. Centro de Informacion y Asesoria Toxicologica CIAT, Departamento de Toxicologia, Facultad

de Ciencias Quimicas y Farmacia, Universidad de San Carlos de Guatemala
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C. Aspectos econémicos

Cuadro No. 5. Aspectos econémicos para trabajo de investigacion

Costo
) ] o ] Costo Fuente de
Material Capacidad individual Cantidad ) ) o
final (Q) financiamiento
Q)
Gas Acetileno - 3,800.00 - 3,800.00 CIAT
Argén grado
- 4,000.00 - 4,000.00 CIAT
UHP
Estandar plomo - 1,450.00 1lg 1,450.00 CIAT
Estandar
. - 500.00 lg 500.00 CIAT
cadmio
) Acido  Nitrico
Reactivos )
(grado analitico
y - 510.00 70 mL 510.00 CIAT
0 absorcion
atémica
Acido
Clorhidrico
1,250.00 50 mL 1,250.00 CIAT
(grado
analitico)
Absorcion
Atdémica en
Llama (Perkin - 700.00 10 7,000.00 Propia
Depreciaci()n EImerAAnaIyst
de equipo  900)
Digestor de
microondas .
500.00 10 5,000.00 Propia
(Berghof DAP-
6K)
0.5mL 104.54 1 104.54 CIAT
Cristaleria 'y o 1mL 104.54 1 104.54 CIAT
ipeta
materiales de P . 2mL 104.54 1 104.54 CIAT
) volumétrica
laboratorio 5mL 81.90 1 176.16 CIAT
10 mL 122.32 1 122.32 CIAT
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Costo

. ] o ] Costo Fuente de
Material Capacidad individual Cantidad ) ) o
final (Q) financiamiento
Q)
10 mL 32.00 1 32.00 CIAT
Balon
o 25 mL 45.00 10 450.00 CIAT
volumétrico
100 mL 100.00 1 100.00 CIAT
Beaker 100 mL 37.44 2 74.88 CIAT
Varillo de
o - 10.00 1 10.00 CIAT
vidrio
Espatula - 25.00 2 25.00 CIAT
Papel encerado 35.00 1 35.00 CIAT
Cuaderno de .
Materiales - 10.00 1 10.00 Propia
o notas
de oficina
Lapiceros - 2.50 4 10.00 Propia
Sombras de Marca a 100.00 1 100.00 Propia
ojos de color  Marcab 100.00 1 100.00 Propia
negro Marca c 100.00 1 100.00 Propia
comercializadas ~ Marca d 100.00 1 100.00 Propia
en el sector
Muestras Marca e 100.00 1 100.00 Propia
formal
Sombras de Marca f 50.00 1 50.00 Propia
ojos de color Marcag 50.00 1 50.00 Propia
negro Marca h 50.00 1 50.00 Propia
comercializadas ~ Marca i 50.00 1 50.00 Propia
en el sector
. Marca j 50.00 1 50.00 Propia
informal
TOTAL
25,618.00
ESTIMADO

Fuente: elaboracion propia.
Descripcion: cada muestra analizada en el Centro de Informacion y Asesoria Toxicol6gica tendra

un costo de Q150.00, siendo la tarifa autorizada para estudiante en investigacion de pregrado. Esta

serd cubierta por la autora, por medio del valor equivalente a insumos necesarios para el CIAT.
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VI.RESULTADOS

Cuadro No. 6. Caracterizacion de las muestras de sombras de 0jos recopiladas en el sector formal

e informal
Tipo de ) ) o Fecha de Rango de precio
Cantidad Registro Sanitario o

muestra vencimiento (Q)

Sector formal 5 100.00% 100.00% 16.75-100.00
Sector
) 5 0.00% 40.00% 10.00-35.00
informal

Fuente: datos experimentales a partir de caracterizacion de los productos obtenidos.

Cuadro No. 7. Parametros de validacion obtenidos del método analitico utilizado por

espectrofotometro de absorcion atémica con horno de grafito Perkin EImer Aanalyst 900 pp46

Metal Coeficiente de Porcentaje de Repetibilidad
eta
Pesad Longitud de correlacion de la recuperacion del equipo
esado
) onda curvade calibracion  de la muestra (Desviacion
Analizado
(R?) (%) Estandar)
Cadmio 228.80 0.9992 85,455+ 1.90
0.110
Plomo 283.31 0.9995 98.495 + 2.14

Fuente: datos experimentales a partir de software WinLab 32 para Aanalyst 900, Excel 2016 con
complemento XLSTAT de Addinsoft y datos experimentales.
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Cuadro No. 8. Concentracion de cadmio y plomo determinada en sombras de ojos de color negro

por espectrofotdmetro de absorcion atdmica con horno de grafito Perkin EImer Aanalyst 900 pp46

Tipo de No. de Concentracion de plomo Concentracion de cadmio
muestra Muestra (mg/Kg) (mg/Kg)
1 0.435 £ 0.002 0.0137+0.001
2 0.000 £ 0.001 0.0160 £ 0.001
Sector formal 3 0.0659 + 0.001 0.00633 £ 0.001
4 0.224 £ 0.001 0.0303 £+ 0.001
5 0.000 £ 0.001 0.0905 + 0.001
6 0.0683 + 0.001 0.0160 £ 0.001
7 0.200 + 0.001 0.0404 £ 0.001
Sector informal 8 0.0968 + 0.001 0.0961 + 0.001
9 0.448 £+ 0.001 0.0299 £ 0.001
10 0.846 + 0.002 0.214 £ 0.001

Fuente: Excel 2016 con complemento XLSTAT de Addinsoft y datos experimentales.

Cuadro No. 9. Andlisis estadistico de la concentracion de cadmio y plomo en las muestras de

sombras de ojos del sector formal e informal

Desviacion
Variable Sector NUmero Media Varianza Rango
Estandar
0.0063-
Formal 5 0.0314 0.0342 0.0012
Concentracién 0.0905
de cadmio 0.0160-
Informal 5 0.0793 0.0812 0.0066
0.214
0.000-
) Formal 5 0.1450 0.1862 0.0347
Concentracién 0.435
de plomo 0.068-
Informal 5 0.332 0.324 0.105
0.846

Fuente: Excel 2016 con complemento XLSTAT de Addinsoft y datos experimentales del Cuadro
No.8.
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Graéfica No. 1. Diferencia de medias de la concentracion de plomo frente a sector (formal e
informal)
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Fuente: Excel 2016 con complemento XLSTAT de Addinsoft y datos experimentales del Cuadro
No. 9.

Grafica No. 2. Diferencia de medias de la concentracion de cadmio frente a sector (formal e
informal)
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Fuente: Excel 2016 con complemento XLSTAT de Addinsoft y datos experimentales del Cuadro
No. 9.
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Cuadro No. 10. Analisis estadistico de Varianza (ANOVA) de un factor de la concentracion de
cadmio y plomo frente a sector (formal e informal)

Grado de Sumade Cuadrados

Variable Fuente ] ) Valor F P-valor
libertad cuadrados medios

» Sector 1 0.0573 0.0573 1.48 0.259
Concentracion
de cadmio Error 8 0.0310 0.00388
Total 9 0.0367
) Sector 1 0.0872 0.0872 1.25 0.296
Concentracion
Error 8 0.559 0.0698
de plomo
Total 9 0.646

Fuente: Excel 2016 con complemento XLSTAT de Addinsoft y datos experimentales.

Grafica No. 3. Comparacion de la concentracion de plomo en las muestras de sombras de ojos del
sector formal e informal de acuerdo al limite establecido por la FDA
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Fuente: Excel 2016 con complemento XLSTAT de Addinsoft y datos experimentales del Cuadro
No. 8.
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Gréfica No. 4. Comparacion de la concentracion de cadmio en las muestras de sombras de 0jos

del sector formal e informal de acuerdo al limite establecido por la FDA.
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Fuente: Excel 2016 con complemento XLSTAT de Addinsoft y datos experimentales del Cuadro

No. 8.

Cuadro No. 11. Prueba estadistica T-Student para analisis de la concentracidn de cadmio y plomo
en muestras con el limite establecido por la FDA

) ) ) t (valor T (valor Grados de
Variable Diferencia ] ) P-valor Alfa
observado) critico) libertad

Concentracion

) -9.945 -492.102 -1.833 9 <0.0001 0.05
de cadmio

Concentracion

-9.762 -115.211 -1.833 9 <0.0001 0.05

de plomo

Fuente: Excel 2016 con complemento XLSTAT de Addinsoft y datos experimentales.
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VII.DISCUSION

Actualmente, existe una creciente necesidad de investigar la concentracion de metales tdxicos
en algunos productos cosméticos de uso comin, como las sombras de ojos (Borowska & Brzdska,
2004). Las sombras de 0jos en polvo compacto son los cosméticos para 0jos mas populares y, por
lo general, se aplican en el parpado pasando ligeramente un aplicador suave con punta de esponja
sobre la piel (Salvador & Chisvert, 2007). Los cosmeéticos se consideran una de las fuentes mas
importantes de liberacion de metales pesados al medio ambiente y al sistema biolégico humano
(Borowska & Brzoska, 2004). Tras tal observacion, metales pesados como el plomo y cadmio
fueron identificados en las muestras del presente estudio, los cuales se muestran en el Cuadro No.

8 de resultados.

Como parte de la investigacion, se analizaron 10 marcas comerciales de sombras de ojos de
color negro, cinco provenientes del sector formal y cinco del sector informal obtenidas en el
municipio de Guatemala. Las marcas seleccionadas y los puntos de compra de las mismas se
escogieron por medio de un muestreo por conveniencia, el cual permite seleccionar las unidades de

muestreo de acuerdo a la accesibilidad y proximidad del investigador (Gutiérrez, 2008).

De acuerdo con los resultados obtenidos, se evaluaron cinco temas importantes: se considero la
caracterizacion de las sombras de ojos de color negro determinando si presentaban registro sanitario
visible, fecha de vencimiento y rango de precio. Por consiguiente, se evaluo la presencia de cadmio
y plomo en las muestras analizadas por espectroscopia de absorcion atomica acoplada a horno de
grafito y, en consecuencia, se cuantificaron dichos metales. Como cuarto punto, se utilizé el analisis
estadistico ANOVA para verificar si existia diferencia significativa entre la concentracion de
metales pesados y el tipo de comercializacion (formal e informal) donde se obtuvieron las sombras
de ojos. Por dltimo, se empled la prueba T-Student para verificar si la concentracién de los dos

metales pesados analizados se encontraba dentro del limite permitido por la FDA.

En cuanto a las caracteristicas de las unidades medidas, tal y como se observa en el Cuadro No.
6, se destaca que el 100% de las muestras evaluadas del sector formal cuentan con registro sanitario
visible y su correspondiente fecha de vencimiento; ademas, el rango de precio de las mismas se

delimité entre Q16.75-Q100.00. Por otra parte, las muestras del sector informal tenian un rango de
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precio de Q10.00-Q35.00; 100% no presentaban registro sanitario y 40% (2 muestras de 5) no
incluian fecha de vencimiento visible.

Para la verificacion del registro sanitario de las muestras del sector informal que no contaban
con el mismo de manera fisica, se consulto en el Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA),
el cual es un conjunto de documentos en los que se establecen las caracteristicas de un producto o
los procesos y métodos de produccion, con inclusion de las disposiciones administrativas aplicables
y cuya observancia es obligatoria (MSPAS, 2020). Dentro de los hallazgos recopilados, se delimitd
que en el RTCA 71.03.36:07 (Productos Cosméticos. Etiquetado De Productos Cosméticos) en su
articulo 6.1, enlista los requisitos de etiquetado, dentro de los cuales no se delimita que el producto
debe presentar el registro o inscripcidn sanitaria fisicamente (RTCA, 2008). Por otro lado, el RTCA
42-2020 Version 8 (Inscripcién Sanitaria De Productos Cosméticos) en su articulo 8, también
enlista los requisitos de etiquetado, dentro de los cuales no se encuentra el registro o inscripcion
sanitaria (MSPAS, 2020).

Al efectuar la investigacion y consultas con especialistas en la temaética, se constatd que el
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social cuenta con una base de datos de productos
farmacéuticos y afines. Especificamente, se encuentra un total de 62,880 productos afines
registrados, de los cuales 37,730 son productos cosméticos (PT) (MSPAS, 2022). Sin embargo,
dichos datos no se consideran robustos debido a que el Unico distintivo para reconocer el producto
estudiado es “el nombre” del producto el cual no es especifico; ademas, no incluye un cddigo
diferenciador y aunque se encontrara un nombre muy parecido o exacto no existe una garantia de
gue sea ese mismo producto al que se refiere la base de datos, pues puede ser una copia, una variante

del producto registrado en otro pais e importado por algiin medio oficial o no oficial a Guatemala.

Con esto, cabe mencionar que la base de datos si es funcional cuando el producto cuenta con
un nimero de inscripcion sanitaria impresa, con la cual se puede verificar si el nombre del producto
corresponde a su nimero de registro asignado en la base de datos. Por lo que, el colocar un registro
sanitario visible en los cosméticos, le brinda relevancia al producto ante el consumidor y ayuda a

la vigilancia y monitoreo del mercado, a cargo del ente regulador.
En lo que respecta al analisis cuantitativo, al generar las curvas de calibracion por medio de

espectrofotometria de absorcién atomica acoplada a horno de grafito, se obtuvo un coeficiente de

correlacion para cadmio de 0.9992 y para plomo de 0.9995, como se muestra en el Cuadro No. 7y
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Gréafica No. 5 y No. 6 de anexos (pagina 70 y 71). Estos valores indican una alta linealidad, de
99.92% y 99.95% respectivamente, en cuanto a la concentracion estandar de los metales y la

absorbancia, lo que garantiza la efectividad del método de analisis utilizado.

En cuanto a la posibilidad de interferencias de matriz, los resultados de recuperacion son una
indicacion de cuén eficiente fue el procedimiento analitico. Como se muestra en el Cuadro No. 7,
el porcentaje de recuperacion para cadmio fue de (85.455 + 1.90) % y para plomo (98.495 + 2.14)%,
estableciendo cuanto se acerca el valor experimental obtenido al valor real. Estos resultados
demuestran que el método de digestién fue indicado para el tipo de metal y muestras utilizadas, el
cual es el manejado en la mayoria de articulos donde se cuantifican metales pesados en sombras de
0jos segln Jihad, 2020 & Swierczek et al., 2019. Ademas, en el analisis de repetibilidad se obtuvo
una desviacion estandar de 0.110. Comparandolo con la desviacidn estandar calculada en el estudio
de Tock, 2018, siendo de 0.9996, la obtenido en la presente investigacion se considera bajo. Por lo
que, los resultados estdn cerca de la media; respaldando la confiabilidad del método y datos

experimentales obtenidos

Al comparar las medias de ambos metales de acuerdo al tipo de comercializacion se destacé lo
siguiente, de acuerdo al Cuadro No. 9: la concentracion media de cadmio en las sombras del sector
formal fue de 0.0314 +0.0342 ppm y 0.0793 +£0.0812 ppm del sector informal. En el caso de plomo,
la concentracion en las sombras de ojos analizadas fue de 0.1450 +0.1862 ppm y 0.332 +0.324 ppm
del sector formal e informal, respectivamente. En ambos casos, al realizar las graficas de
comparacion de medias de la concentracion de metales pesados frente al tipo de comercializacion
(como se muestra en la Gréafica No. 1y No. 2 de resultados), se visualizo6 el hallazgo de una menor
concentracion de metales en los productos del sector formal que del sector informal. Segun Arshad
et al., 2020, esto se puede deber a los tipos de excipientes utilizados, calidad y tipo de pigmentos y

procesos de fabricacion.

Se efectud el analisis estadistico de Varianza de un factor (ANOVA), el cual se emplea cuando
se tiene una variable o factor independiente y se pretende investigar si las variaciones de ese factor
tienen un efecto medible sobre una variable dependiente (Gutiérrez, 2008). En este caso, la variable
dependiente fue la concentracion de cadmio y plomo frente a tipo de sector de comercializacion
(formal e informal), siendo esta Gltima la variable independiente; como se muestra en el Cuadro
No. 10. Los P-valores calculados fueron de 0.259 para cadmio y 0.296 para plomo. Considerando

gue ambos valores son mayores a 0.05, con un nivel de confianza del 95%, se rechaza la hipétesis
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alternativa y se acepta la nula, indicando que no hay evidencia significativa para afirmar que la

concentracion de metales de acuerdo al tipo de comercializacion es distinta.

Las concentraciones de cadmio y plomo determinadas en la presente investigacion, se
compararon con los limites maximos permisibles de la Administracion de Alimentos y Drogas de
Estados Unidos (FDA por sus siglas en inglés) que considera un valor igual 0 menor a 3 ppm para

cadmio y 10 ppm para plomo (FDA, 2020).

Como se muestra en el Cuadro No. 9 y las Gréafica No. 3 y No. 4 de resultados, las
concentraciones generales en las sombras de ojos analizadas de cadmio se encuentran en un rango
de 0.00633-0.214 ppm y para plomo de 0.000-0.846 ppm. En este caso, se utilizd la prueba
estadistica T-Student, que permite determinar si hay una diferencia significativa entre las medias
de dos grupos (Gutiérrez, 2008), para el andlisis de la concentracion de cadmio y plomo en las
muestras con el limite establecido por la FDA. Como se muestra en el Cuadro No. 11, se obtuvo un
P-valor menor a 0.0001 en ambos casos, lo que indica que con un nivel de confianza del 95%, se
acepta la hipotesis alternativa, que indica que los niveles de ambos metales se encuentran dentro de

las concentraciones recomendadas por la FDA.

Aunque las concentraciones de ambos metales se encuentran dentro de los pardmetros
esperados, aun se identificaron trazas de los mismos que fueron detectados en la investigacion, El
plomo y el cadmio no se presentan como parte de la formula de este cosmético, siendo un indicativo
gue la procedencia viene de impurezas inorganicas de materia prima, como los pigmentos, otros
excipientes o equipos empleados; la suma de estas impurezas se reflejan en la concentracion de
cadmio y plomo obtenidas (HC-SC, 2012). Esto se puede identificar como un riesgo porque los

consumidores estan sometidos a estos niveles “bajos” de metales pesados de manera cotidiana.

En el caso del plomo, dicha exposicion genera una bioacumulacién en el organismo, lo que
esta vinculado a problemas de salud como el saturnismo (envenenamiento por plomo). Las mujeres
embarazadas y los nifios son particularmente vulnerables a la exposicion al plomo. Los estudios
mas recientes muestran que no existe un nivel seguro de exposicion a este metal (Bellinger, 2008).
Gilbert y Weiss, 2006 enfatizaron la importancia de reducir el limite del plomo en sangre de los
CDC (Centros para el Control y Prevencion de Enfermedades, por sus siglas en inglés) a 2 pg/dl,
argumentando que ahora hay evidencia cientifica suficiente y convincente que muestra que los

niveles de plomo en la sangre por debajo de 10 pg/dl pueden afectar el desarrollo neuroconductual
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en los nifios y nifias. El plomo también se ha relacionado con la infertilidad y el aborto espontaneo
(Gilbert y Weiss, 2006).

Con el cadmio, los niveles también fueron bajos, sin embargo, este elemento es considerado un
agente cancerigeno que causa diferentes tipos de dafios, incluida la muerte celular o el aumento de
la proliferacién celular. En las células neuronales, el cadmio induce estrés oxidativo, lo que produce
dafio proteico y, posteriormente, neurodegeneracion. También, se sabe que mejora la produccion
de radicales libres en el cerebro y que interfiere con el mecanismo de defensa celular contra la
oxidacion (ATSDR, 2012). Tomando en cuenta lo anterior, es necesario considerar los aspectos de

seguridad y control de calidad en dichos productos.

De los estudios efectuados, una investigacién en Per( determind la concentracion de cadmio en
sombras de ojos de diferentes colores, obteniendo valores de 0.002-0.322 ppm (media de 0.058
ppm). Uno de los colores con mayor concentracion de cadmio fue el negro, con media de 0.069
ppm (Hurtado & Méndez, 2019). Asimismo, otra investigacion destac6 valores de 0.48-1.1 ug/g
(ppm) (Swierczek et al., 2019). Los mismos se pueden comparar con los obtenidos de 0.00633-

0.214 ppm, encontrandose en dichos rangos.

En cuanto a las investigaciones con plomo en sombras de ojos de color negro a lo largo de los
afios, se destacan concentraciones de 45 ppm-31.11 ppm (Olazabal & Quispe, 2018) y 1.1-4.48 ug/g
(ppm) (Swierczek et al., 2019). Los valores de plomo en este estudio, como se mencionaban
anteriormente, se encuentran dentro del rango de 0.000-0.846 ppm. Por lo que, se puede mencionar
gue a través de los afios dichos valores han bajado, lo que identifica que la industria cosmética ha
trabajado en mejorar dichos procesos para obtener pocas trazas, sin embargo, persisten en este tipo

de cosmético.

Los ingredientes principales de las sombras de ojos son el talco con pigmentos y el estearato de
zinc 0 magnesio utilizado como aglomerante. EI plomo y el cadmio no se presentan como parte de
la férmula de este cosmético, siendo un indicativo que la procedencia viene de impurezas
inorganicas de materia prima, como los pigmentos, los materiales o equipos empleados. Las sumas

de estas impurezas se reflejan en la concentracion de cadmio y plomo en las sombras de ojos.

Como se mencionaba anteriormente, las muestras analizadas contienen niveles relativamente

bajos de cadmio y plomo, pero no se puede descartar que su presencia tenga un impacto negativo
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en la salud del usuario. Debido a lo expuesto y los hallazgos recopilados, se plantea la importancia
de implementar en el pais métodos de analisis validados y confiables, para la identificacion y
cuantificacion de metales pesados en cosméticos para asegurar a la poblacion que los productos

comercializados no impliquen un riesgo sanitario a corto y largo plazo.

De acuerdo con los resultados obtenidos, es prioritario desarrollar este tipo de investigaciones
en otros tipos de sombras de ojos y diferentes cosméticos no evaluados en Guatemala como en el
caso de mascaras de pestafias, protectores solares, rubores, tintes para cabello, entre otros; junto con
distintos metales pesados como el arsénico (siendo un potencial cancerigeno, grupo 1A del IARC)
y mercurio, debido a que la literatura cita que la exposicion al mismo puede causar dafio renal,
erupciones en la piel, decoloracién y cicatrizacion (Borowska & Brzdska, 2004). Dicho esto,
realizar estudios toxicolégicos permite generar una alerta, pero mas que todo, instaura control,

informacién y garantia de la salud de la poblacion.
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VIIl. CONCLUSIONES

1. En el estudio se detectd y cuantifico la presencia de plomo en ocho de diez sombras de ojos de
color negro tanto del sector formal e informal y en el caso de cadmio, se identifico en todas las
muestras analizadas; esto por medio de espectroscopia de absorcion atémica acoplada a horno de
grafito.

2. Los valores de cadmio cuantificados por espectroscopia de absorcién atémica acoplada a horno
de grafito en las sombras de ojos de color negro tanto del sector formal como del informal se
encontraron en un rango para cadmio de 0.00633-0.214 ppm y para plomo de 0.000-0.846 ppm,
resultados gue son congruentes con estudios recientes.

3. Las concentraciones de cadmio y plomo en todas las muestras evaluadas de sombras de ojo de
color negro se encuentran dentro del limite establecido por la FDA, lo cual se comprobé con la
prueba estadistica T-Student obteniendo un valor P menor a 0.0001 en ambos casos con un nivel de
confianza del 95%.

4. La concentracion media de cadmio en las sombras del sector formal fue de 0.0314 £0.0342 ppm
y 0.0793 £0.0812 ppm del sector informal. En el caso de plomo, la concentracion en las sombras
de ojos analizadas fue de 0.1450 +0.1862 ppm y 0.332 +0.324 ppm del sector formal e informal,
respectivamente, lo cual destaca una mayor concentracion de metales en el sector informal. Sin
embargo, en analisis estadistico de Varianza de un factor (ANOVA) con un nivel de confianza del
95% se puede afirmar que no hay evidencia significativa para indicar que la concentracion de
metales de acuerdo al tipo de comercializacion es distinta, debido a que ambos P-valores obtenidos
son mayores al valor de significancia de 0.05 (cadmio 0.259 y plomo 0.296).

5. EI 100% de las muestras analizadas provenientes del sector formal contenian registro sanitario y

en las muestras obtenidas del sector informal ninguna presentaba dicha especificacion.
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IX.RECOMENDACIONES

1. En futuros estudios de esta indole, en el andlisis de laboratorio se compare otros métodos de
digestién en las unidades muestrales de acuerdo a los metales a analizar, para minimizar la presencia
de impurezas en las muestras y tener altos porcentajes de recuperacion, lo que contribuye a tener
una mayor eficacia y validez en los resultados.

2. Se considera necesario seguir efectuando investigaciones en sombras de 0jos y otros cosméticos
no evaluados en Guatemala como mascaras de pestafias, protectores solares, rubores, tintes para
cabello, entre otros; junto con distintos metales pesados tales como el arsénico (siendo un potencial
cancerigeno, grupo 1A del IARC) y mercurio, debido a los hallazgos recopilados en la literatura
sobre sus efectos en la salud humana; lo cual puede contribuir en la recopilacion de datos oportunos
para tomar acciones en la implementacién de protocolos de control de metales pesados en productos
cosméticos.

3. Para tener una mejor evidencia en cuanto a factores que pueden contribuir en el contenido de
metales pesados en cosméticos, es relevante analizar otras variables como rango de precio, tipos de
coloracion (por los pigmentos utilizados), tipo de formulacion, entre otros.

4. Es necesario establecer mecanismos de control y vigilancia por parte de las autoridades
regulatorias de Guatemala en cuanto a los registros sanitarios de los productos cosméticos; asi como
concientizar a los consumidores de la importancia del registro sanitario para asegurar la calidad y
con esto minimizar los riesgos en la salud de los mismos a futuro, tomando esto en consideracion
para las actualizaciones del RTCA No. 42-2022 y 71.03.36:07.
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XI.ANEXQOS
A. Glosario

1. Cadmio: metal pesado de nimero atémico 48 de color blanco azulado, blando, poco abundante,
maleable y altamente t6xico. Su simbolo quimico es Cd (ATSDR, 2012).

2. Carcinogeno: agente que por inhalacidn, ingestién o penetracién cutanea puede ocasionar cancer
0 aumentar su frecuencia (ATSDR, 2020).

3. Cosmético: toda sustancia o preparado destinado a ser puesto en contacto con las diversas partes
superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistema piloso y capilar, ufias, labios y dérganos
genitales externos) o los dientes y mucosa bucal con el fin exclusivo o principal de limpiarlos,
perfumarlos, modificar su aspecto y/o de protegerlos 0 mantenerlos en buen estado (Gerstell et al.,
2020).

4. Digestion asistida por microondas: técnica de preparacion para disolver muestras sélidas como
metales para el analisis quimico (Skoog et al., 2015).

5. Espectrofotometria de absorcidén atdmica: método instrumental que se basa en la medicién de
absorcion de radiacion a una longitud de onda especifica de un analito (Skoog et al., 2015).

6. Farmacodinamia: es el estudio del mecanismo de accidn, asi como los efectos bioquimicos y
fisiolégicos de sustancias en el organismo (ATSDR, 2020).

7. FDA (U.S Food and Drug Administration): la Administracion de Alimentos y Medicamentos
(FDA por sus siglas en inglés) es la agencia de regulacién de alimentos, cosméticos, medicamentos,
aparatos médicos, productos bioldgicos y derivados sanguineos de los Estados Unidos (FDA, 2016).
8. Metal pesado: elemento quimico que presenta una densidad alta y toxicidad para los seres
humanos (ATSDR, 2020).

9. NADPH: es la nicotinamida adenina dinucleétido fosfato, que es una coenzima que dona
electrones e hidrdgenos en diferentes reacciones dentro del organismos, principalmente anabolicas
(ATSDR, 2020).
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10. Plomo: metal pesado de niamero atémico 82 de color gris plateado, maleable, con un bajo punto
de ebulliciéon (ATSDR, 2020).

11. Registro Sanitario: inscripcion que se coloca en la etiqueta del producto para su
comercializacion, el cual es Gtil para la identificacion del tipo de este, al igual que garantiza la
comercializacion licita y que su manufactura cumple con todos los requisitos legales de calidad,
higiene, inocuidad, esterilidad, entre otros. Es otorgado por la entidad sanitaria correspondiente
(MSPAS, 2020).

12. Sector formal: canal de comercializacion en el que las actividades econdmicas que estan
debidamente registradas ante las autoridades fiscales y que reportan sus movimientos econémicos
por medio del pago de impuestos ante el Sistema de Administracién Tributaria (IIED; 2011).

13. Sector informal: canal de comercializacion en el que las actividades econdmicas, en la
legislacion o en la practica, no recaen en el &mbito de mecanismos formales o estos son insuficientes
(IIED; 2011).

14. Sombras de ojos: producto cosmético de tipo decorativo disefiado para realzar la profundidad
de los ojos (Salvador & Chisvert, 2007).

15. ROS: especies reactivas de oxigeno que incluye iones oxigeno, radicales libres, asi como
peréxidos organicos e inorganicos que se generan durante el metabolismo oxidativo de la
mitocondria (ATSDR, 2020).

16. Terapia de quelacion: procedimiento médico en el que se administran agentes quelantes para
eliminar metales pesados del cuerpo (Tock, 2018).

17. Toxicocinética: comprende el estudio de los cambios que suceden a través del tiempo en la
absorcion, distribucion, metabolismo y eliminacion de toda substancia al entrar en el organismo
(ATSDR, 2020).

B. Especificaciones del equipo

Equipo a utilizar: espectrofotdmetro de absorcién atémica con horno de grafito Perkin-Elmer
AAnalyst 900 pp46.

Flujo de gas: aire, 13.50 L/min; acetileno, 1.8 L/min.

Lectura de absorbancia: 283.3 nm para plomo y 228.8 nm para cadmio.

Software para recoleccion de datos: WinLab 32 para Perkin EImer AAnalyst 900.

Digestor: digestor de microondas Berghof DAP-60k.

Rampa de temperatura para digestor: (Temperatura [°C]/ tiempo [min]): 170/10, 200/5, 75/5,
75/1y 75/1.
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C. Datos originales

Cuadro No. 12. Peso de las muestras de sombras de ojos y volumen de aforo para analisis

cuantitativo

Tipo de muestra No. de Muestra Peso (+ 0.0001 g) Volumen (£ 0.03 mL)
1 1.0008
1 para fortificar 1.0016
2 1.0001
Sector formal
3 1.0009
4 1.0010
5 1.0005
25.00
6 1.0001
7 1.0002
8 1.0004
Sector informal -
8 para fortificar 1.0001
9 1.0006
10 1.0009

Fuente: datos experimentales.

Cuadro No. 13. Concentracion de cadmio, absorbancia y coeficiente de correlacion (R?) obtenida

del espectrofotometro de absorcion atdmica con horno de grafito Perkin EImer Aanalyst 900 pp46

Concentracion calculada ~ Concentracion real de o
Coeficiente de

de estandar de cadmio estandar de cadmio Absorbancia )
correlacion (R?)

(Hg/L) (Mg/L)

1.000 1.026 0.0437

2.000 2.169 0.0825

4.000 4.168 0.150 0.9992
8.000 8.002 0.280

10.000 9.895 0.345

Fuente: datos experimentales a partir de software WinLab 32 para Aanalyst 900.
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Cuadro No. 14. Concentracién de plomo, absorbancia y coeficiente de correlacién (R?) obtenido

espectrofotometo de absorcion atémica con horno de grafito Perkin Elmer Aanalyst 900 pp46

Concentracion calculada ~ Concentracion real de o
Coeficiente de

de estandar de plomo estandar de plomo Absorbancia )
correlacion (R?)

(Hg/L) (Hg/L)

2.000 2.129 0.00590

4.000 4.058 0.00740

8.000 8.123 0.0153 0.9995
12.000 11.637 0.0323

18.000 18.228 0.0506

Fuente: datos experimentales a partir de software WinLab 32 para Aanalyst 900.

Cuadro No. 15. Concentracion de estandar de cadmio de 8 pug/L determinada espectrofotometro
de absorcion atémica con horno de grafito Perkin Elmer Aanalyst 900 pp46 para calculo de

repetibilidad

Concentracion de

, . estandar de cadmio de 8 . Desviacion
NUmero de corrida Promedio

pg/L obtenida estandar

7.806
7.806
7.722
7.696
7674 7.734 0.110
7.687
7.781
7.591
7.614
10 7.965

© 00 N o o B~ wWw N

Fuente: Excel 2016 con complemento XLSTAT de Addinsoft y datos experimentales.
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Cuadro No. 16. Concentracion de cadmio obtenido del equipo y calculo de la concentracion en

muestra (mg/Kg)
Concentracion de Concentracion de
Tipo de muestra No. de Muestra cadmio obtenidadel cadmio en la muestra

equipo (Hg/L) (mg/Kg)

1 0.549 0.0137

2 0.641 0.0160

Sector formal 3 0.253 0.00633
4 1.212 0.0303

5 3.618 0.0905

6 0.641 0.0160

7 1.617 0.0404

Sector informal 8 3.842 0.0961
9 1.195 0.0299
10 8.556 0.214

Fuente: Excel 2016 con complemento XLSTAT de Addinsoft y datos experimentales.

Cuadro No. 17. Concentracién de plomo obtenido del equipo y calculo de la concentracién en

muestra (mg/Kg)
Concentracion de Concentracion de
Tipo de muestra No. de Muestra plomo obtenida del  plomo en la muestra
equipo (ug/L) (mg/Kg)

1 17.380 0.435
2 0.000 0.000
Sector formal 3 2.634 0.0659
4 8.952 0.224
5 0.000 0.000
6 2.731 0.0683
7 8.000 0.200
Sector informal 8 3.872 0.0968
9 17.930 0.448
10 33.850 0.846

Fuente: Excel 2016 con complemento XLSTAT de Addinsoft y datos experimentales.
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Cuadro No. 18. Concentracién de cadmio y plomo obtenida del equipo para muestras fortificadas

y célculo de porcentaje de recuperacion

Concentracion de Concentracion de
Tipo de muestra No. de Muestra cadmio obtenidadel  plomo obtenida del
equipo (ug/L) equipo (ug/L)
1 0.549 17.380
Sector formal o
1 fortificada 10.550 21.720
) 8 3.842 3.872
Sector informal
8 fortificada 13.540 12.283

Fuente: datos experimentales a partir de software WinLab 32 para Aanalyst 900.
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D. Graficas

Gréfica No. 5. Concentracion de cadmio respecto a la absorbancia obtenida en espectrofotémetro

de absorcion atémica con horno de grafito Perkin Elmer Aanalyst 900 pp46

{Cd 228.80

).345

Absorbance

p.ooo [,
0.0 T ' conc(pg/L) ' T 10.0
Calib Eq'n: Lin, Calc Int

Corr Coeff: 0.999157

Fuente: datos experimentales a partir de software WinLab 32 para Aanalyst 900.
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Graéfica No. 6. Concentracion de plomo respecto a la absorbancia obtenida en espectrofotometro
de absorcion atdmica con horno de grafito Perkin EImer Aanalyst 900 pp46

Pb 283.31

D.051

Absorbance

D.000
conc(pg/L)

Calib Eq'n: Lin, Calc Int

Corr Coeff: 0.999537

Fuente: datos experimentales a partir de software WinLab 32 para Aanalyst 900.
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E. Ecuaciones utilizadas

Ecuacion 1. Concentracién de cadmio y plomo en muestras analizadas a partir de resultados

obtenidos en curva de calibracion

V4 1,000 g muestra 1mgM
CRM = CM * * *
Pouestra 1Kgdemuestra 1,000 ugde M

En donde:

Crm = Concentracion real en muestra (ppm)

M= metal pesado a analizar

Cwm = concentracién del metal pesado en curva de calibracion (ug/L)

Pmuestra = peso de la muestra utilizada (g)

Ecuacion 2. Porcentaje de recuperacion

Cu—C
%Rz(%)*loo

En donde:

%gr = Porcentaje de recuperacion (%)

Cwm = concentracién del metal pesado en curva de calibracion (ug/L)

Cwmr = concentracion del metal pesado en curva de calibracion de la muestra fortificada (ug/L)

Cr = concentracion real (ug/L)

Ecuacién 3. Anélisis de ANOVA de un factor

Cuadro No. 19. Ecuaciones para analisis de ANOVA de un factor

o Grado
Anélisis de Cuadrados
) Suma de Cuadrados de ) Valor F P-valor
Varianza ) medios
libertad
SCTRAT = CMTRAT =
Tratamientos k y2 2 k-1 EMrrar P (F>F,)
Z E _ Y. SCrrar CM;g o
i=1 N N k—1
CME =
Error SCE = SCT - SCTRAT N - k SCE
N—k
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Grado

Anélisis de Cuadrados
) Suma de Cuadrados de ) Valor F P-valor
Varianza ) medios
libertad
SCr =
Total k ni Y2 N-1
22 W
i=14=dj=1 N
En donde:

SCrrar = Suma de cuadrados del tratamiento

k = nUmero de tratamientos

Y;. = Suma de las observaciones del tratamiento i
Y; ;= j-ésima observacion en el tratamiento i

n;= observaciones del tratamiento i

N = total de observaciones

SCr=suma de cuadrados del error

CMrgar = cuadrados medios del tratamiento
CMg = cuadrados medios del error

F,= estadistico de prueba

P,q10-= Significancia observada

Ecuacion 4. Estadistico de prueba para la prueba de hip6tesis T-Student

—
I
xR
|
=
S

§|| v

En donde:

t= estadistico de prueba

X = media de la distribucion de los datos
U, = media de la poblacion

§ = desviacion estandar de la muestra

n= nlimero de observaciones

Ecuacion 5. Determinacion de media aritmética

Y Xixfi

>l
Il
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En donde:

X = media muestral

X;= conjunto de observaciones
f;= frecuencia relativa

n = ndmero total de datos

Ecuacion 6. Determinacion desviacion estandar

= /2(?_—12)2
En donde:
s = desviacion estandar
X = media muestral

X; = conjunto de observaciones

n = ndmero total de datos

Ecuacion 7. Determinacion varianza

2 _ Y (xi—X%)?
n—-1

En donde:

s = desviacion estandar

X = media muestral

Xj = conjunto de observaciones

n = ndmero total de datos

Ecuacion 8. Propagacion de error para multiplicaciones y divisiones

S

R ORC
En donde:

Sy = incertidumbre del resultado (multiplicacion/division)
y = magnitud del dato experimental calculado.
Sa, Sb, Sc = incertidumbre de medida a, b, ¢

a, b, c = valor de cada medida

74



F. Cuadros adicionales

Cuadro No. 20. Propiedades fisicas y quimicas del plomo y sus compuestos

Nombre Férmula Peso Molecular . Punto de Punto de Densidad -
guimico Molecular (g/mol) Forma fisica fusion (°C) ebullicién (°C) (g/mL) Solubilidad (por 100g Hz0)
Plomo, Plomo Pb 207.19 Metal gublco, suave de 3975 1749 113 [n§ol. en ggua; soluble en etanol y
en polvo color gris acido sulfarico conc., 44.3g a 20°C.
a‘(ﬁ;&;‘z“) 9 py(CoHi00): 3253 Cristal blanco 280 Dec. 3.25 Soluble en etanol; 45.6g a 15°C.
Azida de plomo Aguja ortorrémbica ) 23 mg a 18°C; soluble en &cido
an Pb(Ns)2 291.2 incolora 350 (expl) 4.7 AcEtico.
Bromuro —de o5, 367.0 Cristal - ortorrombico 371 892 6.69 975 mg a 25°C; insol., en etanol.
plomo (1) blanco.
Carbonato  de PbCOs 267.2 erstal ortorrombico 315 (dec) _ 6.6 Insol._ en agua;.soluble en &cido y
plomo (1) incoloro. soluciones alcalinas.
- L o .
Cloruro de PbCl, 278.1 Aguja ortorrombica 501 951 598 1.089 a 25 C; soluble en soluciones
plomo (1) blanca o polvo. alcalinas; insol. en etanol.
Cromato de PbCrOs 323.2 Cnsta] mono ciclico 844 i 6.12 17 ;’xg a 20 °C; soluble en é&cidos
plomo (1) naranja-amarillo. diluidos.
Yoduro - de Pbl; 461.0 Cristal hexagonal 410 812 (dec) 6.16 76 mg a 25 °C: insol. en etanol.
plomo (1) amarillo o polvo.
Nitrato de Pb(NO3)2 331.2 Cristal cubico incoloro. 470 - 4.53 59.7 g a 25 °C; ligeramente soluble
plomo (I1) en etanol.
Oxido de plomo PbO 2232 Cristal tetraédrico rojo. 489 - 9.35 Insol. en agua y etanol; soluble en
(m &cido nitrico diluido.
Fosfato de Pbs(PO4)2 811.5 Cristal hexagonal blanco. 1014 - 7.01 [n§ol. en agua y gtano!; _soluble en
plomo (1) acido alcalino y &cido nitrico.
Sulfato de 4,4 mga 25 ° C; ligeramente soluble.
PbSO4 303.3 Cristal ortorrémbico 1087 - 6.29 en soluciones alcalinas; insol. en
plomo (1) ;.
acidos.
Tetraetil plomo Pb(CzHs)4 3235 Liquido -136 200 (dec) 1'2602%)(61 Insol. En agua; soluble en benceno.

Abreviaciones: conc., concentrado; insol., insoluble; dec, se descompone; expl, explosivo.

Fuente: elaboracion propia con base a IARC, 2006.
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Cuadro No. 21. Caracterizacién de las sombras de ojos recopiladas en el sector formal e informal

Sector Zona del sector Fecha de Registro
No. Cosmético Formal/Informal recopilado Precio (Q) vencimiento sanitario
Sombra de 0jo Si cuenta con
1 Formal Supermercado, Zona 15 16.75 08/2022 registro
de color negro A
sanitario
. . Si cuenta con
2 Sombra de ojo Formal Centro Comercial, Zona 60.00 01/2026 registro
de color negro 14 A
sanitario
. . Si cuenta con
3 Sombra de ojo Formal Centro Comercial, Zona 4500 06/2025 registro
de color negro 10 A
sanitario
. . Si cuenta con
4 Sombra de 0jo Formal Centro Comercial, Zona 150.00 10/2023 registro
de color negro 11 A
sanitario
Sombra de 0jo Si cuenta con
5 q Formal Centro Comercial, Zona 7 100.00 08/2023 registro
e color negro A
sanitario
Sombra de ojo No cuenta con
6 Informal Mercado, Zona 1 25.00 12/2021 registro
de color negro A
sanitario
Sombra de ojo No cuenta con
7 q Informal Mercado, Zona 7 35.00 Sin fecha registro
e color negro A
sanitario
Sombra de oio No cuenta con
8 ) Informal Mercado, Zona 11 10.00 12/2022 registro
de color negro L
sanitario
Sombra de ojo No cuenta con
9 Informal Mercado, Zona 4 20.00 Sin fecha registro
de color negro A
sanitario
Sombra de ojo No cuenta con
10 Informal Mercado, Zona 10 10.00 Sin fecha registro
de color negro sanitario

Fuente: datos experimentales a partir de caracterizacion de los productos obtenidos.
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