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RESUMEN

El presente trabajo tiene como objetivo determinar la presencia y concentracion de plomo
en lapices delineadores de ojo expendidos en el Centro de Lima. Para este estudio se
empleé 20 muestras de lapices delineadores de ojos de 4 diferentes marcas y de 5
colores distintos por marca (negro, marrén, azul oscuro, verde y blanco). Los lugares
donde se recolectaron las muestras fueron: Galerias Mina de Oro |, Santa Catalina, Alfa
y Tradicion. La metodologia empleada fue la espectrofotometria de absorcién atomica de
horno de grafito, método que ofrece una buena linealidad y sensibilidad, que se realiz6
en el Centro De Informacién, Control Toxicologico Y Apoyo a La Gestion Ambiental -
CICOTOX de la Facultad de Farmacia y Bioquimica de la Universidad Nacional Mayor de
San Marcos. ' Como resultados se obtuvo una concentracion media de plomo de 8,717
ppm de todas las muestras, con un valor maximo de 26,796 ppm y minimo de 3,2 ppm.
Existe una diferencia significativa en la concentracién promedio de plomo entre los 5
colores con promedios de: 5,276 ppm para el color blanco; 16,183 ppm para el color
negro; 8,866 ppm para el color marrén; 4,402 ppm para el color azul y 8,859 ppm para el
color verde. Del total de muestras el 25% superan los limites establecidos por la United
States Food and Drug Administration (FDA) para el plomo (<10 ppm). Se concluye que la
concentracion media de plomo para cada grupo de muestras no supera los limites

establecidos por la Food and Drug Administration (FDA).

Se recomienda realizar un seguimiento eficaz a los productos cosméticos importados,
tanto en su elaboracion, como regulacion sanitaria, y establecer una normativa técnica
nacional para el adecuado control de metales pesados en los cosméticos que se

comercializan en el pais.

Palabras clave: Lapiz delineador de ojos, Plomo, Espectrofotometria de absorcion

atébmica, concentracion maxima permisible 6 CMP.
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SUMMARY

The objective of this work is to determine the presence and concentration of lead
in eyeliner pencils worn in the Center of Lima. For this study 20 samples of eyeliner
pencils from 4 different brands and 5 different colors by brand (black, brown, dark
blue, green and white) were selected. The places where the samples were
collected were: Gallery Mina de Oro |, Gallery Santa Catalina, Gallery Alfa and
Gallery Tradition. The methodology used was the atomic absorption
spectrophotometry of graphite furnace, a method that offers good linearity and
sensitivity, which was carried out in the Information Center, Toxicological Control
and Support for Environmental Management - CICOTOX of the Faculty of
Pharmacy and Biochemistry of the National University of San Marcos.. The results
showed an average lead concentration of 8,717 ppm obtained for all samples, with
a maximum value of 26,796 ppm and a minimum of 3,2 ppm. There is a significant
difference in average lead concentration between the 5 colors with averages of:
5,276 ppm for white; 16,183 ppm for black; 8,866 ppm for brown; 4,402 ppm for
blue and 8,859 ppm for green color. Of the total samples, 25% exceed the limits

established by the Food and Drug Administration (FDA) for lead (£10ppm).

It is recommended to keep track of imported cosmetic products, both in their
preparation, and health care, and the establishment of a national technical
regulation for the proper control of heavy metals in cosmetics that are marketed in

the country.

Key words: Pencil eyeliner, Lead, Atomic absorption spectrophotometry,

maximum permissible concentration or MPC.
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. INTRODUCCION

El uso de cosméticos se remonta desde el antiguo Egipto hasta nuestros dias,
evolucionando con el paso del tiempo, gracias al avance en los conocimientos
cientificos, tecnoldgicos y toxicoldégicos que nos es posible determinar la
identidad, calidad e inocuidad de los mismos. Como consecuencia aparecen las
normativas que controlan la calidad e inocuidad de materias primas y procesos
para la fabricacion de los mismos. Todo esto con el fin de proteger al consumidor

de sustancias téxicas o nocivas.?

Sin embargo, existen muchas otras investigaciones que corroboran la presencia
de metales pesados en formulaciones cosméticas actuales, que han producido
dafnos en el consumidor como: tintes de cabello, maquillaje, sombras y labiales.
Por otro lado, refiriéendonos a la Investigacion y Desarrollo de productos
cosmeticos (1&D), la caracterizacion de las materias primas constituye un punto
primordial de analisis, existiendo metodologias especificas y sensibles para la
determinacién y cuantificacion de metales pesados, una de ellas la
Espectroscopia de Absorcion Atémica de llama, sin embargo, a pesar de que en
la industria cosmética la espectrofotometria de absorcion atdmica ha tenido un
especial uso en el andlisis de cosméticos , la Food and Drug Administration (FDA),
no determina un limite de plomo en cosméticos en general, lo que si ha

determinado es el limite de plomo como impureza en aditivos de colores.?

Segun el ultimo informe emitido por la FDA “Lead in Cosmetic Lip Products and
Externally Aplplied Cosmetics: Recommended Maximun Level Guidance for
Industry” el limite de concentracion para plomo en productos cosméticos se redujo

de 20 ppm a 10 ppm, lo que adn es preocupante, y es que el tema de la



bioacumulacién de plomo en el organismo ha despertado un amplio interés, ya
que aunque los valores de plomo en los productos cosméticos estén dentro del
limite aceptable, su uso frecuente generaria una acumulacién que estaria siendo

causa de intoxicaciéon en el ser humano.

En la actualidad el mercado de cosméticos peruano lo constituyen principalmente
productos importados y se ha incrementado la comercializacion de los mismos
por parte de distribuidoras populares, estos productos cosméticos se expenden
en nuestro pais a bajo costo y existen antecedentes de presencia de metales
pesados como plomo en las materias primas con que son elaborados, por lo que
es necesario determinar la presencia y cantidad de plomo que estos productos
podrian contener y determinar el riesgo al que podrian estar expuestos los
usuarios. La mayoria de cosméticos de bajo costo que se comercializan en el
interior del pais son adquiridos en los centros comerciales o galerias localizadas
en el Centro de Lima, casi en su totalidad estos cosméticos son importados de
China, India, etc.; los principales consumidores de estos cosméticos son en su
mayoria adolescentes y adultos. Dichos productos cosméticos en algunos casos

resultan muy econémicos, despertando dudas sobre la calidad del producto.!

En los ultimos afios el uso de delineadores de marcas chinas se ha venido
incrementando debido a su menor costo y su accesibilidad, después de dicha
observacion, existe una necesidad creciente de investigar la concentracion de
metales tdxicos en cosméticos de uso comun, planteandose el siguiente
problema: ¢Los lapices delineadores para ojos de diferentes marcas y de
procedencia China expendidos en el Centro de Lima presentan concentraciones

de plomo cuyos valores superan los limites dados por la FDA?.4



1.1 Objetivo general:

- Determinar la presencia y concentracion de plomo en lapices delineadores de
ojos de procedencia china que se comercializan en el Centro de Lima, y comparar

con el limite maximo permisible dado por la FDA.

1.2 Objetivos especificos:

- Determinar la presencia de plomo en lapices delineadores de ojos de
procedencia China, en 4 galerias del Centro de Lima: Santa Catalina, Tradicion,

Alfa y Mina de oro Il

- Determinar la concentracién de plomo en lapices delineadores de ojos de
procedencia China, en 4 galerias del Centro de Lima: Santa Catalina, Tradicién,

Alfa y Mina de oro Il y comparar con el limite maximo permisible dado por la FDA.

- Determinar si existe correlacidén entre el color y la concentracion de plomo de
los delineadores de ojos de procedencia China, en 4 galerias del Centro de Lima:

Santa Catalina, Tradicion, Alfa y Mina de oro |l

1.3 Hipotesis

- Los lapices delineadores de ojos de diferentes marcas y de procedencia China
expendidos en el Centro de Lima presentan concentraciones de plomo cuyos

valores superan los limites establecidos por la Food and Drug Administration.



MARCO TEORICO
2.1 Antecedentes de investigacion

La globalizacién ha permitido que productos provenientes de Asia y Africa
tengan acceso a nuestros mercados. Las normativas de control de calidad
de dichos productos, no siempre responden a los estandares
internacionales de calidad. Este es el caso de algunos productos
cosmeéticos, ya que diversos estudios han demostrado que no cumplen con
el contenido de plomo establecido para colorantes que son utilizados en el

area de los ojos.

En el afno 2017 se realizé un estudio en la Universidad de El Salvador
donde se cuantificé el contenido de plomo de delineadores de ojos y de
esmalte de ufas de las 3 marcas mas comercializadas en San Salvador
provenientes de Guatemala, China y México, empleando el método de
Absorcion Atémica con Llama. Segun la Norma Oficial Mexicana, el
contenido de plomo utilizado como colorante o como impureza en
cosméticos no debe exceder el limite maximo de 10 mg/kg, sin embargo,
en este estudio, todas las muestras excedieron el limite permitido,
encontrandose en las muestras de delineador concentraciones minimas de
15.3 mg/kg y maxima de 23.7 mg/kg; y en las muestras de esmaltes

concentraciones minima de 15.6 mg/kg y maxima de 23.0 mg/kg.®

En el ano 2012 en la Universidad Politécnica Salesiana de Ecuador se
realiz6 el estudio “Espectroscopia de absorcion atémica con llama y su
aplicacion para la determinacién de plomo y control de productos

cosmeéticos” menciond que el tema de la bioacumulacién de plomo en el



organismo ha despertado un amplio interés, ya que, aunque los valores de
plomo en los productos cosméticos estén dentro del limite aceptable, su
uso frecuente generaria una acumulacién que estaria siendo causa de
intoxicacion en el ser humano. Por lo que sugiere un monitoreo mas preciso
y continuo para determinar el impacto en la salud de la presencia de

metales en cosméticos.®

En la Universidad Ahmadu Bello en Nigeria se determiné los niveles de
plomo, cadmio, niquel, cobre, zinc, cromo, cobalto y manganeso en 20
colores de sombras de ojo, de 7 marcas distintas de procedencia china. Se
tomo6 como pais de origen de cosmeéticos a China debido a que el 60 % de
retiro de productos en ese pais eran de origen chino debido al alto
contenido de metales pesados. Los productos fueron seleccionados de
manera aleatoria en diferentes mercados ubicados en Nigeria. El andlisis
por método de espectrofotometria de absorcion atémica por generacion de
llama, detecté niquel, cobre, zinc, cobalto y manganeso en todos los
colores de la sombra de 0jos en concentraciones variables. En la mayoria
de los productos, el contenido de plomo fue inferior al limite 20 pug', solo
dos marcas (3 colores) excedian el limite permitido de Pb de 20 pg™. 20
colores (35%) de las marcas presentaron cadmio. El contenido de cobre
fue generalmente bajo. Algunos de los colores analizados presentaron

concentraciones de niquel, cobalto y cromo por encima de este limite.”

El afno 2015, en el Perd se determiné la concentracién de plomo por
espectrofotometria de absorcién atdmica en sombras de ojos que se
comercializan en los pequefios mercados de Tacna, en este estudio se
utiliz6 45 sombras de ojos de 15 marcas comerciales distribuidas en
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pequefios mercados de la ciudad de Tacna. Segun la codificacién de
muestras, las concentraciones de plomo que se detecté fueron: muestra
“S0O-05” (15,387 ppm), muestra “SO-07" (11,286 ppm), muestra “SO-08"
(13,911 ppm) y muestra “SO-10" (17,227 ppm); las que contrastadas con
el limite maximo permisible (LMP) establecido por la FDA (20 ppm) y
ASEAN, PNUMA (10 ppm); dieron como resultado que todas las sombras
de ojos analizadas se encontraban dentro del LMP establecido por la FDA,

gue en ese entonces era 10 ppm de Plomo.8

Segun el ultimo informe emitido por la Food and Drug Administration “Lead
in Cosmetic Lip Products and Externally Aplplied Cosmetics:
Recommended Maximun Level Guidance for Industry” el limite de
concentracion para plomo en productos cosmeéticos se redujo de 20 ppm a
10 ppm, lo que ha ocasionado para muchas empresas cosméticas la
reformulacién de sus productos, y por lo cual nuevos estudios son

necesarios.®
2.2 Bases teodricas
2.2.1 Anatomia y fisiologia de los ojos

El ojo humano es un 6rgano con forma de esfera, que en condiciones normales

tienen un peso medio de 7,5 gramos y un didmetro antero-posterior de 24 mm.
Esté envuelto por tres capas:
1. Capa externa.

Constituida por:



a. Cornea: Situada anteriormente, se caracteriza por ser transparente y presentar

una curvatura regular, lo que la convierte en un lente convergente.

b. Esclerética: Si seguimos hacia atras la crnea nos encontramos con un resalte
al que denominamos limbo esclerocorneal y, posterior a éste, la esclera. Esta es
una capa blanquecina constituida por tejido conjuntivo, que a su vez esta formado
por fibras elasticas tan resistentes que constituyen una auténtica capa protectora

para el polo posterior del ojo.
2. Capa media o uvea
La capa media proporciona vasos nutricios al ojo y esta constituida por:

a. Iris: Situado anteriormente, actia como diafragma que regula la cantidad de

luz que penetra a través de la pupila.

b. Cuerpo ciliar: Esta protusién se continta por delante con el iris y hacia atras
con la coroides y la retina. Por fuera la limita la esclerética y por dentro el humor
vitreo. La zona externa del cuerpo ciliar esta formada por el masculo ciliar, que al
contraerse produce la relajacion del ligamento suspensorio del cristalino y
consiguientemente, el abombamiento de éste: lo que conocemos como
acomodacion del ojo. La zona interna esta formada por los procesos ciliares y la

“pars” plana, cuya funcion es segregar el humo acuso en la camara posterior.

c. Coroides: Se extiende hacia el polo posterior entre la esclerética y la retina,

en su interior existen multitud de vasos sanguineos que nutren a la retina.
3. Capa interna o retina

La retina es una estructura derivada del ectodermo neural especializada en

recoger, elaborar y transmitir los estimulos visuales. Situada entre las coroides y



el vitreo, es posible visualizarla en el fondo del ojo como una zona de aspecto
transparente y rojizo. En ella se distinguen funcionalmente varias capas: La mas
externa esta forma por células pigmentarias y contacta con la coroides; las capas
internas estan formadas por elementos neuronales, fotorreceptores, células

panclionares y bipolares, y células gliales.
Contiene: Cristalino, humor acuoso, humor vitreo
2.2.1.1 Estructuras accesorias de los ojos

Para el funcionamiento y la proteccion adecuadas de los 0jos, el cuerpo humano

presenta algunas estructuras accesorias vinculadas con ellos. Estas son:
a. Las Cejas

Son unas filas de pelos cortos y gruesos que yacen sobre los margenes
superiores de las érbitas oculares las que ayudan a dar sombra a los ojos
reduciendo la incidencia de luz solar y ademas retienen las gotas de sudor que

corren de la frente evitando su entrada en los ojos.
b. Parpados

Son dos pliegues cutaneos modificados para proteger el globo ocular frente a los
agentes externos, su constante movilidad proporciona la hidrataciéon necesaria de
las capas anteriores oculares al distribuir el liquido segregado por las glandulas
lacrimales. Existen dos parpados, uno superior y otro inferior separados por la

hendidura palpebral y continuados sin limite real con los tegumentos de la cara.

Paralelas al borde libre de los parpados se disponen las pestafnas y por detras de
éstas se encuentran los orificios glandulares de las glandulas de Meibomio. En el

interior del parpado encontramos también fibras musculares correspondientes al



musculo orbicular palpebral (oclusién palpebral), el musculo elevador (apertura
palpebral), y el musculo de Muller, asi como el tarso, un tejido fibroso muy denso
donde se alojan las glandulas sebaceas de Meibomio y Zeiss y las sudoriparas

de Moll.

Los parpados también son un sitio comdn para el adorno cosmeético. Hay mas
cosméticos de color para el area del parpado que cualquier otra area del cuerpo
incluidos rimel, delineador de ojos, sombra de ojos y lapiz de cejas. Estos
cosméticos y los productos utilizados para eliminarlos puede ser una fuente de

dermatitis de contacto alérgica e irritante.©

Figura 1. Anatomia superficial del ojo y las estructuras asociadas. "
3. La conjuntiva

Es una membrana mucosa transparente que recubre los péarpados como
conjuntiva palpebral y se pliega para recubrir la superficie anterior del globo ocular

como conjuntiva ocular. La conjuntiva solo cubre la parte blanca de los ojos, no la

9



cornea, que es la ventana transparente que esté en la zona de la pupila y el iris.
Sobre el globo ocular la conjuntiva es muy fina y los vasos sanguineos se ven
claramente detrds de ella. La funcién principal de la conjuntiva es producir un

moco lubricante que previene que el 0jo se seque.
4. Sistema lacrimal

El sistema lacrimal esta constituido por glandulas de secrecion basal y por las vias
lacrimales encargadas de canalizar las lagrimas segregadas hasta las fosas
nasales a través de los orificios lacrimales (superior e inferior), los canaliculos
lacrimales (superior e inferior), el saco lacrimal y finalmente el conducto lacrimo-
nasal, en el meato inferior. Las lagrimas bafian permanentemente la cérnea, la
conjuntiva y los fondos de saco conjuntivales, defendiéndolas frente a las

infecciones y nutriendo a la cérnea.

Canal inferior
de la cavidad nasal

_____

Figura 2. El sistema Lacrimal."
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2.2.2 Cosméticos en la antigliedad y en la actualidad

Los delineadores se han utilizado desde hace mas de 4000 afos atras,
donde los utilizaron por primera vez, con una linea negra alrededor de los ojos lo
hicieron en honor a los gatos ya que ellos tienen una linea negra muy sofisticada
en sus 0jos. En aquella época los cosméticos no eran exclusivos de las mujeres,
sino que eran transversales a toda la sociedad. Como ejemplo, los faraones del
Egipto antiguo eran asiduos al uso de maquillaje, pues los usaban para resaltar
sus rasgos reales, Subsecuentemente comenzaron a usarlo las mujeres arabes.
Asimismo, los griegos y los romanos, también utilizaron cosméticos. Nuevamente
los cosméticos eran utilizados tanto por hombres, como por mujeres. Lo mismo
ocurrid en la cultura persa, la cual, al igual que los egipcios, utilizaban los

cosmeéticos para resaltar sus rasgos faciales.

En la cultura japonesa, los cosméticos, eran utilizados por las geishas, que
eran mujeres entrenadas para satisfacer a los varones. Ellas utilizaban una gran
capa de maquillaje en su rostro, la cual era pintada de manera muy prolija,
principalmente con un color blanco, para provocar un aspecto intrigante y

sensual.® 12

En la actualidad existe una frenética actividad diaria de las personas esto
hace que el envejecimiento, la salud y la imagen de piel perfecta sean temas del
momento. Los productos cosméticos innovadores, ahora avalados por médicos
por sus multiples beneficios, son aprovechados por las marcas debido a la
notoriedad que tienen a la hora de renovarse y de lanzar al mercado productos

que permiten satisfacer las exigencias de las personas.
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Los cosméticos son muy especificos para cada tipo de usuario y su consumo
depende del estado socio-psicolégico de un individuo, la moda actual, los estados
de animo y la cultura a menudo dictan la demanda de cosméticos dentro de una

sociedad.’

A través del desarrollo de la tecnologia en la industria cosmética se ha
superado la produccion que existid tiempo atras en que el unico maquillaje
disponible para las mujeres eran las sombras azules para ojos. Actualmente, la
mujer de hoy posee una multitud de opciones frente a ella, asi que puede crear
diferentes apariencias para muchas ocasiones distintas. Y aunque esto resulta

emocionante, también puede ser dificil elegir el producto adecuado.®
2.2.3 CLASIFICACION DE MAQUILLAJE
En general, el maquillaje se divide en:

a) Base Maquillaje: que incluye correctores de la tez general que busca ocultar

defectos tales como manchas marrones y pecas

b) Spot Maquillaje: donde los productos se aplican selectivamente a areas como
los labios, ojos 0 en pomulos para iluminar la tez y hacerlos parecer mas
prominentes. Entre estos, el maquillaje de los ojos se utiliza para definir los ojos
y dejar una fuerte impresion, y los delineadores de ojos, en particular, son
utilizados para hacer que los ojos se vean mas grandes y mas alargados,
mientras que las mascaras de pestafias se utilizan para cambiar o
complementar la forma de los ojos haciendo que las pestafias se vean mas

largas y mas llenas.
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2.2.4 Cosméticos para los ojos

Los productos de maquillaje de ojos incluyen rimel, sombra de ojos, delineador de

0jos, lapices de cejas, y “surma”. Los lapices blandos utilizados para maquillaje

tipo sombra y para delinear se han vuelto populares en los ultimos afos.

Segun la DIGEMID dependiendo del tipo de maquillaje para ojos tenemos a:

a)

Mascara de pestafias: Es un cosmético cuya funcién es aumentar el
encanto natural de las facciones, oscureciendo las pestanas y aumentando

su longitud aparentemente.

La mascara de pestanas es apropiada en forma de compacto o crema, y

se emplean técnicas ligeramente diferentes en su aplicacién.’

Sombras de ojos: Se pueden considerar como coloretes compactos con
sistemas diferentes de colorantes. En general, contienen concentraciones
de colorantes superiores a los productos coloretes, y esto ha de tenerse en

cuenta en la fabricacion de los productos.

Lapices de cejas: Son cosméticos usados para remodelar las cejas
después de la depilacién. Son coloreados y sirven para oscurecer 0
acentuar el color de las cejas. En general se usan bajo la forma de lapices
y su color de uso esta en funcion del pelo, el excipiente debe tener un punto

de fusién de 40°C o un poco mas.'®

Removedor de maquillaje para ojos: Es un cosmético para ojos y pieles
sensibles capaz de desmaquillar de forma eficaz. Su textura oleosa facilita

la retirada de cualquier méascara de pestafas y lapiz de ojos.'®
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e) Delineador de ojos: Es un cosmético preparado para utilizarlos sobre los
parpados, particularmente los superiores, cerca de las pestafas, y ayudar
a acentuar la expresividad de los ojos. Se presentan en forma liquida,
pastilla y lapiz. La forma en polvos compactos es similar en composicién al

rimel en pastilla.™
f) Otros productos para el area de los ojos:

Dependiendo de su composicion, actualmente los productos de maquillaje de ojos

disponibles en el mercado se dividen en:
- Maaquillaje a prueba de agua (removibles con desmaquillante, no con agua).
- Maquillaje resistente al agua (lavables con agua tibia o jabonosa)

- Tipos no descritos que son susceptibles al agua y pueden ser removidos

con facilidad.

Los productos para el maquillaje de los ojos, usados mayormente en verano,
requieren propiedades de resistencia al agua, como los colores en estos
productos deben permanecer adheridos y no deben manchar o salir a pesar de
diversas actividades acuaticas o la sudoracién. También deben cumplir con los

estandares de calidad y seguridad que requieren las normas sanitarias.'”- 18
2.2.5 Delineador de ojos

Los delineadores de ojos son cosméticos preparados para utilizarlos sobre

los parpados, particularmente los superiores, cerca de las pestanas.

El objetivo de un delineador de ojos es realzar el maquillaje del ojo mediante
un trazo mas o menos grueso, muy proximo a las pestanas, y ayudar a acentuar
la expresividad de los ojos. Aunque es utilizado principalmente por las mujeres,
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actualmente también lo utilizan algunos hombres, y varias marcas han comenzado

a sacar a la venta productos exclusivos para ellos.
2.2.5.1 Tipos de delineadores de ojos

Hay cuatro férmulas disponibles en el mercado: cada una produce un efecto

diferente.
a) Delineador liquido:

Es un liquido opaco que actualmente aparece en frasco pequefo y se aplica con
un pequerio cepillo o un aplicador especial parecido a un pincel. Forma una linea

acentuada y precisa.
b) Lapiz delineador de ojos:

Presentado en la forma de un lapiz de madera. Los hay de diferentes colores,

grosores y texturas.
c) Delineador en gel:

Son el punto intermedio entre los Iapices y los liquidos. Se aplican con una brocha.

d) Delineador Kohl:

Es un polvo delineador suave muy utilizado en la cultura arabe. Este compuesto
dura muchisimo, y lo podemos encontrar en polvo, o en comodos crayones. !9 20
La forma en polvos compactos es similar en composicién al rimel en pastilla, como

ejemplo de un delineador seco de ojos, Fishbach tiene la siguiente composicion:
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Componente %
Aceite mineral 5
Colorante 30
Dioxido de titanio 5
Talco 60

Fuente: Cosmetologia de Harry. Espana. 1990

Tabla 1: Composicion de polvos compactos.'4
2.2.5.2 Ingredientes de un lapiz delineador de ojos

Generalmente los lapices delineadores de ojos estan hechos a base de

ingredientes oleosos, y polimeros.

Los delineadores dependiendo del resultado que se busque pueden contener

los siguientes ingredientes:

Tabla 2: Ingredientes de delineador.?": 22

INGREDIENTES FUNCION

Polimeros Se utiliza para dar proteccién a prueba de agua y propiedades
espesantes.

Bactericidas Se emplea como bactericida y parabeno, que se usa como aditivo
conservante
Eter de glicol.

Conservantes Tiene la finalidad de hacer el producto menos perecedero alargando

asi su fecha de expira.

Hexamidina: conservante incoloro, con propiedades
bacteriostaticas, bactericidas, fungistaticas y cicatrizantes.

BHA (hidroxibutilanisol): es un conservante antioxidante que se
agrega a muchos alimentos para garantizar la frescura con el paso
del tiempo.

BHT (Butil hidroxitolueno): se utiliza ampliamente como conservador
en la industria cosmética y de los alimentos.

Solventes Isododecano: hidrocarburo utilizado como solvente en productos
para la piel y soluble con siliconas.
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Formadores de pelicula

Ceras de origen animal, vegetal y mineral

Pigmentos

Se consideran pigmentos a todas aquellas sustancias que producen
soluciones fuertemente coloreadas en el medio que se disuelven.
Los pigmentos son sustancias insolubles en agua. Existen dos
categorias:

- Organicos
- Inorgénicos: Rojo 33

Polimeros fijadores

Fenoxietanol: antiséptico tépico.

Humectantes

Se utiliza como excipiente en formulaciones cosméticas dadas sus
propiedades emolientes.

Metilpropileno.
Propilpropileno.

Estearato de glicerina y propilenglicol.

Fuente: Determinacion de plomo en sombras para ojos diferentes marcas comercializadas

en lima metropolitana. UNMSM. 2018

2.2.5.3 Formulacion

Para obtener un lapiz delineador de ojos, generalmente los componentes grasos

se funden a 80 ° C. Luego, el PC de polimero pulverulento se mezcla, se perfuma

opcionalmente y se moldea por fundicién o extrusiéon para obtener conductores

para lapices cosméticos.
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Tabla 3: Formula basica de delineador seco de ojos.'

Componente %

Agua 40,00
Methocel HG 60-50 V 1,00
Veegum 1,00
Goma Laca 1,08
Acido oleico 0,50
Trietanolamina 0,40
Agua 3,02
Pigmento 18,20
Alcohol SD-40 5,00

Agua, ﬁonservante 100,00

asta

Fuente: Cosmetologia de Harry. Espafna. 1990

Tabla 4: Férmula de delineador de ojos a base de polimero pc.23

Lapiz delineador
Componente %
Ciclometicona 30

Aceite de lanolina 6,7
Cera de carnauba 8,0
Cera de abeja 3,3
Aceite de parafina 22,7
Alcohol cetilico 2,7
Polimero PC como talco 20,0
Pigmento azul 15 5,6
Pigmento de 6xido de hierro 1,0

Fuente: Aplicacion de patente Estados Unidos N0.2002/013194123



Tabla 5: Formula de Lapiz delineador Kohl.2?

Formulacién Lapiz delineador Kohl
Componente %
Lanolina hidroxilato 34,3
Cocoglicerida hidrogenada 17,1
Lanolina 2,9
Estearato glicérico 28,6
Polimero PC en polvo 17,1

Fuente: Aplicacion de patente Estados Unidos No.2002/013194123

2.2.6 Legislacion

En cualquier departamento de cosmética de grandes almacenes, en cualquier
cadena de perfumeria, o en cualquier Farmacia con seccion de dermofarmacia,
sin duda la atencion se vera atraida por las imagenes repletas de colorido de los
productos para el maquillaje en todos los cosméticos de mostrador: polvos
coloreados y polvos faciales, sombras de ojos y mascaras de pestanas (rimel),

perfiladores de 0jos, coloretes y barras labiales.

La fabricacion prioritaria de los cosméticos es mejorar la apariencia del
consumidor; y la mayor parte se esta funcién se debe al color que aportan los

cosmeéticos decorativos.
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Para llevar a cabo las principales formulaciones debe tener en cuenta el
cambiante escenario social y las también cambiantes modas, especialmente
durante los ultimos cuarenta afios. Este cambio ha sido especialmente draméatico
en los anos sesenta y setenta con el resurgimiento del culto a la belleza y a la

juventud, asi como también con el aumento del poder adquisitivo y el nivel de vida.

Antes de la década de los sesenta, la moda progresaba lentamente y sus
usuarios, conformistas eran principalmente los miembros mas maduros se las
clases sociales medias y superiores. El maquillaje era una mascara de color
uniforme que presentaba las facciones naturales. Durante el dia se llevaba bases
coloreadas, que se realzaba con un denso y rojo lapiz de labios y, quizas, con un
toque de colorete en las mejillas. Solamente, para los acontecimientos sociales
nocturnos, las sombras de ojos y la mascara de pestanas, completaban el

maquillaje.

Con los setenta llega una explosion en la expresidn de los jovenes y del
movimiento hippie. La juventud lleva la delantera en los modos, tanto en el vestir
como en el maquillaje. Nada de maquillaje, o como mucho una base reducida para
completar, mas bien que para corregir el rostro natural, y los mas llamativo de
todo, un cambio se énfasis en el maquillaje desde los labios hasta los ojos.
Pesadas sombras de ojos e incluso mascaras de pestafias mas pesadas todavia,

eran de uso habitual durante el dia, y no precisamente para la noche.

En los dltimos anos, la moda de ha vuelto casi libre para todo. Literalmente,
cualquier cosa sirve ‘para crear tu propio estilo. Muchas chicas prefieren que
parezca que no van maquilladas en la cara, y un color ain mucho més delicado

para los labios. Aun se sigue prefiriendo acentuar el maquillaje en los ojos, si bien,
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de una forma no tan marcada como la del maquillaje ocular se los sesenta. Otros,
sin embargo, han retomado el uso de los pesados maquillajes, obteniendo un
aspecto mas artificial. Han llegado al extremo con sus maquillajes de fantasia y
durante el dia, lo llevan también. En la actualidad, el maquillaje no es exactamente
de la misma magnitud en las chicas jovenes que en las sefioras. Muchos hombres
jovenes, también, se muestran bastante abiertamente maquillados y sin miedo a

los prejuicios de la sociedad.?*

a) Evaluacion de seguridad de cosméticos
La directiva marco sobre cosméticos de la unién europea es decir la norma
directiva 76/768/CCE vy las siguientes legislaciones desarrolladas en los Estados
miembros requieren que los productos cosméticos no dafien en absoluto al
usuario. Con esta finalidad, todos los productos deberan formularse de manera

que sean seguros, y ademas, deberian analizarse para asegurarse de que lo son.
Las pruebas de engloban en tres categorias:

e Ensayos se seguridad microbiol6gica
e Ensayos de toxicidad

e Ensayos se irritabilidad y sensibilizacion

b) Seguridad microbioldgica

Las bacterias, los hongos y las levaduras se encuentran en cualquier superficie.
La mayor parte de los cosméticos, especialmente los que contienen agua,
constituyen un alimento potencial y un lugar se crecimiento para estos

microorganismos. Si logran abrir una pequefa brecha en un producto, con
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seguridad lo devastaran totalmente, generando incluso un peligro para la salud

del consumidor.

Debido a que uno generalmente no quiere mantener refrigerados sus cosmeéticos
y usarlos en el plazo de dos dias, como en el caso de los alimentos, la mayoria
de los cosméticos requiere la adicion de un conservador. Su funcion es destruir
cualquier microorganismo en el producto. Es, por lo tanto, un veneno, y, en
consecuencia, debe incorporarse al producto en la menor cantidad posible. De
esta manera, uno puede garantizar que el producto recién elaborado esté libre de
microorganismos como sea posible. El conservador debe ser suficiente en el
producto durante su uso. Tanto en las materias primas como en el producto
acabado de evalua el contenido microbiano. Esto de realiza diluyendo un volumen
conocido se muestra con un volumen conocido de agua estéril, y usandola para
inocular una placa de agar gelificado. Esta placa es un plato de vidrio recubierto
(una placa petri), que contiene una fina capa de agar gelificado, a la cual se le ha
anadido un medio nutriente adecuado. Si ésta se incuba, poniéndola en lugar
calido, en el plazo de dos dias, cada microorganismo viable habra crecido hasta
formar una colonia lo suficientemente grande para ser observada y contada. A
partir de este recuento, de puede calcular el nimero de microorganismos viables
por cada centimetro cubico del producto. Esto es el recuento total de
microorganismo viables o RTV. El objetivo es obtener un RTV menor de 10 por

centimetro cubico.

Un fabricante generalmente quiere saber, no solamente si su producto tiene una
buena calidad microbioldgica, sino también, si el conservador que le ha afadido
sera efectivo. Para probar esto, de realiza un ensayo se riesgo de contaminacion.
Una muestra del producto de contamina deliberadamente con una cantidad
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conocida de microorganismos, y posteriormente se analiza segun se ha descrito
para determinar cuantos de ellos sobreviven. Si no sobreviven mas de 10

microorganismos por centimetro de producto, el conservante ha hecho su trabajo.

Precauciones:

La préactica microbiologia puede ser peligrosa. Solo debe realizarse en un
laboratorio microbiolégico adecuadamente equipado bajo condiciones vy

supervision adecuadas.

Cualquiera de los microorganismos que crece en las muestras puede ser de tipo
salvaje, no perteneciente a las cepas de laboratorio conocida; de manera que una
vez iniciando, el cultivo no debe destaparse hasta que se eliminen los
microorganismos mediante esterilizacion. Todos los cultivos deben etiquetarse

con la fecha de la esterilizacién.

Antes de embarcarse en cualquier aspecto microbioldgico, debe consultarse la
legislacion actualizada, asi como las reglamentaciones técnico sanitarias

vigentes.

¢) Toxicidad

Una sustancia toxica es una sustancia nociva para la salud. En los cosméticos de
deberan emplear productos no téxicos. Este es el caso de los paises productores

donde existen normativas reguladoras que aseguran su inocuidad.

Existen, sin embargo, algunos ingredientes que, por la propia naturaleza de su
accién, pueden resultar potencialmente dafninos. A este respecto, la legislacién
establece los limites maximos permisibles de estas sustancias en un producto

cosmeético, por lo que conviene estar actualizados. Substancias como el acido
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bérico, el acido tioglicdlico o el formaldehido estan en continua revisién,

debiéndose especificar entre otros, el porcentaje maximo y pH maximo permitido.

Ha habido ocasiones en las que se han encontrado toxicos conocidos en los
cosméticos. Por ejemplo, el 6xido de antimonio o stibio ha sido usado como

pigmento en las barras se khol importadas de Asia.

En ocasiones, lo que puede causar problemas es la presencia de impurezas

toxicas o contaminaciones de materiales inocuos. Por ejemplo:

- Asbestos cancerigenos en talcos.

- Contaminacién con términos del talco u otros minerales.

Para fines cosmeéticos es esencial usar materiales con patrones se pureza

adecuados y preestablecidos.

Tanto en los Estados Unidos como en la Unién Europea, a todas las materias
primas destinadas al uso en productos de consumo se les debe determinar su
toxicidad potencial. Lotes de animales de laboratorio (ratas o ratones) reciben una
dosis se la sustancia a evaluar, proporcional a su concentracién en el producto
determinado, para determinar si causa muerte o algun dano. Los resultados
permitiran a la legislaciéon establecer si un producto puede ser usado libremente,
ser estrictamente controlado, o ser prohibido. Estas pruebas en animales, sin

embargo, fueron prohibidas en Espana a partir del 30 de junio del 2000.

- Reacciones alérgicas
Un problema de toxicidad mucho mas dificil es el de las reacciones alérgicas.
Existen muchas sustancias que son completamente inocuas para la mayoria de

las personas, mientras que para otras pocas son, en efecto, verdaderos toxicos.
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El efecto mas comun de estas sustancias es producir un cierto tipo de erupcién
de la piel o dermatitis, aunque puede estar asociado a un estado de malestar
generalizado en todo el cuerpo. Esto es debido a que existen dos tipos

fundamentales de reacciones alérgicas:

1. lIrritacidén primaria

2. Sensibilizacion

- lrritacién primaria
La irritacion primaria es el resultado de la accion directa de la sustancia agresora.
Sus efectos pueden ser fisicos, quimicos o fisiolégicos, pero generalmente se
limitan al area de aplicaciébn de la sustancia. Esta condicion se denomina
dermatitis irritante de contacto, y a la sustancia que la provoca de le denomina

irritante primario.

En ocasiones, el irritante puede penetrar en el organismo y distribuirse por todo el
cuerpo a través del torrente sanguineo, provocando una mayor expansion de los
sintomas a medida que esto ocurre. Puede incluso bajar una gravedad hasta los
pies y los tobillos, haciendo que la reaccion alérgica se produzca en esos lugares

es una reacciéon granulomatosa.

2.3 Plomo

2.3.1 Propiedades Fisicoquimicas

El plomo es un elemento quimico, cuyo simbolo es Pb, su nimero atémico es 82
y su peso atomico es de 207.19 segun la tabla periédica actual hecha por Julius

Lothar Meyer. Las caracteristicas fisicoquimicas del plomo debido a que es un

10

metal pesado con: densidad relativa, o gravedad especifica de 11,4 a 16 °C
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(61°F), color azulado, que se empana para adquirir un color gris mate, es flexible,
e inelastico. Su punto de fusion es de 327.4 °C (621.3 °F) y su punto de ebullicion
a la presién atmosférica es de 1725 °C (3164 °F). Tiene cuatro is6topos naturales:
208, 206, 207,204, por orden de abundancia. Este metal es anfotérico y forma

sales plumbicas y plumbosas.

El plomo posee cuatro electrones en su capa de valencia, pero so6lo dos ellos se
ionizan facilmente. En consecuencia, el estado habitual de oxidacién del plomo
en los compuestos inorganicos es de +2, por lo que es sensible a 4cidos como el
acido nitrico, dicha reaccion forma el nitrato soluble en agua. Lo mismo sucede
con el acido acético, formando como resultado acetato de plomo, y las sales
correspondientes dependiendo de los acidos organicos débiles con los que

reaccione.25 26

El plomo esta presente de forma natural en la corteza terrestre. Su uso
generalizado ha dado lugar en muchas partes del mundo a una importante
contaminacion del medio ambiente, un nivel considerable de exposicion humana

y graves problemas de salud publica.

La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) ha incluido al plomo dentro de una
lista de diez productos quimicos causantes de graves problemas de salud publica
que exigen la intervencién de los Estados Miembros para proteger la salud de los

trabajadores, los nifios y las mujeres en edad fértil.?”
2.3.2 Limites de exposicion

Existen diferentes organismos internacionales que desarrollan y establecen
limites de exposicién permitidos para el plomo, con el afan de proteger la salud

publica, estos son:
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- Environmental Protection Agency (EPA): El limite de exposicion de plomo en el

aire debe de ser no mayor a 1,5 ug/m? promediando durante 3 meses.??

- Food and Drug Administration (FDA): Los limites de exposicidén al plomo varian
de acuerdo al tipo de alimento, al uso de colorantes, etc. Nos brinda
lineamientos generales sobre las concentraciones maximas de plomo en
productos cosméticos labiales y de uso externo, siendo el limite maximo de 10

ppm.29

- Occupational Safety and Health Administration (OSHA): El limite de exposicidén
permisible establecido por la norma es de 50 microgramos de plomo por metro

cubico de aire (50 pg/m?3), promediado en un dia laboral de 8 horas.3°

- NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health): Recomienda
gue el limite de exposicion de plomo en el aire no debe ser mas de 0,050 mg/m?3

en una jornada laboral de 8 horas.?®

- ICCR (Indian Council for Cultural Relations): Recomienda que el limite de
exposicibn de plomo como impureza sea de 10 ppm para productos

cosméticos.3!
2.3.3 Fuentes de contaminacion

El plomo es una sustancia toxica que ha dado lugar a una gran contaminacién del
medio ambiente, puede causar graves problemas de salud publica, porque se va
acumulando en el organismo, creando afecciones en el tiempo; hasta alcanzar el
cerebro, el higado, los rifones y los huesos. Principalmente se deposita en dientes

y huesos.
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Entre las principales fuentes de contaminacion ambiental destacan la explotacion
minera, la metalurgia, las actividades de fabricacién y reciclaje y, en algunos
paises, el uso persistente de pinturas y gasolinas con plomo. Otras fuentes de
contaminacion menos importantes, pero igual de considerable importancia son:

algunos productos cosméticos y medicamentos tradicionales.

comida ambiente

agua cigarro
aire \ Hierbas
medicinales

Amalgama \ Fuentes de|  —
dentales \

exposicidn

humana a

metales.
Uso intencional de
metales y sus

- componentes  en

Cosmeéticos |, | produccién

cosmeética

Figura 3: Los cosméticos como fuente adicional de exposicion humana a los
metales.®?

Fuente : Acumulacién de plomo en huesos y sus defectos en la salud . México 2008

El plomo causa danos duraderos en los adultos, por ejemplo, aumenta el riesgo
de hipertensién arterial y de lesiones renales. En las embarazadas, la exposicion
a concentraciones elevadas de plomo puede ser causa de aborto natural, muerte
fetal, parto prematuro y bajo peso al nacer, y provocar malformaciones leves en
el feto.33
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Los cosméticos son uno de las mas importantes fuentes de liberacién de metales

pesados. Diferentes variedades de productos quimicos se utilizan en productos

cosméticos como ingredientes y algunos se utilizan como conservantes. En su

mayoria estos son de origen mineral como los éxidos de titanio y hierro, existen

también pigmentos organicos (pigmentos verdaderos, ténicos y lagos). 34 35

Tabla 6. Derivados de Plomo.3¢

FORMA COMPUESTO | FORMULA USOS COMENTARIOS
Organico | Tetraetiio de | Pb(C2Hs)4 Aditivo gasolina | Antidetonante
Plomo
Acetato de | Pb(C2H30z2)2 Tintes para Sal de Saturno
Plomo cabello, azucar de plomo
desecante de
pinturas y
Barnices
Inorganico | Carbonato de [ Pb(OH)2(COzs)2 | Colorantes Blanco de Plomo
Plomo
Arseniato  de | AsHO4Pb Insecticida Sin uso conocido
Plomo
Sulfuro de | PbS Sin uso conocido | Forma principal
Plomo “galena” de presentacion
en la naturaleza
Monéxido de | PbO Insecticida, Litargo
Plomo desecante de
aceites
Barnices
Trioxido de | Pb3O4 Pinturas Minio “rojo de
Plomo anticorrosivas plomo”
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Cromato
Plomo

de

PbCrOa4

Preparacién
pigmentos
amarillos

de

Cromato
plomo

de

Fuente : Gomez u. Toxicologia clinica. Medellin 2010

2.3.4 Toxicocinética

2.3.4.1 Absorcion

El plomo puede ser inhalado y absorbido a través del sistema respiratorio o

ingerido y por el tracto gastrointestinal; la absorcion percutanea del plomo

inorganico es minima, pero el plomo organico si se absorbe bien por esta via.

Después de la ingestiéon de plomo, éste se absorbe activamente, dependiendo de

la forma, tamano, transito gastrointestinal, estado nutricional y la edad; hay mayor

absorcién de plomo si la particula es pequena, si hay deficiencia de hierro y/o

calcio, si hay gran ingesta de grasa o inadecuada ingesta de calorias, si el

estébmago esta vacio y si se es nifo, ya que en ellos la absorcién de plomo es de

30 a 50 % mientras que en el adulto es de 10%34. El modelo biolégico del plomo

se puede ver en la Figura 3.%7
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2.3.4.2 Distribucion

El Plomo se distribuye por tres compartimientos, modelo tricompartimental:
sangre, tejidos blandos (higado y rifiones) y esqueleto. Sangre (99% en eritrocitos
y 1% en plasma), su vida media es de 35 dias. El segundo compartimiento lo
conforman el higado y rindn y contienen alrededor de 0,3% a 0,9% de Plomo. Su
vida media biolégica es de 40 dias. El tercer compartimiento lo constituye el
esqueleto, la fraccién de Plomo en los huesos aumenta con la edad, del 70% del
total de Plomo en la infancia a 95% del total de Plomo en los huesos en la edad
adulta. El Plomo en los huesos es una fuente enddgena de exposicién debido a

gue contribuye hasta en 50% del Plomo en la sangre.?®
2.3.4.3 Excrecion

El plomo se excreta fundamentalmente por orina (80%) y de forma secundaria
por heces, sudor, saliva y faneras. La excrecién renal de plomo suele ser a través

del filtrado glomerular con alguna reabsorcién tubular renal.

La excrecion fecal por via biliar representa un tercio de la excrecion total del

plomo absorbido. 3
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MOLECULARES | Bloauimica | Il “og Toxicos

Figura 5: Vias de absorcién, distribucion y eliminacion del plomo en el

organismo humano.®®
Fuente: Acumulacién de plomo en huesos y sus defectos en la salud. México 2008
2.3.5 Toxicodinamia

El plomo tiene gran afinidad por los grupos sulfhidrilo, en especial por las enzimas
dependientes de zinc. El mecanismo de accién es complejo; en primer lugar
parece ser que el plomo interfiere con el metabolismo del calcio, sobre todo
cuando el metal esta en concentraciones bajas, el plomo altera el calcio de las
siguientes formas: Reemplaza al calcio y se comporta como un segundo
mensajero intracelular, alterando la distribucion del calcio en los compartimentos
dentro de la célula. Finalmente, esta alteracion a nivel del calcio traeria

consecuencias en la neurotransmisién y en el tono vascular lo que explicaria en
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parte la hipertensién y la neurotoxicidad. Por otro lado, el plomo es téxico para las
enzimas dependientes del zinc, los érganos mas sensibles a la toxicidad son el
sistema hematopoyético, el sistema nervioso central y el rifién. Interfiere con la
sintesis del grupo hem, ya que se une a los grupos sulfhidrilos de las
metaloenzimas como son la a aminolevulinico deshidratasa, coproporfirinégeno
oxidasa y la ferroquelatasa; siendo el resultado final, el aumento de las
protoporfirinas como la zinc-protoporfirina (ZPP) y la anemia. A nivel renal
interfiere con la conversion de la vitamina D a su forma activa, hay inclusiones
intranucleares en los tabulos renales, produce una tubulopatia, que en estadios
mas avanzados llega a atrofia tubular y fibrosis sin compromiso glomerular,
caracterizadndose por una proteinuria selectiva. Varias funciones del sistema
nervioso central estan comprometidas, principalmente porque el plomo altera en
muchos pasos el metabolismo y funcion del calcio como explicamos previamente.
El plomo se acumula en el espacio endoneural de los nervios periféricos causando

edema, aumento de la presion en dicho espacio y finalmente dafio axonal.*°
2.3.6 Aspectos toxicologicos
2.3.6.1 Intoxicacion

A pesar de las mejoras en las politicas ambientales y las reducciones significativas
en los niveles promedio de plomo en la sangre, la exposicién al plomo sigue
siendo una preocupacion especialmente entre ciertas poblaciones y subgrupos
con mayor riesgo de exposicidbn como las mujeres embarazadas, lactantes, y
ninos.

La concentracién de plomo en la sangre ocasiona manifestaciones clinicas, es

conocido que la exposicion prenatal de plomo, influencia en la salud infantil , el
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parto y el desarrollo neuroldgico del bebé, es particularmente peligroso para los
niNos porgue sus cuerpos en crecimiento absorben mas plomo que los adultos y
sus cerebros y sistemas nerviosos son mas sensibles a los efectos dafinos del

plomo.

Los adultos, incluyendo mujeres embarazadas pueden estar expuestos al plomo
al comer y beber alimentos o0 agua contaminados con el metal, al estar en contacto
con envases que contengan plomo, o estar en areas con altos niveles de plomo

en el ambiente.

El plomo puede afectar a casi todos los 6rganos y sistemas de su cuerpo,
dependiendo de las concentraciones que tenga el metal en el organismo, y los

efectos que produce, las intoxicaciones se clasifican en leves, graves y cronicas.

1. Intoxicaciones leves

Nifos:

Incluso niveles bajos de plomo en la sangre de los nifios pueden resultar en:
-Problemas de comportamiento y aprendizaje.

-Menor coeficiente intelectual e hiperactividad.

-Crecimiento lento.

-Escuchando problemas.

-Anemia.

-En casos raros, la ingestiéon de plomo puede causar convulsiones, coma e

incluso la muerte.
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2. Intoxicaciones graves

Mujeres embarazadas:

-Causa que el bebé nazca demasiado temprano o demasiado pequenio.

-Lastiman el cerebro, los rifiones y el sistema nervioso del bebé.

-Riesgo de aborto involuntario.

Otros adultos:

-Efectos cardiovasculares, aumento de la presidn arterial e incidencia de
hipertension.
-Disminucion de la funcién renal.

-Problemas reproductivos (tanto en hombres como en mujeres).
-Encefalopatia.

3. Intoxicaciones cronicas

Fase de pre saturnismo o de impregnacion:

Cuando los niveles de plumbemia alcanzan 60 - 70 ug/100 mL; el individuo
presenta cansancio, dispepsia, dolores abdominales y musculares, artralgias,

insomnio, pérdida de fuerza y adelgazamiento.

Fase de intoxicacion franca: Se acrecientan los sintomas en la fase de pre
saturnismo: anorexia, adelgazamiento, dolores musculares, tinte terroso de la piel,

linea saturnina en el borde gingival (Ribete de Burton) y cansancio.

-Fase de impregnacion antigua: Se considera esta fase como una
consecuencia de una exposicién prolongada al Plomo. El paciente puede

presentar cuadros de hipertension permanente y nefritis.4!: 42
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2.3.6.2 Tratamiento

El plomo es un metal que por mas minimo sea el nivel en la sangre es
potencialmente peligroso y causar mucho dafo en el organismo humano, para
ello el tratamiento médico por intoxicacion con plomo se basa en la formacion de
un complejo de un ion metalico y un receptor (agente quelante). Los agentes

guelantes estimulan la expulsién de plomo.*3

El EDTA monocalcico disddico es el quelante de eleccion. Se administra por via
intravenosa a la dosis de 50 mg/Kg/dia durante 5 dias. Tras 2 dias de descanso,
puede repetirse la misma dosis si la plumbemia es superior a 60 ug/dL. Como
alternativa al EDTA y a la d-penicilamina, se estan utilizando derivados del
dimercaprol: el acido 2,3 dimercaptosuccinico (DMSA) y el 2,3-dimercapto-1-

propanosulfonato (DMPS).28
ll. METODOLOGIA
3.1 Recoleccion de muestras

Para este estudio se empleé 20 muestras de lapices delineadores de ojos de 4
diferentes marcas y de 5 colores distintos por marca (negro, marrén, azul oscuro,

verde y blanco).

Todas las muestras fueron de procedencia China. Los lugares donde se recolect6
las muestras fueron los puntos de mayor concentracién de venta masiva de
cosméticos en el Centro de Lima: Galerias Mina de Oro |, Santa Catalina, Alfa 'y

Tradicion.
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3.2 Obtencion de la muestra

Toma de Muestra

1. Se rotulé las muestras en base al orden establecido:

Los cédigos fueron las iniciales de las Galerias de donde se recolecté las

muestras. La numeracion fue en base a los tonos: (1) Blanco, (2) Negro,

(3) Marrén, (4) Azul, (5) Verde

Tabla 7. Tabla de identificacion de las muestras.

CODIFICACION COLOR NOMBRE DE LOS TONOS
Al blanco white 112
A2 Negro black 35
M.M -
Galeria Alfa A3 marrén darlf brown 102
A4 azul oscuro satin blue 136
A5 Verde green emerald 110
M1 blanco white Lp 077
PiWi M2 Negro black Lp 072
Galeria Mina de M3 marrén dark brown Lp 075
oro ll M4 azul oscuro navy blue Lp 0120
M5 Verde lemon green Lp 0116
S1 blanco white
Aliyein S2 Negro black
Galeria Santa S3 marron capuchino
Catalina S4 azul oscuro acean -blue
S5 Verde dark green
T1 blanco white
BelleSpa T2 Negro black
Galeria T3 marrén dark brow
Tradicion T4 azul oscuro acean blue
T5 Verde lemon green

Fuente : Elaboracion propia 2018.

2. Se trasladé inmediatamente las muestras al CENTRO DE INFORMACION,

CONTROL TOXICOLOGICO Y APOYO A LA GESTION AMBIENTAL - CICOTOX
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de la Facultad de Farmacia y Bioquimica de la UNMSM, para su respectivo

tratamiento y posterior analisis.
3.3 Método empleado

Para la cuantificacion de los niveles de plomo en los lapices delineadores de ojos
se empled el método de Espectrofotometria de Absorcion Atémica con Horno de

Grafito
3.3.1 Fundamento

La absorcién atémica es el proceso que ocurre cuando atomos de un elemento
en estado fundamental absorben energia radiante a una longitud de onda
especifica y, luego, la pierden en forma de calor, por lo que las muestras se
vaporizan y se convierten en atomos libres, en un proceso denominado
atomizacion. La energia absorbida es proporcional a la concentracion del

elemento que se mide.*

La muestra, por su naturaleza, no puede ser usada directamente en el equipo y
requiere un proceso previo de preparacion que permita obtener una disolucién del

analito adecuada para la atomizacion.*®

El disefio instrumental basico del espectrofotometro de absorcidén atomica (Atomic
Absorption Spectroscopy AAS), consiste en una fuente de radiacion, una zona de
muestra (contiene la muestra gaseosa atomizada), un selector de longitud de
onda, un detector, un procesador de sefial y de lectura de salida (figura 6). Es un
método especifico y sensible para mas de sesenta elementos metdlicos y
metaloides, ya que las lineas de absorcion atdmica son considerablemente

estrechas de (0.002 a 0.005 pum).46
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Figura 6: Partes de un espectrofotémetro de absorcién atdémica*’

Fuente: Laguna L., Ricaldi E. Determinacion de plomo en lapices labiales de
diferentes marcas que se expenden en Lima Metropolitana. Lima 2017.

Dentro del método de absorciéon atbmica se encuentra la técnica asociada al horno

de grafito.

- Espectroscopia de absorcion atomica horno de grafito (GF-AAS)
Surge de la necesidad de contar con una técnica que emplee volimenes minimos
de la muestra (inferior a 100 pL) o directamente sobre muestras organicas. Su
elevada sensibilidad (niveles de partes por billén) hace que la técnica se aplique
en la deteccion de metales, en productos de alta pureza, productos industriales,
aguas de bebida y de acuiferos (determinacién de la presencia de cobre, cromo,

cadmio, plomo, arsénico, mercurio, etc.).*
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La espectrofotometria de absorcion atdmica se fundamenta en la absorcién de
una luz monocromatica por los atomos del elemento que se va a analizar. La
longitud de onda a la cual la luz es absorbida es especifica de cada elemento a

estudiar.

Se mide la atenuacion de la intensidad de la luz como resultado de la absorcién,
siendo la cantidad de luz absorbida proporcional a la cantidad de atomos del
elemento presente en la muestra (absorbancia proporcional a la concentracion de

elemento).

El método involucra fundamentalmente 2 procesos: la atomizacion de la muestra
que se realiza en el horno de grafito y la absorcion de radiacion proveniente de

una fuente por los atomos libres.*®

El tratamiento de la muestra hasta la atomizacion comprende las siguientes
etapas:

a. Secado: La muestra inyectada (2-20 pL) en el horno de grafito es sometida a
una temperatura algo inferior al punto de ebullicion del solvente (80°C — 180°C).

Aqui se evaporan el solvente y los componentes volatiles
de la matriz.

b. Mineralizacion o calcinacion: Destruye la matriz organica sin pérdida de la
muestra ( analito ). La temperatura de calcinacion usada varia tipicamente en el

rango de 350°C a 1600°C.

c. Atomizacion: Consigue llevar los atomos al estado fundamental mediante

temperaturas elevadas, para medir su absorbancia.

La temperatura de atomizacién depende de la volatilidad del elemento.
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Se mide la absorbancia durante este paso.

c. Barrido o limpieza: Elimina los restos que puedan quedar en el tubo.*°

3.4 Materiales, reactivos y equipo

a. REACTIVOS Y ESTANDARES

Estandar Solucién Patron de Plomo: Nitrato de Plomo [Pb(NOs3)2] de 1000
mg/L

Acido nitrico (HNOs) concentrado ultrapuro al 65 — 70%.

Fosfato de amonio 10%

Agua ultrapura

Solucioén diluyente de fosfato de amonio:

4mL modificador de matriz (Fosfato de amonio [NH4H2PO4]) al 10%,

enrasado hasta 100 mL con agua ultra pura en una fiola

Solucién patrén de plomo de 1000 mg/L.
Gas argon UHP.

Acido clorhidrico quimicamente puro.

b. EQUIPOS Y MATERIALES

Equipo Absorcion atdmica Marca Thermo Scientific y modelo THERMO
SCIENTIFIC iCE 3000

Horno de grafito modelo: GFS33

Balanza analitica de precision

Mufla eléctrica

Micropipetas de 100 y 1000uL

Fiolas de 50mL y 100mL de vidrio tipo A ¢/ tapa.

Cubas de 2mL
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3.5 Determinacion de Plomo

Procedimiento Operatorio

3.5.1 Preparacion de Curva de Calibracion

Se prepard los estandares para la curva de calibracion a partir de una solucién

patrén de 1000 pg /L como sigue:

Plomo: 100 pug/L, 200 ug/L, 500 ug/L, 1000 pg/L

Nota: Se emple6 como blanco agua ultrapura.

3.5.2 Preparacion de la muestra

« Triturar la muestra (nucleo extraido de los lapices delineadores) hasta

homogeneidad. Tomar una alicuota de 2 g y transferir a un crisol.

» Realizar un secado de los crisoles en una estufa a 105 °C por 3 horas.
» Colocar los crisoles en plancha termostatica a 350 °C hasta completar pre
calcinacion.

* Llevar las muestras pre calcinadas en una mufla y calcinar 500°C por 3 horas

« Enfriar y adicionar 25 mL de una solucién de acido clorhidrico 6M.

* Calentar en plancha termostética por 5 minutos y transferir cuantitativamente a
una fiola de 100 mL y diluir con agua ultra pura. Agitar y dejar reposar.
* Filtrar un volumen necesario con un filtro de membrana de 0.45 um y proceder

a realizar las lecturas para plomo.

3.5.3 Analisis en el equipo de absorcion atomica
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3.5.3.1 Lectura en el horno de grafito

==

Figura 7. Equipo Absorcion atomica Marca Thermo Scientific y modelo THERMO
SCIENTIFIC iCE 3000 equipado con Horno de Grafito del Centro de Informacion,

Control Toxicol6gico y Apoyo a la Gestién Ambiental (CICOTOX) de la UNMSM
Procesamiento de los estandares y muestra

e Setoma una alicuota de 500 uL de estandar y muestra, se le adiciona 500
uL de la solucion diluyente de fosfato de amonio, y homogenizar
e Se coloca los viales en el automuestreador del horno de grafito y leer bajo

las condiciones espectrofotométricas descritas a continuacién:
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Condiciones espectrofotométricas instrumentales

e Longitud de onda: 217 nm

Ranura (Slit): 0,5 nm

Tipo de correccion: Lampara de deuterio.

Fuente de luz: Lampara de catodo hueco de Plomo
Medida de sefial: Area del pico

Volumen de inyeccion: 10 pL

Rampa de calentamiento del horno grafito:

Tabla 8: Rampa de calentamiento del horno.

Fase Temperatu Tiempo Rampa Gas flujo
ra (°C) (seq) (°C/seq)
1 105 18.0 60 0.3 L/min
2 400 5.0 150 0.3 L/min
3 400 0.5 50 Apagado
4 1800 2.0 0 Apagado
5 2600 4.0 0 0.3 L/min
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3.5.4 Curva de Calibracion

. HORA HORA h
cODIGO FECHA INICIO FINAL MUESTRA | ANALISIS
86981- 03/11/2018 | 08:30 a.m. 10:30 p.m. [} apiz Plomo
87000 delineador
es de ojos

VOLUMEN LONGITUD PRE DIGESTION
DE 10pL DE ONDA 217NM TRATAMIENTO | VIA SECA
MUESTRA

NOMBRE CONCEiET/EAC'ON ABSORBANCIA

(Ppb)

BLANCO 0 0.001
Estandar 1 100 0,097
Estandar 2 200 0,201
Estandar 3 500 0,481
Estandar 4 1000 0,907
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Concentracion vs Absorbancia

0.9 y=0.0009x+0.0186- ®
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Figura 8. Curva de calibracion estandares de plomo

ﬁif‘éé.bd'iffd 0.03ppb |R2 |0.999 |Resultado |y:0,0009x +0.0186

ANALIZADO POR:

REVISADO POR:

Q.F. Américo Figueroa

Dr. Alfonso Apesteguia
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IV. RESULTADOS

4.1 Determinacion de plomo

Tabla 9. Se observan los valores de plomo de las 20 muestras analizadas
debidamente codificadas donde A, M, Sy T representan las 4 marcas analizadas
y los numeros 1, 2, 3, 4 y 5 los colores: blanco, negro, marrén, azul y verde

respectivamente. (Ver anexo 1)

N° ANALISIS | MUESTRA | RESULTADO L"‘f:)Tpi:‘DA Observacion
1 A1l 3.538 ppm <10 No Supera
2 A2 14.599 ppm <10 Supera
3 A3 13.831 ppm <10 Supera
4 A4 6.33 ppm <10 No Supera
5 A5 17.481 ppm <10 Supera
6 M1 3.063 ppm <10 No Supera
7 M2 15.198 ppm <10 Supera
8 M3 9.804 ppm <10 No Supera
9 M4 4.775 ppm <10 No Supera
10 M5 5.088 ppm <10 No Supera
11 S1 8.388 ppm <10 No Supera
12 S2 26.796 ppm <10 Supera
13 S3 8.004 ppm <10 No Supera
14 S4 3.303 ppm <10 No Supera
15 S5 8.415 ppm <10 No Supera
16 T1 6.115 ppm <10 No Supera
17 T2 3.138 ppm <10 No Supera
18 T3 3.826 ppm <10 No Supera
19 T4 3.200 ppm <10 No Supera

20 T5 4.450 ppm <10 No Supera

Fuente: Elaboracién propia 2018.
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4.1.1. Analisis de las concentraciones de Plomo vs. Marca de Delineador

Lapices Delineador para ojos color blanco
concentracion de plomo en ppm

8.388

6.115

3.538
3.063

Al S1 T1

Figura 9: Concentracion de Plomo vs Delineadores de color Blanco (ppm).

Se visualiza las concentraciones de plomo de las muestras de delineadores
de color blanco. Se aprecia que la marca representada por el cédigo S1
presenta mayor concentracion de Plomo, pero se encuentra dentro del limite
permitido por la FDA. Las marcas representadas por los codigos A1, M1y T1
presentan bajo contenido de Plomo y se encuentran dentro de los limites

permisibles establecidos por la FDA.
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Lapices Delineador para ojos color negro
concentracion de plomo en ppm

30

26.796

25

20

15.198
14.599

15

10
8.138

A2 M2 S2 T2

Figura 10: Concentracion de Plomo vs Delineadores de color Negro (ppm).

Se visualiza las concentraciones de plomo en las muestras de delineadores de
color negro. se aprecia que la marca representada por el cédigo A2, M2 y S2
presentan concentraciones de Plomo que exceden el limite permitido por la FDA,
mientras que la marca representada por el codigo T2 tiene bajo contenido de

Plomo, y se encuentra dentro de los limites permisibles.
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Lapices Delineador para ojos color marron
concentracion de plomo en ppm

13.831

9.804

8.004

3.826

A3

S3 T3

Figura 11: Concentracion de Plomo vs Delineadores de color Marron Oscuro

(Ppm).

Se visualiza las concentraciones de plomo en las muestras de delineadores
de color marrén. Se aprecia que la marca representada por el codigo A3
excede los limites de plomo establecidos por la FDA y las marcas
representadas por los codigos M3, S3 y T3 se encuentran dentro de los limites

permisibles de plomo.
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Lapices Delineador para ojos color azul
concentracion de plomo en ppm

6.33

4.775

3.303 32

A4 M4 sS4 T4

Figura 12: Concentracion de Plomo vs Delineadores de color Azul Oscuro

(ppm).

Se visualiza las concentraciones de plomo en las muestras de delineadores
de color azul. Se aprecia que la marca representada por el codigo A4 presenta
mayor concentracion de Plomo respecto a las muestras M4, S4 y T4, pero a
pesar de eso todo este grupo se mantiene dentro de los limites permitidos por

la FDA.
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Figura 13: Concentracion de Plomo vs Delineadores de color Verde Limén

(Ppm).

Se visualiza las concentraciones de plomo en las muestras de delineadores

de color verde. Se evidencia que la marca representada por el cédigo A5

excede los limites permisibles de plomo segun lo establecido por la FDA y las

marcas representadas por los cédigos M5, S5 y T5 presentan bajo contenido

de Plomo y se encuentran dentro de los limites permisibles.
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m Muestas que superan el limite de
Plomo

m Muestas que no superan el imite
de Plomo

Figura 14. Porcentaje del niumero de muestras de la presente investigacion que

superan los limites de Plomo segun la FDA.

4.1.2. Analisis estadistico de los niveles de plomo por comparacion de

varianzas (ANOVA) en base a concentracion de plomo segun marcas.

a) Hipétesis:

Ho: No hay diferencia significativa en la concentracion promedio de plomo entre
las 4 marcas.

H1: Hay diferencia significativa en la concentracion promedio de plomo en al
menos una de las marcas.

b) Nivel de significancia: a = 0,05

C) Analisis estadistico de varianzas (ANOVA) (Ver Tabla 10).
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Tabla 10. Analisis estadistico de varianzas (ANOVA) para los niveles de plomo.

Muestras Promedio Varianza
A 5 55.779 11.1558 35.0849247
M 5 37.928 7.5856 24.3653303
S 5 54.906 10.9812 82.8091107
T 5 25.729 5.1458 3.9761892

Origen de

variaciones

> de

cuadrados

Grados

Promedio de

de

libertad

los

cuadrados

F

Probabilidad Valor

critico

para F

Entre grupos 125.539412 3 | 41.84647 1.144  0.36121898 3.23887
Dentro de los grupos - - .
584.94222 16  36.55888
Total 710.481632 19 - - = -
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d) Regiones criticas y valor critico: (Ver Figura 15.)

VALOR CRITICO = 3.2389

Figura 15. Regiones criticas y valor critico de analisis estadistico de varianzas

para los niveles de plomo.

e) Decisién

- El' Valor Critico es mayor que F (Estadistico de Prueba)

- El valor de p=0,3312 es mayor que 0,05.

g) Conclusion
Con una significancia de 5%, se afirma que no hay diferencia significativa en la

concentracion promedio de plomo entre las 4 marcas.
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4.1.3 Prueba de T-student entre los valores hallados de plomo y el limite

establecido por la FDA.

a) Hipotesis
Ho: Existen diferencias significativas entre los valores hallados de plomo y el

limite establecido por la FDA.

H1: No existen diferencias significativas entre los valores hallados de plomo y el

limite establecido por la FDA.

Tabla 11. Comparacion de los valores de plomo obtenido en los lapices

delineadores para ojos y el limite establecido por FDA.

Media 8,717 ppm 10 ppm
Varianza 37,3937709 0
Observaciones 20 -
Diferencia hipotética de las 0 -
medias

Grados de libertad 19 -
Estadistico t -0,938227539 -
P(T<=t) una cola 0,17995 -

Si p<0,05 existen diferencias significativas
b) Conclusion

p=0,17995 — Se acepta H1, por lo tanto, no existen diferencias significativas.
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4.1.4 Analisis estadistico de los niveles de plomo por comparacion de

varianzas (ANOVA) en base a concentracion de colores

9) Hipétesis:

Ho: No hay diferencia significativa en la concentracion promedio de plomo entre
los 5 colores.

H1: Hay diferencia significativa en la concentraciéon promedio de plomo entre los
5 colores.

h) Nivel de significancia: a = 0,05

i) Analisis estadistico de varianzas (ANOVA) (Ver Tabla 12)

Tabla 12. Analisis estadistico de varianzas (ANOVA) para los niveles de plomo.

Muestras Promedio Varianza

BLANCO 4 21.104 5.276 6.10215933
NEGRO 4 64.731 16.183 60.2790249
MARRON 4 35.465 8.866 17.2252376
AZUL 4 17.608 4.402 2.16963933
VERDE 4 35.434 8.8585 36.065247

Origen de las > de Grados Promedio de Probabilidad Valor
variaciones cuadrados de los critico para
libertad cuadrados F
Entre grupos  344.9577073 4 86.2394268  3.5390 0.0318 3.05557
Dentro de 584.94222 16 36.55888 -
los grupos
Total 710.481632 19 - -
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) Regiones criticas y valor critico: (Ver Figura 16.)

VALOR CRITICO = 3.0556

F= 3.5390

Figura 16. Regiones criticas y valor critico de analisis estadistico de

varianzas para los niveles de plomo.

k) Decision

- El Valor Critico es menor que F (Estadistico de Prueba)

- El valor de p=0,0318 es menor que 0,05

l) Conclusién

Con una significancia de 5%, se afirma que hay diferencia significativa en la

concentracion promedio de plomo entre los 5 colores.
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V. DISCUSION

Tomando en consideracion el uso masivo de los delineadores para 0jos en
nuestro pais el presente trabajo tiene como objetivo evaluar la
concentracion de Plomo en lapices delineadores de ojos expendidos en el
Centro de Lima y comparar con los valores permisibles de la Food and Drug
Administracién (FDA); los resultados obtenidos, demuestran la presencia
de Plomo en los lapices delineadores para ojos que se expenden en el
Centro de Lima.

De las cuatro marcas comerciales de lapices delineadores para ojos
evaluados, el 100% evidencia concentraciones de Plomo mayores a 3 ppm.
El promedio de las concentraciones de plomo de todas las muestras es
8,671 ppm y se encuentra dentro de los limites establecidos por la FDA,
que establece como limite maximo permisible 10 ppm para metales en

cosmeéticos.

En la figura 9 se visualiza las concentraciones de plomo de las 4 muestras
de delineadores de color blanco. Se aprecia que la marca representada por
el codigo S1 de concentracidn 8,388 ppm presenta mayor concentracion en
ese grupo, sin embargo, se encuentra dentro del limite permitido por la
FDA. A la vez la concentracion promedio de plomo para los delineadores
de color blanco fue la menor a comparacion con los colores negro, marron,
azul y verde.

En la Figura 10 se visualiza las concentraciones de plomo en las muestras
de delineadores de color negro. se aprecia que el 75 % de muestras de

color negro exceden el limite maximo permisible con concentraciones de
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14,599 ppm para la muestra A2; 15,148 ppm para la muestra M2 y 26,796
ppm para la muestra S2.

En la Figura 11 se visualiza las concentraciones de plomo en las muestras
de delineadores de color marrdén. Se aprecia que la marca representada
por el cédigo A3 excede los limites de plomo establecidos por la FDA con
una concentracién de 13,831 ppm y las marcas representadas por los
cédigos M3, S3 y T3 se encuentran dentro de los limites permisibles de
plomo.

En la Figura 12 Se visualiza las concentraciones de plomo en las muestras
de delineadores de color azul. Se aprecia que la marca representada por
el codigo A4 con una concentracibn de 6,33 ppm presenta mayor
concentracion de Plomo respecto a las muestras M4, S4 y T4, pero a pesar
de eso todo este grupo se mantiene dentro de los limites permitidos por la
FDA.

En la Figura 13 se visualiza las concentraciones de plomo en las muestras
de delineadores de color verde. Se evidencia que la marca representada
por el cédigo A5 con concentraciéon de 17,481 ppm excede los limites
permisibles de plomo segun lo establecido por la FDA y las marcas
representadas por los cédigos M5, S5 y T5 presentan contenido de Plomo
menor a 9 ppm y se encuentran dentro de los limites permisibles.

En la Tabla 9 se evidencia que la mayoria de los productos no supera los
limites permisibles por la FDA con excepcion de los lapices delineadores
para ojos de color negro de los grupos A, My S que sobrepasan a los
valores establecidos por la FDA presentando concentraciones de 14,599

ppm, 15,198 ppm y 26,796 ppm respectivamente. Es probable que los
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lapices delineadores para ojos de color negro sean potencialmente
peligrosos para la poblaciéon. Los elevados niveles de plomo pueden
deberse a varios factores como el empleo de colorantes contaminados que
contengan metales pesados, purificacion mal controlada de la materia
prima, y baja calidad de los ingredientes.

En la tabla 12 el Analisis estadistico de los niveles de plomo entre los
colores por comparacion de varianzas (ANOVA) indica que el valor Critico
= 3,0556 es menor que F = 3,5390 (Estadistico de Prueba) por lo tanto el
valor de p=0,0318 es menor que 0,05, lo que con una significancia de 5%,
afirma que hay diferencia significativa en la concentracion promedio de
plomo entre los 5 colores, asimismo se observa varianzas mas elevadas
para las tonalidades oscuras de delineador para ojos, por lo que es
probable que los colores oscuros contengan mayor cantidad de plomo.

El método de Espectrofotometria de Absorcién Atémica con Horno de
Grafito es uno de los métodos mas sensibles en la determinacion de plomo
a comparacion de métodos espectrofotométricos en llama o en plasma, por
lo tanto, los resultados del presente estudio presentan un alto nivel de
confiabilidad.

De las cuatro marcas comerciales de procedencia China evaluadas, en el
grupo A se ha encontrado un contenido de Plomo como promedio de
11,1558 ppm, mientras que en el grupo M se ha encontrado el contenido
de Plomo promedio 7,5856 ppm, en el grupo S se tiene como promedio de
contenido de Plomo 10,9812 y en el grupo T se tiene como promedio
5,1458 ppm, sin embargo en la tabla 10 el Analisis estadistico de los niveles

de plomo entre las marcas por comparacion de varianzas (ANOVA) indica
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que no existen diferencias significativas entre los valores hallados de plomo
entre las 4 marcas y el limite establecido por la FDA. Asimismo con la
prueba t-student se obtuvo p=0,17995 > 0,05, lo cual indica que no existen
diferencias significativas entre los valores hallados de plomo y el limite
establecido por la FDA.

El 25% de las muestras del total de muestras analizadas (5 muestras)

superan los limites de plomo establecidos por la FDA. (Ver Figura 14.).
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VI.

CONCLUSIONES

Se determin6 que existe presencia de plomo en todos los lapices
delineadores de ojos de procedencia china que se comercializan en el

Centro de Lima

Se determin6 que la concentracién media de plomo en los 5 grupos de
muestras fue de 8,717 ppm, que no supero el limite establecido por la Food
and Drug Administration.

Al comparar los valores promedio obtenidos de cada grupo de muestras en
base a las tonalidades: blanca (5,276 ppm), negra (16,183 ppm), marron
(8,866 ppm), azul (4,402 ppm) y verde (8,859 ppm), se determind que, si
existe correlacion entre la tonalidad y la concentracion de plomo, es decir
los delineadores de colores mas oscuros tienen mas concentracion de

plomo.
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RECOMENDACIONES

Se recomienda que las entidades competentes regulen la importacién de
cosmeéticos de origen chino al pais y que se establezcan normas nacionales
para el limite de metales pesados en los productos cosmeticos.

Realizar estudios a mayor profundidad en cosméticos de uso masivo, pero
poco comunes, como rimel de ojos, delineadores de labios, asi como en

productos nuevos de procedencia China.
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ANEXOS

Anexo 1. Lista de codificacion de los delineadores expendidos, marcas y

nombre de tono del producto

MUESTRA ANALISIS CUANTITATIVO RESULTADO COLOR
LAPIZ DELINEADOR CODIGO: Al 3.538 ppm white 112
LAPIZ DELINEADOR CODIGO: A2 14.599 ppm black 35
LAPIZ DELINEADOR CODIGO: A3 M.M 13.831 ppm dark brouwn 102
LAPIZ DELINEADOR CODIGO: A4 6.33 ppm satin blue 136
LAPIZ DELINEADOR CODIGO: A5 17.481 ppm green emerald 110
LAPIZ DELINEADOR CODIGO: M1 3.063 ppm white Lp 077
LAPIZ DELINEADOR CODIGO: M2 15.198 ppm black Lp 072
LAPIZ DELINEADOR CODIGO: M3 PiWi 9.804 ppm dark brown Lp 075
LAPIZ DELINEADOR CODIGO: M4 4.775 ppm navy blue Lp 0120
LAPIZ DELINEADOR CODIGO: M5 5.088 ppm lemon green Lp 0116
LAPIZ DELINEADOR CODIGO: S1 8.388 ppm white
LAPIZ DELINEADOR CODIGO: S2 26.796 ppm black
LAPIZ DELINEADOR CODIGO: S3 Aliyein 8.004 ppm capuchino
LAPIZ DELINEADOR CODIGO: S4 3.303 ppm acean -blue
LAPIZ DELINEADOR CODIGO: S5 8.415 ppm dark green
LAPIZ DELINEADOR CODIGO: T1 6.115 ppm white
LAPIZ DELINEADOR CODIGO: T2 3.138 ppm black
LAPIZ DELINEADOR CODIGO: T3 BelleSpa 3.826 ppm dark brow
LAPIZ DELINEADOR CODIGO: T4 3.200 ppm acean blue
LAPIZ DELINEADOR CODIGO: T5 4.450 ppm lemon green

73




Anexo 2. Lugares donde se recolectaron las muestras en el centro de Lima.
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Anexo 3. Lista de las marcas de delineadores y su lugar de adquisicion.

LUGAR DE
ADQUISICION MARCA DISTRITO
M.M Centro de Lima
M.M Centro de Lima
Galeria Alfa M.M Centro de L?ma
M.M Centro de Lima
M.M Centro de Lima
PiWi Centro de Lima
PiWi Centro de Lima
Galeria Mina de oro PiWi Centro de Lima
Il PiWi Centro de Lima
PiWi Centro de Lima
Aliyein Centro de Lima
Aliyein Centro de Lima
Galeria Santa Aliyein Centro de Lima
Catalina Aliyein Centro de Lima
Aliyein Centro de Lima
BelleSpa Centro de Lima
BelleSpa Centro de Lima
) o BelleSpa Centro de Lima
Galeria Tradicién
BelleSpa Centro de Lima
BelleSpa Centro de Lima
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Anexo 4. Reporte de resultados de analisis.
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