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RESUMEN

En el presente trabajo de investigacion se realizo el control de calidad fisicoquimico,
microbiolégico y determinacion de la concentracion de plomo en rubores

cosméticos expendidos en el distrito de Cusco.

Se realizé un estudio de nivel cuantitativo de disefio no experimental, prospectivo y
transversal en el cual se analizaron un total de 33 muestras de rubores cosméticos.
El control de calidad organoléptico y la evaluacion del rotulado procedieron de
acuerdo al Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos. En el analisis fisicoquimico se evaluaron los parametros mas
relevantes sugeridos por la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria e
investigaciones afines. Los limites microbioldgicos se determinaron de acuerdo a la
resolucién 1482 de la CAN y finalmente la presencia y concentracion de plomo se
realizoé por el método de Espectrofotometria UV/Vis y los limites se determinaron

de acuerdo a lo establecido por la Food and Drug Administration (FDA).

Se obtuvo como resultado de la evaluacion organoléptica y de rotulado, que la
mayoria de las muestras presentd cumplimiento en los items evaluados. En relacién
al control fisicoquimico solo se reporté conformidad en la evaluacién de pH. En el
control microbiolégico, se reportd un incumplimiento en el recuento de hongos
filamentosos y levaduras, identificacién de Staphylococcus aureus e identificacion
de Pseudomona aeruginosa. En relacidn a la presencia y concentracion de plomo
se obtuvo como resultado que el 100 % de las muestras contenia plomo como parte
de su composicion, de este total el 29 % de muestras present6 concentraciones de
plomo superiores al limite permisible (10 ppm), siendo el valor maximo hallado de

13.13 ppm, correspondiente a la marca FIT ME!.

Se concluye que la mayoria de los rubores evaluados demostraron cumplimiento
con las especificaciones organolépticas, fisicoquimicas, microbiolégicas vy
concentraciones permitidas de plomo; sin embrago, existieron un grupo de estos
que presentaron incumplimientos en su evaluacion, declarandose como no aptos

para su comercializacion y uso.

Palabras clave: Control de calidad, organoléptico, fisicoquimico, microbioldgico,

rubores cosméticos.



SUMMARY

In the present research work, physicochemical and microbiological quality control
and determination of lead concentration in cosmetic products sold in the district of

Cusco were carried out.

A quantitative, non-experimental, prospective and transversal design study was
carried out, in which a total of 33 samples of cosmetic blushes were analyzed. The
organoleptic quality control and the evaluation of the labeling proceeded according
to the evaluation criteria of Decision 833 of the Andean Community of Nations
(CAN). In the physicochemical analysis, the most relevant parameters suggested
by the National Health Surveillance Agency and related research were evaluated.
Microbiological limits were determined in accordance with CAN Resolution 1482,
and finally, the presence and concentration of lead were determined by UV/Vis
spectrophotometry and the limits were determined in accordance with the Food and
Drug Administration (FDA).

As a result of the organoleptic and labeling evaluation, most of the samples showed
compliance in the items evaluated. In relation to the physicochemical control, only
the pH evaluation was reported to be in compliance. In the microbiological control,
non-compliance was reported in the count of filamentous fungi and yeasts,
identification of Staphylococcus aureus and identification of Pseudomona
aeruginosa. In relation to the presence and concentration of lead, the result was that
100 % of the samples contained lead as part of their composition, of which 29 % of
samples showed lead concentrations above the permissible limit (10 ppm), the

maximum value found being 13.13 ppm, corresponding to the FIT ME! brand.

It is concluded that most of the evaluated blushes showed compliance with the
organoleptic, physicochemical and microbiological specifications and permitted
concentrations of lead; however, there was a group of blushes that did not comply

with the specifications and were declared unfit for marketing and use.

Key words: Quality control, organoleptic, physicochemical, microbiological,

cosmetic blushes.
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INTRODUCCION

La utilizacion de cosméticos es una practica que se remonta a la antiguedad,
cuando productos naturales como el aceite de oliva o el aceite de ricino eran
aplicados como balsamos protectores de la piel, asi también se empleaban

pigmentos minerales como la galena para darle al rostro color y definicion.

En la actualidad, millones de personas en todo el mundo utilizan a diario productos
cosméticos desde cremas, lociones y maquillaje por los beneficios que aportan en
la salud y belleza, dentro de los cuales destacan los rubores faciales, los cuales

cuentan con una amplia gama de tonalidades y presentaciones. (1)

Puesto que la aplicacion de estos productos implica el contacto directo con la piel,
es imprescindible que los cosméticos se sometan a ensayos de calidad para
proteger a los usuarios de contaminaciones quimicas, microbiolégicas u otros

efectos toéxicos. (2)

Actualmente, en las formulaciones de estos productos se emplean alrededor de
3000 ingredientes (naturales y sintéticos) y en razéon a su uso el riesgo de
exposicion a ingredientes potencialmente nocivos sera mayor; si bien la mayoria de
los efectos adversos debidos a una exposicion a estos ingredientes o a una
contaminacion microbiana de los productos se limita a la irritacidén de la piel, ojos u
otro tipo de reacciones alérgicas, este tipo de reacciones suelen desaparecer
cuando se deja de usar el producto, no obstante pueden aparecer reacciones mas
graves a causa de una exposicion prolongada, como es el caso de la intoxicacion
por plomo que debido a su toxicidad segun la Comunidad Andina de Naciones

(CAN) su contenido en cosméticos no debe exceder el limite de 10 partes por millén
(ppm).

La Organizacion mundial de la Salud (OMS) considera al plomo uno de los 10
productos quimicos que suscitan una mayor preocupacion para la salud publica,
puesto que la acumulacién de este en el organismo provoca dafos al sistema
nervioso, reproductor, dseo, entre otros, considerando que cuanto mayor es el nivel
de exposicidon, mayores seran la diversidad y la gravedad de los sintomas y efectos

asociados. (3)
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Las normativas internacionales tales como la decisién 516 y 833 de la CAN, el
Marco Europeo (CE) 1223/2009 entre otros, especifican los requisitos y los
parametros de calidad con el que debe cumplir un producto cosmético para su

autorizacion y posterior puesta en el mercado.

En el Peru, el ente regulador facultado en realizar las inspecciones y supervisar el
correcto cumplimiento de las normas de estos productos es la “Direccion General
de Medicamentos, Insumos y Drogas” (DIGEMID); no obstante, cabe mencionar
gue estos controles de calidad realizados a productos cosméticos muchas veces
se reducen a su aspecto organoléptico y la verificacidon de la Notificacion Sanitaria
Obligatoria (NSO), prescindiendo del analisis fisicoquimico, microbiolégico entre
otros; asi mismo, no existe una frecuencia establecida en determinados periodos
de tiempo respecto a la vigilancia de estos productos cosméticos que aseguren el

cumplimiento de las normas de calidad.

Por lo expuesto, este estudio tiene como objetivo realizar el control de calidad
fisicoquimico, microbiolégico y determinar la concentracién de plomo en rubores
cosméticos que se comercializan en el distrito de Cusco, determinando asi si estos
son aptos para su utilizacion conforme a las especificaciones de calidad indicadas

por las normativas nacionales e internacionales.
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CAPITULO |
GENERALIDADES
1.1. Planteamiento del Problema

Los productos cosméticos segun la FDA (Food and Drug Administration), son
articulos utilizados con la finalidad de limpiar, embellecer, mejorar el atractivo fisico

o modificar la apariencia sin afectar la estructura del cuerpo ni su funcionalidad. (2)

En la actualidad, la libre exportacion y la fuerte influencia que ejerce la publicidad
han propiciado que productos procedentes de Asia y Africa accedan a mercados
internacionales, no siendo el Peru ajeno a esta realidad; debido a ello, en los ultimos
afnos la adquisicion de productos cosmeéticos se ha visto altamente incrementada

por ser de uso cotidiano especialmente por la poblacion femenina. (4)

Dentro de los cosméticos de mayor demanda se encuentran los lapices labiales,
lapices de ojos, sombras, bases y rubores faciales, todos estos productos
destinados a mejorar el aspecto de la piel gracias al cambio de color producido por
colorantes y pigmentos, siendo que estos ultimos corresponden a productos de alta
rotacién los podemos encontrar en distintas formas cosméticas con una amplia
gama de tonalidades y a diferentes costos de adquisicion. No obstante, al adquirirse
articulos cosméticos a bajo costo, se pone en duda la calidad y autenticidad de los
mismos, puesto que estos productos pueden presentar alteraciones fisicoquimicas,

microbioldgicas o también estar contaminados por metales pesados como el plomo.

(4) ()

“Un producto cosmeético debe ser inocuo y por ningun motivo representar un peligro
para la salud, por ello es imprescindible que todo producto de uso o consumo
humano posea el registro sanitario (otorgado por la autoridad nacional sanitaria)
garantizando asi la calidad e inocuidad tanto de los principios activos como de

excipientes”. (6)

La evaluacion sanitaria de los productos cosméticos se efectiua conforme al tipo de
producto y el riesgo sanitario que este implica, por ello se realiza la evaluacién de
la informacién declarada en la etiqueta o rétulo del producto, se verifica la

documentacion técnica proporcionada por el fabricante y se procede al
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correspondiente analisis del contenido del producto determinandose asi si este es

apto o no para su utilizacion y comercializacion. (6)

Sin embargo, se puede comprobar que no en todos los casos se cumplen con las
especificaciones antes mencionadas, citando asi la investigacion realizada el afio
2016 en la ciudad de Trujillo por Cruz, M. y Garcia, C., en la cual se demostré que
los rubores faciales que fueron evaluados presentaron un incumplimiento respecto
a las especificaciones fisicoquimicas, asi como también se evidencié

contaminacion microbiana presente en todas las muestras. (5)

“En el Peru la DIGEMID, 6rgano normativo y de control del ministerio de salud,
regula la fabricacion, importacién, exportacion y expendio de los productos
cosméticos y entre las normas reguladoras se encuentra la decision 516 y 833
vigentes para los paises miembros de la comunidad andina”, basandose en lo
referido por la FDA que considerando las buenas practicas de fabricacién establecio
que los limites de plomo en cosméticos como lapices labiales, brillos labiales,

sombras de ojos, rubores y lociones para el cuerpo no debe exceder las 10 ppm.

(4) (7)

El dafio causado debido al uso de cosméticos alterados generalmente se limita a la
irritacién de la piel, ojos u otro tipo de reacciones alérgicas tales como escozor,
acneé, eccema, entre otros; si bien este tipo de reacciones suelen desaparecer
dejando de hacer uso del producto, existen otras alteraciones mas graves como las
que son ocasionadas debido a una bioacumulacion de plomo en el organismo,
puesto que aun si los valores de plomo en los cosméticos se encuentren dentro de
los niveles permitidos, el uso continuo de éstos podria ocasionar una intoxicacion
crénica en el ser humano denominada como saturnismo; condicion que se
caracteriza por generar en la persona anorexia con la consiguiente pérdida de peso,
ademas de mostrarse debilidad muscular, colicos abdominales, asi como

disfunciones renales y neuroldgicas. (8) (9)

Es asi que los puntos planteados motivan el presente estudio, que se basa en la
evaluaciéon de distintos parametros de calidad con el objetivo de verificar la
inocuidad de los rubores faciales, puesto que existe una limitada presencia de
investigaciones recientes referentes al control de calidad de estos productos que

son de alta demanda, constatando asi si dichos productos cumplen con los
15



requisitos indicados en la normativa peruana vigente, la CAN, USP 35 y con los

parametros establecidos por la FDA.

1.2.

Formulacion del Problema

¢Cumpliran con los parametros de calidad organoléptico, fisicoquimico,

microbiolégico y concentracién de plomo permitidos establecidos por la norma

peruana vigente y las normas internacionales los rubores que se comercializan en

locales de venta de cosmeéticos en el distrito de Cusco?

1.3.

1.3.1.

Objetivos

Objetivo General

Realizar el control de calidad fisicoquimico, microbiolégico y determinacién de

plomo en rubores cosméticos expendidos en locales de ventas de cosméticos en el

distrito de Cusco.

1.3.2.

1)

3)

Objetivos Especificos

Realizar el control organoléptico y de rotulado de rubores faciales que se
comercializan en locales de venta de cosméticos en el distrito de Cusco de
acuerdo a las especificaciones del Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, la CAN, la Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria y estudios afines.

Realizar el control fisicoquimico, determinacion de pH, determinacién total
de cenizas y densidad a los rubores faciales comercializados en locales de
venta de cosméticos en el distrito de Cusco de acuerdo a las
especificaciones de la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, el Instituto
de Salud Publica de Chile y estudios afines.

Realizar el control microbiolégico: Recuento total de microorganismos
aerobios mesofilos viables, hongos filamentosos y levaduras e identificar la
presencia de Staphylococcus aureus, Pseudomona aeruginosa y
Escherichia coli, en los rubores faciales comercializados en locales de venta
de cosméticos en el distrito de Cusco de acuerdo a los procedimientos y

especificaciones indicadas en el Manual de Microbiologia Aplicada a las

16



Industrias, Farmacéutica, Cosmética y de Productos Médicos, la USP 35y
la CAN.

4) Cuantificar por espectrofotometria UV/Vis la concentracion total del metal
pesado plomo en rubores faciales comercializados en locales de venta de
cosmeéticos en el distrito de Cusco de acuerdo a las especificaciones de la
FDA.

5) Realizar el control de calidad organoléptico, fisicoquimico, microbioldgico y

determinacién de plomo en rubor facial de venta por catalogo (Natura).

1.4. Justificacion del Problema
Justificacion teodrica - cientifica

Durante los ultimos 30 anos, la oferta y demanda de productos cosméticos se ha
diversificado y especializado de forma considerable, se estima que la industria
cosmeética factura a nivel mundial 250.000 millones anuales, siendo un sector que
invierte principalmente en el reforzamiento, renovacién e innovacion de
tecnologias, lanzando asi al mercado mas y nuevos productos que estan dirigidos
en su mayoria al publico femenino, pero también a todos y cada uno de los grupos
poblacionales. Asi mismo, la cosmética forma parte del entramado econdémico-
social de diferentes paises industrializados como Japon, EE.UU. y paises de
Europa, teniendo una gran influencia en la calidad y estilo de vida del ciudadano.
En paises como Peru, su consumo se va incrementando en funcion del nivel cultural
y econdmico de los consumidores. Las normas internacionales exigen el

cumplimiento de los parametros de calidad con el fin de proteger al usuario. (1)
En el aporte al conocimiento

En la ciudad del Cusco existen pocos estudios referentes al control de calidad
fisicoquimico, microbiolégico y que ademas hayan proporcionado valores
cuantitativos respecto a la concentracion de metales pesados en cosméticos. Las
repercusiones en la salud de los usuarios debido a una bioacumulacion del plomo

son distintas y varian de acuerdo al grado de intoxicacion por este metal.

Es asi, que todo lo antes expuesto motiva a realizar esta investigacion para de esta
forma brindar un aporte actual en el conocimiento y de este modo advertir si los
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productos que los usuarios aplican a su rostro diariamente son seguros o si

contienen sustancias nocivas en sus componentes.
En la prioridad

La relevancia de este estudio radica en la necesidad de poner en evidencia los
resultados en cuanto al nivel de calidad de los rubores cosméticos, puesto que
existe muy poco interés tanto de las autoridades competentes como de los
consumidores en cerciorarse de la seguridad de los cosméticos que son distribuidos
y comercializados en la ciudad del Cusco, la mayoria de los cuales pueden
adquirirse a muy bajo costo, de igual forma se desconoce las sustancias o metales
pesados que puedan contener estos productos, su estabilidad, si el material de
acondicionamiento es el adecuado para el producto, asi como si se almacenan en

buenas condiciones y si se encuentran dentro del marco legal.
En la aplicabilidad

La presente investigacion busca identificar si las concentraciones de plomo
presentes en rubores faciales cumplen con los limites permitidos por la FDA,
ademas permitira conocer la calidad fisicoquimica y microbiolégica de rubores
cosméticos que son expendidos en locales no farmacéuticos que carecen de un
control permanente por la autoridad. De esta manera, se brindara un apoyo a la
vigilancia sanitaria que estan regidos por entes reguladores internacionales y
nacionales, que tienen establecidos normas tanto de fabricacibn como de
almacenamiento con la finalidad de respaldar la seguridad de los cosméticos, asi
también nos permitira influir en el usuario de manera informativa sobre los
productos cosméticos, su calidad, autenticidad e inocuidad para la eleccion de un

producto cosmético.
1.5. Hipétesis

Los rubores faciales que se comercializan en locales de venta de cosméticos en el
distrito de Cusco no cumplen con las especificaciones de control de calidad
organoléptico, fisicoquimico y microbiolégico establecidos por la norma peruana
vigente y las normas internacionales y presentan niveles elevados de plomo en su

composicion.
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CAPITULOII
MARCO TEORICO Y CONCEPTUAL
2.1. Antecedentes
2.1.1. Internacionales

“Rosales, J. Determinacién de plomo por el método de absorcion atdbmica con
llama en lapiz delineador de ojos y esmalte de unas que se comercializan en
el Mercado Municipal Numero 3 de la ciudad de Usulutan. El Salvador, Centro
América, Universidad de El Salvador, 2017”. (10)

Objetivo: Realizar la cuantificacion del contenido de plomo correspondientes a 3
marcas de delineadores de ojos y de esmalte de ufas, comercializadas en el

“Mercado Municipal de la ciudad de Usulutan”.

Método: Se analizaron 3 muestras correspondientes a marcas diferentes las cuales
fueron adquiridas al azar; posteriormente se realiz6 el tratamiento de incineracion
seca a cada una de las muestras y finalmente fueron sometidas a un analisis de
metales pesados por el método de “Espectrofotometria de absorcién atémica de

Llama”.

Resultados: El delineador correspondiente a la marca Apple mostré un contenido
de 23.7 ppm de plomo, seguido por la muestra correspondiente a la marca Italy,
con un contenido total de 22.6 ppm y por ultimo el lapiz sin marca demostro
contener 15.3 ppm. Respecto al andlisis de los esmaltes de ufas, se tienen los
siguientes resultados: El esmalte de ufias con mayor concentracién de plomo es el
correspondiente a la marca Apple, que presenta un contenido de 23.0 ppm de
plomo, seguido por la marca Darosa con un total de 20.6 ppm vy finalmente el
esmalte de la marca Lolita con un contenido de 15.6 ppm. La cantidad de plomo de
los lapices labiales como de los esmaltes de ufas sobrepasan los valores
permitidos de plomo como colorante o impureza de la Norma Oficial Mexicana que
indica como maximo valor permitido 10 ppm de Pb.

Conclusiones: Los cosméticos analizados en este estudio (lapices delineadores y

esmalte de ufias) exceden los 10 ppm (limite permitido por las normativas
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mexicanas). Los lapices delineadores de ojos, especificamente los de color negro
presentaron mayor contaminacion por plomo teniendo como resultado valores
comprendidos entre 5.3 y 23.7 ppm, asi también en los esmaltes se encontraron
valores elevados de plomo que fluctuaban entre 15.6 y 20.6 ppm; en este sentido,
se concluye que el uso continuo de ambos cosméticos analizados puede causar a

largo plazo daio a la salud por su alto contenido de plomo.

“Pérez, K. Determinacion y comparacion de plomo en labiales
comercializados en locales de venta de cosméticos en la ciudad de Guayaquil,

provincia de Guayas — Ecuador. Universidad de Guayaquil, 2020”. (11)

Objetivo: Investigar y determinar el contenido de plomo en labiales
comercializados en la ciudad de Guayaquil, asi mismo, comparar los resultados
obtenidos con los valores establecidos por la FDA vy realizar una correlacion entre

el costo y el lugar de comercializacion de dichos cosméticos.

Metodologia: La cuantificacion de los metales pesados presentes en muestras
cosméticas de lapices labiales se determind mediante la técnica de

espectrofotometria de absorcion atdmica de llama.

Resultados: Veintisiete muestras fueron investigadas en este estudio. Las
muestras analizadas mostraron que se detectaron plomo en todas las marcas de

lapices labiales con concentraciones variables que fluctuan entre 0.27 y 18.7 ppm.

Conclusién: Se evidencia que las muestras en su totalidad presentan plomo,
siendo el valor minimo 0.27 ppm y 18.7 ppm el valor maximo, adicional a esto se
concluye que los labiales cuya pigmentacion es mas intensa demostraron ser los
que presentaron mayor concentracion, superando los estandares permitidos por la
FDA. Asi mismo, se concluye que ni el lugar de muestro ni el costo de los labiales
influye en la calidad de estos puesto que las muestras de mayor costo demostraron
ser las que presentaron mayores concentraciones de plomo. La utilizacion continua
de estos productos aumenta la absorcion de metales pesados, lo cual se puede dar

al ingerir los lapices labiales o mediante la absorcidn por la piel.

“Guerra, G. Determinaciéon de la concentracion de plomo por el método de

Espectrofotometria de Absorcion Atomica en cosmeéticos para el area de los
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ojos (sombras), que se comercializan en el distrito metropolitano de Quito.
Universidad Central del Ecuador, 2020”. (12)

Objetivo: Determinar la concentracion de plomo en 9 marcas de sombras
comprendidos entre los mas comerciales (color café) y menos comerciales (color
azul), ademas, analizar la relacion de la presencia de plomo respecto al costo de
estos cosméticos y proporcionar informacion sobre el riesgo asociado con la
exposicion frecuente a estos metales pesados presentes en estos productos

cosmeéticos.

Metodologia: Las concentraciones de metales en las muestras se midieron por
Espectrofotometria de absorcién atomica con horno de grafito, posterior a la

digestion acida que comprende: H202, HNOs y HCI.

Resultados: El analisis de las muestras de sombras de ojos demostré que la
concentracion de plomo en estos cosméticos faciales fluctué entre 0.379 ppm como

valor minimo y 6.212 ppm como valor maximo.

Conclusiones: El presente trabajo demuestra que todas las muestras cumplen con
los margenes estimados de seguridad. La relacion respecto al costo y la
concentracion de plomo y cumplimiento de parametros de calidad organolépticos
demostrd que los cosméticos de mayor costo presentaron menor concentracion de
plomo en comparacion con los de menor costo de adquisicidon que demostraron ser
los que contenian tenian mayor cantidad de plomo en su composicion y presentaron
mayor numero de inconformidades respecto al andlisis de los parametros

organolépticos.
2.1.2. Nacionales

Delgado, C. “Determinacion de Ila concentracion de plomo por
Espectrofotometria de Absorcion Atomica en sombras de ojos que se
comercializan en los mercadillos de Tacna, 2014”. “Universidad Nacional

Jorge Basadre Grhomann - Tacna”, 2015. (4)

Objetivo: Determinar la concentracion de plomo en sombras de ojos
comercializados en los mercadillos de Tacna, 2014.
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Método: Se adquirid un total de 45 muestras correspondientes a 15 diferentes

marcas distribuidas en la ciudad de Tacna.

Resultados: Se observé que todas las muestras analizadas demostraron contener
plomo dentro de su composicion obteniéndose una concentracion maxima de

17.227 ppm y un valor minimo de 1.611 ppm.

Conclusiones: Contrastando los resultados que se obtuvieron con el limite maximo
permisible propuestos por la ASEAN se concluyd que el 27 % de las muestras,
incumplid a los parametros que establece dicho organismo. Estos resultados
merecen gran consideracion, puesto que existe un alto riesgo de intoxicacion por

bioacumulacion debido al uso recurrente de los mismos.

Cruz, M y Garcia, C. “Calidad de rubores cosméticos comercializados en

emporio Albarracin, Trujillo 2016”. “Universidad Nacional de Trujillo”, 2016.

()

Objetivo: Realizar controles organolépticos, determinar las caracteristicas
fisicoquimicas y microbiolégicas de rubores cosméticos, comercializados en

emporio Albarracin, Truijillo- 2016.

Metodologia: Se seleccionaron 10 muestras de rubores de marcas diferentes,
trabajandose por duplicado. La determinacidn de caracteristicas organolépticas
comprendio el analisis del olor, color, adherencia y presentacion; respecto al
analisis fisicoquimico se determind la presencia de sustancias volatiles y en el
control microbiologico se evaludé hongos filamentosos y levaduras, Pseudomona

aeruginosa, Staphylococcus aureus y enterobacterias.

Resultados: Respecto al control organoléptico en 7 de las 10 muestras analizadas
no se obtuvieron resultados aceptables. El analisis fisicoquimico presenté un
porcentaje de materias volatiles. La muestra Thais Garden obtuvo el mas alto (0.23
%), mientras que el valor mas bajo lo present6 la muestra Belle Spa (0.04 %). El
analisis microbiologico para hongos y levaduras se observé crecimiento en placas
para tres muestras. En la identificacion de Escherichia coli se observé que el 25 %
presentd un recuento menor a 100 UFC, respecto al analisis de aerobios mesofilos
el 5 % presentd crecimiento menor a 100 UFC; asi mismo, no hubo presencia de

Pseudomona aeruginosa y Staphylococcus aureus en su totalidad.
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Conclusiones: Con base a los resultados obtenidos en el analisis de parametros
organolépticos, fisicoquimicos y microbiolégicos se concluye que el 100 % de los
rubores cosméticos comercializados en el emporio Albarracin de Trujillo son de
mala calidad; siendo que estos productos corresponden a un mercado ambulatorio
e informal se consideran estos como no aptos para su uso puesto que representan

un riesgo para la salud del publico consumidor.

“Atachao, E. Determinacion de los niveles de plomo y cadmio en labiales en
barra multimarca mediante espectrofotometria de absorcién atdmica segun
comercializacion en Lima Cercado. Universidad Inca Garcilaso de la Vega,
2017”. (13)

Objetivo: Determinar y cuantificar la concentracion de plomo y cadmio en labiales

de diversas marcas comercializadas de manera formal e informal en Lima Cercado.

Método: Se obtuvo en total 15 muestras de lapices labiales correspondientes a 6

marcas de venta formal y 9 de venta informal.

Resultados: Observamos que 6 marcas de labiales presentaron alto contenido de
plomo: Wendy (13.55 ppm), Rose Paris (12.42 ppm), Rojo Cereza (11.59 ppm) y
Be Matte (13.57 ppm). En el caso de la determinacion de cadmio las siguientes
marcas demostraron contener niveles elevados de este metal siendo asi los

resultados: Lucys (0.25 ppm), Rojo Cereza (0.15 ppm) y P&W (0.13 ppm).

Conclusiones: Se concluye que el 100 % los lapices labiales que se adquirieron
en locales comerciales formales en Lima cercado, presentaron concentraciones de
plomo y cadmio dentro el rango permitido por la norma internacional canadiense
(10 ppm). Por otro lado, el 44 % de los labiales que se adquirieron en locales
informales presentaron concentraciones de plomo superiores a los permitidos en
tanto que el 67 % de las muestras analizadas presenté concentraciones superiores

de cadmio frente a los limites permisibles internacionales.

“Laguna, L., Ricaldi, E. Determinacion de plomo y arsénico en lapices labiales
de diferentes marcas que se expenden en Lima metropolitana. Universidad

Nacional Mayor de San Marcos. Lima, 2018”. (14)
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Objetivo: Determinar la concentracion de plomo y arsénico a 32 lapices de labios

correspondientes a 8 diferentes marcas que son expendidas en Lima Metropolitana.

Método: Se adquirieron 32 muestras de labiales de manera aleatoria, en centros

comerciales de mayor venta de estos productos.

Resultados: Se obtuvo como resultado que la marca “H” tanto para el analisis de
plomo y cadmio demostro estar exenta de dichos metales siendo el resultado 0 ppm
para ambos metales, mientras que el lapiz labial de la marca “G” es la muestra con
mayor concentracién de Pb (71.96 ppm) y la marca “E” presenté la mayor

concentracion de Ar (16.59 ppm).

Conclusiones: Del total de los labiales analizadas el 12.5 % de las demostraron
sobrepasar los valores de plomo permitidos por la FDA que es igual o menor a 10
ppm. Con respecto a la determinacion de arsénico, el 40.6 % de los labiales
superaron los limites de arsénico indicados por la FDA, siendo este un valor igual
o menor a 3 ppm. Se concluye también que el color de los labiales tiene un papel
importante puesto que de determind que los labiales de color marréon son los que
presentan plomo en mayor concentracion, seguido por labiales de color rosado.
Estos resultados demuestran que el uso de dichos cosméticos representa un serio

riesgo de contaminacion por plomo para la salud de los usuarios.

“Chuco, L., Yapuchura, K. Determinacion de plomo y arsénico en polvos
compactos de seis marcas expendidos en el Cercado de Lima. Universidad
Nacional Mayor de San Marcos, 2019”. (15)

Objetivo: Realizar la determinacién y la comparacion de la concentracion en ppm
de plomo y arsénico en polvos compactos adquiridos en el “Cercado de Lima”, asi
mismo comparar también dichas concentraciones con los limites maximos

permitidos por la FDA.

Método: Para el presente trabajo de investigacion se adquirieron 24 envases que
correspondian a 6 marcas diferentes de polvos compactos y de 4 tonos de piel

distintos.

Resultados: Los polvos compactos que se adquirieron en centros comerciales

(Real Plaza, tienda la Virreina, Galeria el Progreso Il y galeria Santa Catalina)
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demostraron contener metales pesados (plomo y arsénico) dentro de su
composiciéon dando como media para el plomo un valor de 6.293 ppm, siendo
12.276 ppm el valor mas alto y 2.795 ppm el valor minimo, respecto al arsénico los
resultados fueron de una media de 0.28 ppm, siendo 0.67 ppm el valor mas alto y

0.012 ppm el valor minimo.

Conclusiones: El 12.5 % de los polvos compactos analizados sobrepasan los
niveles establecidos por la FDA (<10 ppm), mientras que ninguna muestra
sobrepaso los limites para arsénico (€3 ppm); asi mismo, realizando la comparacion
entre marcas, las muestras que presentaron mayor contenido de plomo
corresponden a la marca “A” con una concentracién promedio de plomo de 9.79
ppm, con relacion al arsénico las muestras que presentaron mayor concentracion
fueron las de la marca “E” con un promedio de 0,35 ppm demostrando asi que las
muestras con mayor intensidad de color son las que presentan mayor

concentracion de metales pesados dentro de su composicion.
2.1.3. Locales

“Sarmiento, S. Evaluacién del cumplimiento de los parametros
organolépticos, fisicoquimicos y microbiolégicos en cremas y geles
elaborados a base de baba de caracol expendidos en casas o centros
naturistas de la ciudad del Cusco 2013. Universidad Nacional de San Antonio
Abad del Cusco, 2014”. (16)

Objetivo: Determinar el cumplimiento de las caracteristicas idéneas que deben
cumplir las cremas y geles de baba de caracol expendidos en “casas naturistas del

Cusco’.

Método: Se evaluaron 54 muestras las cuales fueron adquiridas en 18 casas o
centros naturistas. Los parametros organolépticos, fisicoquimicos y microbioldgicos
se determinaron segun los criterios de evaluaciéon de la CAN, USP 35, ANVISA e

investigaciones relacionadas.

Resultados: En relacién a la evaluacién organoléptica, todos los items presentaron
inconformidad siendo estos: declaracion de ingredientes 94 % seguido por éptimas
caracteristicas de impresion 44 %, contenido nominal 31 %, numero de NSO 28 %,

numero de lote 19 %, nombre del pais de origen y laboratorio fabricante 6 %, en la
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evaluacion fisicoquimica el 100 % present6 conformidad en la determinacion de pH,
el 80 % presentd conformidad para cenizas y respecto a la extensibilidad el 89 %
fue conforme. Referente al andlisis microbiolégico el recuento de hongos
filamentosos presentd una inconformidad del 22 % y se observo una ausencia de

Staphylococcus aureus, Pseudomona aeruginosa y coliformes totales.

Conclusién: Con los resultados expuestos podemos concluir que estos productos
incumplen con los criterios de evaluacién tanto organoléptica, fisicoquimica y
microbioldgica, siendo asi declarados no aptos para uso puesto que podrian

ocasionar serios problemas en la salud del usuario.

“Mamani, A., Segura, L. Control de la calidad fisicoquimico, microbiolégico y
determinacion del factor de proteccion solar (SPF) de bloqueadores solares
expendidos en los establecimientos farmacéuticos y centros comerciales del
distrito de Wanchaq Cusco —2015. Universidad Nacional de San Antonio Abad
del Cusco, 2015”. (17)

Objetivo: Realizar el control de calidad y corroborar el SPF de bloqueadores

solares expendidos en establecimientos farmacéuticos de la ciudad del Cusco.

Método: Se analizaron 39 muestras, para hallar el valor de factor de proteccion
solar (SPF) se utilizo el “Espectrofotémetro UV-Vis”, posteriormente se aplicé la

ecuacion de Mansur.

Resultados: Respecto a la evaluacion de los parametros organolépticos se obtuvo
que el 38.5 % de las muestras presentaron no conformidad. En la evaluacion
fisicoquimica se determiné una conformidad del 100 % tanto para pH como para la
densidad. Respecto a la evaluacion microbioldgica se determind que se encuentran
dentro de los limites aceptables. Finalmente, en cuanto a la comprobacion de los
valores de SPF declarados en la etiqueta y los que se obtuvieron en el analisis, se

declaré una conformidad en el 53.8 %.

Conclusién: Respecto a los parametros organolépticos, se declara conforme, los
parametros fisicoquimicos dieron una conformidad del 100 %, asi como los
parametros microbiolégicos, en cuanto a la determinacion del SPF se concluye que
existe poca veracidad en la declaracién exacta de este ya que las industrias no

proporcionan informacion fidedigna pudiendo atentar en la salud del consumidor.
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“Flores, M., Mariaca, R. Control de calidad fisicoquimico, microbiolégico y
determinacion de plomo y cadmio en lapices labiales y lapices de ojos
expendidos en los principales centros comerciales de la ciudad de Cusco
2017. Universidad Nacional de San Antonio Abad del Cusco. Cusco 2017”. (18)

Objetivo: Verificar el cumplimiento de las especificaciones del control de calidad y
realizar la cuantificacion de plomo y cadmio en lapices labiales expendidos en

centros comerciales de la ciudad de Cusco.

Método: Se analizaron en total 5 marcas de lapices labiales y 5 marcas de lapices
de ojos. Las evaluaciones se determinaron de acuerdo a las especificaciones
indicadas por la USP 36 y de la CAN.

Resultados: Los resultados para el control fisicoquimico fueron los siguientes: el
20 % de lapices de ojos y el 40 % de labiales estan dentro de los limites de pH,
respecto a la densidad el 26.67 % de lapices de ojos y 73.33 % de lapices labiales
estan dentro de los limites. Referente al porcentaje de cenizas el 100% de los
lapices de ojos presentd inconformidad, mientras que el 6.67 % de los lapices de
labios presentd conformidad. Con relacidon al analisis microbiolégico, hubo
presencia de microorganismos mesofilos viables en ambos cosméticos. Con
respecto a la determinacion de plomo en el caso de lapices labiales la

concentracion maxima hallada fue de 4.16 ppm y para lapices de ojos fue de 1.12

Conclusiones: Se concluye que los lapices labiales y los delineadores de ojos
incumplen con los criterios de calidad instituidos por las organizaciones normativas,

pudiendo ocasionar un grave perjuicio en la salud del usuario.

“Quillahuaman, Y. Control de calidad y cuantificacién de antraquinonas en
geles de Sabila (Aloe barbadensis miller) expendidos en establecimientos
farmacéuticos y centros naturistas del distrito de Cusco. Universidad
Nacional de San Antonio Abad del Cusco, 2018”. (19)
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Objetivo: Realizar el control de calidad y cuantificacion de antraquinonas en geles
de Sabila expendidos en establecimientos farmacéuticos y centros naturistas del

distrito de Cusco.

Método: El disefio de la investigacion es de tipo descriptivo, transversal y
prospectivo; e realizé la cuantificacion de antraquinonas por “Espectrofotometria

UV/vis” obteniendo estos extractos mediante la metodologia indicada por “Barrese”.

Resultados: Respecto a la evaluacion organoléptica, control de envase y
etiquetado se obtuvo conformidad en la mayoria de los geles de sabila analizados
(91 %), en cuanto a la evaluacion fisicoquimica, el 18 % resulté no conforme, en los
analisis de recuento total de microorganismos se presentd una inconformidad del
73 % y el recuento total de hongos filamentosos y levaduras presentd inconformidad
de 27 %.

Conclusién: Se concluye que muchos de los geles de sabila que se comercializan
en la ciudad del Cusco no son aptos para su uso al incumplir las especificaciones

de calidad.
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2.2. Estado de la cuestion

Desde el principio de la humanidad ha existido un interés por la modificacién del
aspecto externo, tanto la mujer como el hombre han dedicado parte de su tiempo
al embellecimiento corporal, para este fin han utilizado diferentes tipos de mezclas
tanto de sustancias naturales como sintéticas con el propésito de otorgar color al

magquillaje que luego seria aplicada en sus rostros y otras partes del cuerpo. (20)

El lapiz labial, los rubores faciales y los delineadores de ojos son un grupo de
productos cosméticos que se han utilizado con mayor frecuencia en diversas partes
del mundo, cuyos origenes se remontan al antiguo Egipto (3500 a.c) donde se
solian mezclar semillas, ocre rojo y extractos de diferentes frutos para crear una
pasta que luego utilizaban para colorear sus labios y mejillas; la sociedad Greco-
Romana (146 a.c) consideraba signo de buena salud llevar los pomulos en colores
rojos intensos para lo cual utilizaban productos como alhefia o cinabrio, asi también
durante la edad media los productos empleados para dar rubor fueron el polen y el
azafran, en la época del barroco se empezd a comercializar en Espafa el “color de
granada” mientras que en Francia se vendian rubores en presentacion liquida que
contenian elementos nocivos para la salud como el mercurio y el plomo. En 1863

de la mano de Jose Albert Poisen se cred en Paris el rubor facial en polvo. (21)

Actualmente algunos elementos toxicos, metales pesados tales como plomo,
arseénico, cadmio, entre otros se han encontrado como impurezas en pigmentos de
estos productos. Estudios como los realizados por Delgado, C. (Tacna - 2014),
Guerra, G. (Quito - 2020), Cruz, M y Garcia C. (Trujillo - 2017) han informado que
los cosmeéticos (rubores faciales, lapices de labios y sombras de ojos), contienen

concentraciones relativamente altas de metales pesados. (4) (5) (12)

El contacto con baja concentracién de plomo puede causar trastornos como
anomalias de comportamiento, disminucion del aprendizaje y la audicién asi mismo
genera danos al sistema nervioso central, el sistema reproductivo, y los sistemas
hepatico y renal. Mas del 90% del plomo absorbido por el ser humano se concentra

en los huesos con una vida media de mas de 20 anos. (21) (22)

Las normas actuales para procedimientos de evaluacion de los parametros

fisicoquimicos, microbiologicos, organolépticos y presencia de metales pesados de
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productos cosmeéticos permiten garantizar la calidad de dichos productos,

certificando asi su inocuidad. (23)

Un incumplimiento de cualquiera de los parametros de calidad especificados en las
normativas nacionales o internacionales, puede generar problemas de salud en el
usuario; siendo los rubores faciales uno de los productos cosméticos mas atractivos
al publico y de mayor demanda genera una preocupacion por el riesgo que puede
ocasionar. En agosto del 2019 la DIGEMID en cumplimiento de su funcién
reguladora identificé productos que no cumplen con los requerimientos basicos que
establecen la calidad de un producto, tal es el caso de ampollas de uso tépico
utilizados como inyectables pertenecientes a la drogueria “DERMAESTETIKA, en
los cuales se observo que “en la mayoria de las cajas no se consignaba informacién
autorizada como indicaciones, modo de uso y precauciones, y en otros se
agregaban propiedades e ingredientes no autorizados”. Cabe mencionar que estos
productos no son estériles pudiendo provocar un riesgo en la salud del paciente si
son utilizados como inyectables”. Asi mismo, en agosto del 2020 la DIGEMID
identifica un lote del producto NIAMH-BE PURE DETOX SHAMPOO, frasco por 500
mL cuyo resultado de control de calidad fue considerado critico puesto que resulté
como no conforme para el ensayo de limite microbiano, demostrando presencia de
Pseudomona aeruginosa; asi mismo presentoé inconformidad en el ensayo de limite
microbiano para el recuento total de microorganismos aerobios, es por esto que se
dispuso el retiro y posterior destruccion de todas las unidades del lote observado

de este producto cosmético. (24) (25)

Los puntos planteados motivan el estudio competente a nuestra carrera profesional,
que se basa en la determinacién de distintos parametros de calidad con el objetivo

de verificar la inocuidad de los rubores faciales

Es asi que se dara a conocer una realidad mas clara acerca de la calidad, inocuidad
y/o riesgos de los cosméticos, poniendo a disposicion informacion que permita al
usuario tener un mejor criterio al momento de adquirir estos productos cosméticos

expendidos en establecimientos no farmacéuticos.
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2.3. Bases Teodrico- cientificas
2.3.1. Cosmético:
2.3.1.1. Definicién

Un producto cosmético por definicion de la Unién Europea (UE), es aquella
sustancia o mezcla que ha sido destinada a “estar en contacto con las partes
superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistema piloso y capilar, ufas, labios
y 6rganos genitales externos) o con los dientes y mucosa bucales, con la finalidad
principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto, protegerlos, mantenerlos

en buen estado o corregir los olores corporales”. (26)
2.3.1.2. Clasificacion de los productos cosméticos (27)

La clasificacion de productos cosméticos y de higiene personal obedece a su

funcionalidad y zona de aplicacion. Ver anexo 1.
2.3.1.3. Rubor facial cosmético:

2.3.1.3.1. Definicion

Los cosméticos de maquillaje facial como los rubores, son productos que se aplican
en el rostro con la finalidad de imitar la irrigacion facial en esa zona (hacer ejercicio
o ruborizarse), se encuentran dentro de los cosméticos decorativos puesto que
debido a sus pigmentos y colorantes, ayudan a mejorar el aspecto estético de la
piel y el rostro, realzando la forma de los pémulos y enmarcando las mejillas; estos
pueden tener diferentes presentaciones cosméticas indicadas a continuacion: (28)
(29)

2.3.1.3.2. Tipos de rubores

Rubor en polvo: Esta presentacién es la mas clasica, usada y adquirida,
actualmente la mayoria de las marcas presentan esta forma cosmética por su

versatilidad en diferentes tipos de piel y por ser de facil aplicacion. (29)
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Rubor en crema: Esta presentacidn no suele ser muy comun; tiende a ser
recomendado mas para pieles normales a secas porque al estar en crema es mas
hidratante, aunque dicha condicion variara de acuerdo a la formulacién que maneje

la marca. (29)

Rubor liquido: Su sensacion es mas ligera en comparacion con las presentaciones
de polvo o crema. Dentro de los rubores liquidos también podemos encontrar los

rubores en tinta los cuales presentan alta pigmentacion. (29)
2.3.1.3.3. Composicioén de los rubores faciales

Un polvo compacto viene a ser la integracion de varios componentes y cada uno
de estos brindara propiedades especificas al producto final, uno de ellos es el caolin
que por su capacidad absorbente evitara el brillo excesivo en el rostro causado por
el sudor, otro ejemplo es el diéxido de titanio que conferira la capacidad de cubrir
defectos del rostro. A continuacién, se muestran ejemplos de formulaciones de

rubores cosmeéticos en polvo.

Tabla N° 1. FORMULACION DE UN RUBOR COSMETICO # 1

Ingredientes

Cantidad (g)

Talco 69
Caolin 18
Dioxido de titanio 8
Estearato de zinc 5
Colorantes c.S
Perfumes C.S
100
Aglutinante
Goma arabica 1
Glicerol 5
Agua 94
Preservantes C.S
100

Fuente: Chuco, L., Yapuchura K. (15)
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Tabla N° 2. FORMULACION DE UN RUBOR COSMETICO # 2

Ingredientes Cantidad (g)
Talco 79
Carbonato de calcio 9
Oxido de zinc 7
Estearato de zinc 5
Colorantes C.S
Perfumes c.S
100
Aglutinante
Goma tragacanto 2
Glicerol monoestearato 6
Aceite mineral 4
Sorbitol 5
Agua 83
Preservantes C.S
100

Fuente: Chuco, L., Yapuchura K. (15)

2.3.2. Piel
2.3.2.1. Definicion

La piel es una membrana dura, flexible e impermeable. La transmision de una gran
cantidad de informacién externa accede al organismo por el tacto, la presion,
temperatura y receptores del dolor”. La piel es una envoltura completa y continua
que se transforma paulatinamente en una membrana mucosa mas delicada en las

regiones como la cavidad bucal, nasal, palpebral, urogenital y anal”. (30) (31)

“La piel sana cumple la funcién de barrera contra agentes externos (agresiones
mecanicas, quimicas, téxicos, cambios de temperatura, radiaciones ultravioleta y
microorganismos patdégenos). La funcidon impermeable es esencial en el
mantenimiento del equilibrio de fluidos corporales puesto que desempefa el papel
de barrera ante la posible pérdida transcutanea de agua”, aunque aun con todo ello
esta funcion impermeable no evita la capacidad absorbente de la piel cuando

ciertas sustancias, vitaminas y hormonas se aplican sobre ella. (30) (31)

Se encuentra formado por las siguientes tres capas de tejido:
. La epidermis

. La dermis o corion
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. La hipodermis

Gréfico N° 1. Anatomia y fisiologia de la piel. (32)

. Epidermis

“Recubre en su totalidad la superficie corporal y presenta mayor numero de células”
(30).

Se encuentra a su vez conformada por 5 capas diferentes:

Estrato corneo
Estrato lucido
Estrato granuloso
Estrato espinoso

YV V. V V V

Estrato basal
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Grafico N° 2. Capas de la epidermis. (33)

a) Estrato espinoso y basal o germinativo, conformadas por células vivas que

se encuentran en continua reproduccion por divisién mitética. (30)
b) Las tres capas restantes estan constituidas por:

El estrato cérneo, caracterizado por poseer una permeabilidad elevada motivo por
el cual es posible la absorcién transdérmica de medicamentos u otras sustancias,
la capacidad de absorcidon varia de acuerdo a defectos de la capa cérnea y a la
abundancia de foliculos, es asi que la penetracion en el rostro es 10 veces superior

que en el térax. (30)

“El estrato granular, cuyas células sintetizan la que es acumulada en granulos en

el citoplasma, caracteristica que confiere dicha denominacién a este estrato”. (30)

“El estrato lucido, se encuentra normalmente en la parte gruesa de la piel (palmas
de las manos y plantas de los pies). El proceso de continuo desgaste y reemplazo

renueva la totalidad de la capa epidérmica aproximadamente en 30 dias”. (30)
o Dermis

Es un tejido vascularizado que le proporciona a la piel estructura, resistencia y
elasticidad. Se encuentra basicamente formada por tejido conectivo fibroelastico.
(30)
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o Hipodermis

Es una capa de tejido conectivo laxo que comprende tejido adiposo y fibras
elasticas. La distribucion y el espesor del tejido adiposo subcutaneo difieren de

acuerdo a la edad y peso corporal. (30) (31) (34)
Metales pesados
2.3.2.2. Plomo

“El plomo (Pb) es un metal pesado de color gris, al corte presenta un color brillante
oxidandose rapidamente tomando un aspecto mate. Hierve a 1525 °C y su punto
de fusion de 327 °C. Su presentacion mas frecuente es el sulfuro de plomo o
galena”. “Es soluble en acido nitrico y en los acidos organicos (citrico y acético); al
fundir emite vapores téxicos que se oxidan rapidamente quedando suspendidos en

el aire para depositarse finalmente en el suelo”. (35)
Derivados inorganicos. (35)

Tienen una toxicidad relativamente escasa debido a que generalmente son poco

solubles, entre ellos destacan:

> Oxidos.
» Cromato de plomo.
» Arseniato de plomo.

» Carbonato de plomo o galena.
Derivados organicos (35)
Son bastante empleados en la industria:

» Acetato de plomo (o sal de Saturno).
» Tetraetilo de plomo, antidetonante.

» Estearato de plomo, empleado en plastiqueria.
Fuentes de exposicion:

> Inhalacion: de particulas emitidas en actividades de fabricacion y reciclaje.
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» Ingestion: de particulas de suelos contaminados o de escamas de pintura
con plomo

» Agua y alimentos: contaminados por plomo

» Productos que contienen plomo: como esmaltes ceramicos y algunos

cosmeéticos.
2.3.2.2.1. Toxicocinética:

El plomo puede absorberse por el sistema gastrointestinal, por las vias respiratorias
y por la via percutanea sila particula es pequefia existird una mayor absorcion, asi
como si la persona presenta un cuadro de ferropenia y/o calciopenia, la ingesta de
grasa y un inadecuado soporte alimenticio con aporte caldrico contribuyen al
aumento de la absorcion del plomo. La edad también es importante, puesto que en
los nifios se estima que la absorcion de este metal es de 30 a 50 %, mientras que

en los adultos es de 10%. (36)

Grafico N° 3.Modelo bioldgico de acumulacién de plomo. (36)

“Una vez absorbido el plomo se distribuye en compartimentos; en primer lugar se
une a los eritrocitos circulando asi en la sangre, distribuyéndose posteriormente a

los tejidos blandos (higado, riidn, médula 6sea y sistema nervioso central), los
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cuales vienen a ser los 6rganos blanco de toxicidad”; “transcurridos un mes a dos
meses este metal pasa a los huesos donde se deposita en un 95 %
aproximadamente y permanece inerte y no toxico, sin embargo; puede movilizarse
del hueso en situaciones como embarazo, hipertiroidismo, medicaciones y edad
avanzada”. El plomo atraviesa la placenta y la barrera hematoencefalica.
Finalmente es excretada por orina en un 90 %, y en menor porcentaje por la bilis,

piel, cabello, ufas, sudor y leche materna”. (37)
2.3.3.1.2. Clinica:

‘La intoxicacion aguda se presenta debido a una exposicion a altas
concentraciones, entre las principales manifestaciones se encuentran
encefalopatias, insuficiencia renal y sintomas gastrointestinales. La intoxicacién
cronica es mas frecuente y su manifestacion es multisistémica puesto que
compromete los sistemas hematopoyético, nervioso, digestivo, renal y reproductor”.
(36)

“‘Los pacientes intoxicados presentan sintomas tales como: dolor abdominal,
astenia, cefalea, irritabilidad, dificultad en la concentracién y constipacion, entre
otros. El dolor abdominal (célico saturninico) se caracteriza por ataques de dolor
abdominal”. “Asi también se puede presentar el Ribete de Burton,el cual consiste
en una linea oscura entre la base del diente y la encia, puesto que el sulfuro liberado

por las bacterias se une al plomo dando lugar al sulfuro de plomo” (36).

“Los trabajadores expuestos a este metal durante mucho tiempo pueden presentar
cuadros de polineuropatia periférica, el cual afecta principalmente a los musculos
extensores y flexores de los miembros superiores, condicién conocida como la
mano del pintor, puesto que se presentaba comunmente en estos trabajadores
debido al uso de pinturas con alto contenido de plomo”. “La encefalopatia plumbica
se caracteriza por ocasionar alteracion sensorial, el paciente puede llegar a
convulsionar, generalmente se presenta en personas con concentraciones mayores
a 100 mg/dL de plomo en sangre. Debido a que el cuadro clinico es sutil y los
sintomas inespecificos” el diagnéstico de una intoxicacién por plomo suele ser
dificil. (36)
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En recién nacidos se han reportado algunos tipos de anomalias en vertebras asi
también se observaron defectos cardiacos, fistula esofagica, atresia, disfuncion

renal y anormalidades en las extremidades. (36)
2.3.3. Normas para cosmeéticos

2.3.3.1. Normas internacionales.
“COMUNIDAD ANDINA DE NACIONES (CAN)”

“Es una organizacion internacional que promulgé un acuerdo comunitario entre 4
paises (Bolivia, Colombia, Ecuador y Peru) con el objetivo de garantizar que el
derecho al comercio de los productos se ejerza de manera justa y transparente”.
“Asi mismo indica el reconocimiento de la Notificacion Sanitaria Obligatoria a nivel
de la sub region andina como mecanismo de acceso al mercado de los productos
en estos paises, comprende también el control posterior permitiendo vigilar de
manera eficaz la calidad sanitaria de los productos puestos ya en el mercado, el

cual se encuentra regulado por las Decisiones 516 y 833”. (38)
DECISION 833

“‘Establece lineamientos tanto en los requisitos como en los procedimientos
armonizados que deben cumplir los productos cosméticos originarios de los paises
miembros de la CAN, para poder ser comercializados, con el objetivo de realizar su
correcto control y vigilancia en el mercado logrando asi un elevado nivel de
proteccion de la salud o seguridad humana”, evitando asi informaciones que

induzcan a error al consumidor (38). Ver anexo 2
“RESOLUCION 1482 de la Comunidad Andina de Naciones”

Limites de contenido microbiolégico de productos cosméticos. (39).
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TABLA N° 3. LIMITES DE CONTENIDO MICROBIOLOGICO DE PRODUCTOS
COSMETICOS PARA LA CAN.

* Productos para uso en a. Recuento de microorganismos
infantes (hasta tres anos) mesofilos aeorobios totales.

e Productos parauso en area de Limite maximo 1x10? UFC/g o
0jos. mL

+ Productos que entraran en b. Ausencia de Pseudomona
contacto con las membranas aeruginosaen 1 gomL.
mucosa. c. Ausencia de Staphylococcus

aureusen 1 go mL.
d. Awusencia de Escherichia coli en

1gomL.

* Demas productos cosméticos a. Recuento de microorganismos
susceptibles de mesofilos  aeorobios  totales.
contaminacion Limite maximo 5x10 UFC/g o mL
microbiologica. b. Ausencia de  Pseudomona

aeruginosaen 1 g o mL.

c. Ausencia de Staphylococcus
aureusen 1gomlL.

d. Ausencia de Escherichia coli en

1gomL.
* Productos a ser utilizados en a. Ausencia de Candida albicans.
los organos genitales
externos.

Fuente: Comunidad Andina de Naciones 2011 (39)

FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

“Este apartado otorga informacion sobre la convencién de la farmacopea de los
Estados Unidos de América (USP) asi como también informacion general sobre la
revision de la farmacopea de los Estados Unidos de América (USP 35) y edicién

del formulario nacional y sus suplementos”. (40)
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TABLA N° 4. CRITERIOS DE ACEPTACION PARA LA CALIDAD
MICROBIOLOGICA DE SUSTANCIAS NO ESTERILES PARA USO
FARMACEUTICO.

Ausencia de Escherichia
coli (1 g omlL)

Ausencia de Pseudomona
=10° =102 aeruginosa (1 g o mL)
UFC/g o mL UFCi/g o mL Ausencia de Staphylococcus
aureus (1 gomL)
Ausencia de coliformes

totales (1 g o mL)

Fuente: United States Farmacopeia (USP 35) (40)
ASEAN

Su objetivo es establecer un mercado comun y facilitar el comercio entre los paises

miembro y jurisdicciones regionales.

Las funciones de la ASEAN son de forma ligera diferentes a la de la UE, en el que
la legislacion que crea tiene efecto vinculante, pero sin poder de ejecucion a menos
que un pais en particular los miembros adoptan e implementan un articulo en
particular de la legislacion en el marco de sus leyes nacionales, entre estas el marco
cosmeética, publicado originalmente en 2008, se dirige a una variedad de cuestiones

relativas a la fabricacion, importacion y venta de productos cosméticos. (41)
Deciden limites para agentes contaminantes en cosméticos:

Los productos cosméticos comercializados en la region de la ASEAN no deben

contener mercurio, plomo o arsénico, a excepcion de contaminacién inevitable.
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TABLA N° 5. LIMITES DE DETERMINACION DE METALES PESADOS.

Mercurio No mas de 1 mg/Kg o 1 mg/L (1 ppm)

Plomo No mas de 10 mg/kg o 10 mg/L (10
ppm)

Arsénico No mas de 5 mg/kg o 5 mg/L (5 ppm)

Fuente: Food and Drug Administration (FDA) (41)
Cosmetovigilancia:

Actividad destinada a la recogida a la evaluacion y el seguimiento de la informacién
sobre los efectos no deseados observados como consecuencia del uso normal de
los cosméticos, asi como la adopcion de medidas y la difusion de informacion

relacionada con dichos efectos. (42) Ver anexo 6.
2.3.3.2. Normas nacionales

“REGLAMENTO PARA EL REGISTRO, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS”

“El titulo VI, capitulo Il define el concepto de cosméticos, las partes del cuerpo
humano en el que se utilizara y la finalidad de uso. En el articulo 119 indica que
para todos los efectos se aplicara lo dispuesto en la decision 516 de la CAN y sus

posibles modificaciones”. (38)
2.3.3.2.1. DIGEMID:

‘La Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID) es un
organo de linea del Ministerio de Salud, creado con el Decreto Legislativo N° 584
del 18 de abril del afio 1990, que tiene como objetivos normar, vigilar, controlar y
evaluar los procesos relacionados con el funcionamiento de los establecimientos
farmacéuticos publicos y privados”, certificar y monitorear el cumplimiento de las
BPM y BPA a nivel nacional. Asi como aplicar las sanciones y/o medidas de
seguridad establecidas en la normatividad sanitaria vigente, por el incumplimiento

de la misma”. (43)
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2.3.4. Control de calidad

Es el conjunto de procedimientos y mediciones de parametros de regulacion a

través del cual se puede valorar la calidad real de un producto. (44)
Control de calidad para cosméticos

“Se realiza tanto a materias primas, productos intermediarios como a los productos
finales. “Los parametros que se evaluan son correspondientes a las caracteristicas
propias del producto, asi como de los componentes utilizados para su formulacién”.
(44)

2.3.41. Control organoléptico

“La valoracién sensorial representa un método imprescindible para medir el nivel
de agrado, la percepcion de eficacia y los parametros de estabilidad de un

producto”.
2.3.4.1.1. Color

El color es una impresion sensorial que recibimos a través del sentido de la vista
por el reflejo de la luz sobre una superficie, desempena un rol esencial en el

desarrollo de los productos y en las preferencias de los consumidores”. (45)
2.3.4.1.2. Olor

Es aquella sensacion y percepcion resultante de la interacciéon de una sustancia

con los receptores del olfato.

En términos de aceptabilidad de un cosmético el olor representa un factor clave en
su desarrollo, ya que viene a ser uno de los atributos mas relevantes en la

formulacion de un producto cosmético. (46)
2.3.4.1.3. Cobertura

Propiedad causada por el efecto de la refraccion de la luz, “a mayor indice de

refraccion mayor sera el poder cubriente”. (47)
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2.3.4.1.4. Test de caida

Este test sirve para evaluar y determinar los efectos ocasionados al dejar caer un
modelo sobre una superficie plana y rigida, el que un producto no se rompa o

fraccione garantiza su calidad y vida util. (47)
2.3.4.2. Control fisicoquimico

“‘Permite estudiar el comportamiento y/o alteraciones en la estructura de la
formulacién que no son comunmente perceptibles a simple vista y son requeridos

meétodos, equipos y/o instrumentos de medicion para determinarlas”.
2.3.4.2.1. Potencial de hidrogeniones (pH)

El término pH se define como la medida que “expresa el grado de acidez o basicidad
de una solucion en una escala que oscila de 0 a 14. Una solucion con pH menor a
7 es considerada como acida, mientras que si es mayor a 7 se considera basica y

una solucion con pH 7 sera neutra”.

El pH de la piel tiende a ser acido puesto que esta se defiende del exterior gracias
a un manto de lipidos que tienen caracter acido. Por eso siempre se habla del pH

5.5 para el cuidado 6ptimo de la piel. (48)
2.3.4.2.2. Densidad:

“Es representada por la relacidon entre la masa de una sustancia y el volumen total

que ocupa, expresado en g/mL o en cc/mL”. (49)
2.3.4.2.3. Cenizas

“Las cenizas permanecen como residuo luego de la calcinacion de la materia
organica. Se trata de la materia inorganica que forma parte constituyente de los
alimentos (sales minerales)”. (18) (50)

2.3.4.3. Control microbiolégico

“Son distintos los factores que inciden en que los microorganismos puedan
proliferar en un producto cosmético, estos estan vinculados a las caracteristicas

propias del producto (disponibilidad de agua o actividad acuosa, pH, contenido de
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nutrientes, entre otros)”; “asi también dependera de la cantidad de microorganismos
que contaminan el producto, el material de envase, la temperatura de
almacenamiento y proceso de elaboracion y envasado. En ocasiones la
contaminacion por microorganismos llega generar cambios en el aspecto fisico,
color, olor y textura del producto y puede representar un riesgo para la salud del
consumidor”. (44) (51) (52).

2.3.4.3.1. Fuentes de contaminacion
2.3.4.3.1.1. Materias primas

El control microbiolégico de todas las materias primas debe ser la primera barrera

para evitar la contaminacién del producto.

Las materias primas de origen natural son frecuentemente mas susceptibles a la

proliferacion microbiana comparada con las de origen sintético. (44) (53)
2.3.4.3.1.2. Medio ambiente

“Es importante un adecuado manejo de todas las areas donde el producto quedara
expuesto para asi evitar que los microorganismos entren en contacto con el
producto”. (44)

2.3.4.3.1.3. Equipos de elaboracion y envasado

‘Realizar validaciones de limpieza para todos los equipos involucrados en los
procesos de elaboracion y envasado es muy importante puesto que estos equipos
son una fuente usual en la contaminacion de los productos cosmético (siendo la
principal causa una deficiente limpieza en areas particulares de los equipos donde

se pueden acumular los microorganismos”. (44)

2.3.4.3.1.4. Material de empaque primario

“‘Los envases vidrio y plastico por lo general presentan un bajo numero de
microorganismos”, sin embrago pueden llegar a contaminarse por bacterias u

hongos debido a un deficiente acondicionamiento, de aqui la importancia de
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almacenarlos en depdsitos que cuenten con procedimientos de limpieza optimos.
(44)

2.3.4.3.1.5. Personal

Es imprescindible un estricto cumplimiento de los controles “a fin de evitar que los
microorganismos puedan ser transferidos desde el personal que interviene en las

distintas etapas de la elaboracion de los productos”. (44)
2.3.4.3.1.6. Deterioro microbiano

“Como consecuencia del crecimiento microbiano pueden producirse las siguientes

alteraciones en el producto”:

» Cambio de color.
» Sedimentacion.
> Produccion de malos olores.

» Observacion directa de microorganismos.

“Las reacciones clinicas generadas por cosméticos 0 medicamentos contaminados,

pueden variar desde una infeccién local e infecciones gastrointestinales” (44)
2.3.4.3.2. Microorganismos de interés

2.3.4.3.2.1. Recuento total de microorganismos aerobios mesoéfilos

viables

“‘Permite determinar indirectamente el numero de microorganismos presentes en
una muestra. Este método se fundamenta en el crecimiento de los microorganismos
en un medio de cultivo en placa formando colonias. Como las colonias pueden
originarse tanto de una célula como de un grupo de células, se utiliza el término

Unidades Formadoras de Colonias (UFC).

2.3.4.3.2.2. Hongos filamentosos y levaduras

“Son organismos eucariotas; desde el punto de vista nutricional son heterétrofos,

requieren de fuentes de carbono organicas. Su tipo de nutricion es absortiva lo cual
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significa que la digestion de los alimentos se realiza externamente mediante la
liberacion de enzimas y acidos que hidrolizan las macromoléculas del sustrato y

absorben las subunidades”.

Entre los hongos patdégenos mas relevantes se encuentran las cepas de Aspergillus

y Candida.

“Los productos mas susceptibles a la contaminacién fungica son las soluciones
oftalmicas, unglientos, supositorios, pomadas y en cosméticos, jabones y talcos, y

otros que contienen nutrientes ricos en hidratos de carbono y acidos grasos”. (44)
2.3.4.3.2.3. Staphylococcus aureus

‘Es un coco Gram positivo, patdégeno oportunista humano frecuentemente
encontrado en la boca, sangre, intestino, tracto genitourinario y vias respiratorias;
causante de infecciones agudas y piogénicas cuando no es tratada puede

extenderse al tejido circundante de otros 6rganos”. (44)

“Su presencia en una materia prima o producto farmacéutico o cosmético, es
indicativo que la fuente de contaminaciéon pudo ser humana (operadores). Estos
microorganismos pueden ser transportados por el polvo, piel, ropa y microgotas de

humedad que se generan al moverse, hablar y estornudar”. (44)
2.3.4.3.2.4. Pseudomona aeruginosa

Bacilo gram negativo, se adapta a diferentes medios y posee gran variedad de
factores de virulencia. “El espectro de enfermedades causadas por este agente

varia desde una infeccion superficial de piel hasta una sepsis”. (44)

Este microorganismo puede colonizar los sistemas de purificacion de agua
mediante la formacién de biofilms. Estas estructuras una vez formadas son muy

dificiles de remover con el uso de agentes sanitizantes”. (44)

2.3.4.3.2.5. Escherichia coli

“Bacilo Gram negativo, fermentador de glucosa que forma parte de la flora normal

fecal de humanos; sin embargo, algunas cepas pueden producir infecciones
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entéricas y del tracto urinario, ocasionalmente pueden producir septicemia y

meningitis”. (44)
2.3.4.3.3. Conservantes

“El uso de conservantes o agentes antimicrobianos de diversa naturaleza evitan la

proliferacion de microorganismos en los cosméticos”. (44)
2.3.4.4. Determinacion de plomo

La eleccion del método analitico, por lo general depende de la instrumentacion
disponible, la experiencia del analista y los niveles de concentracion del analito.
(54)

2.3.4.4.1. Método empleado

El método empleado para la determinacion y presencia de plomo fue de
“Espectrofotometria UV/Vis”. Se llevo a cabo de acuerdo a las directrices indicadas
por la ASEAN.

2.3.4.4.2. Fundamento

“La Espectrofotometria UV- Visible es una técnica analitica que permite determinar
la concentracion de un compuesto en solucion y se basa en la capacidad de las
moléculas para absorber la radiaciéon que se encuentra dentro del espectro UV/Vis.
La longitud de onda que absorbe una molécula dependera de su estructura atomica
y de su concentracion”. Para realizar este tipo de medidas se hace uso de un
espectrofotometro en el cual se selecciona la longitud de onda de la luz que pasa

por una soluciéon midiendo asi la cantidad de luz absorbida por la misma. (55)

“La absorcidn que a diferentes longitudes de onda presenta una molécula viene a
representar su espectro de absorcién y constituye la identidad de la misma”. (55)

“La region UV es definida como el rango de longitudes de onda comprendidos entre
195 y 900 nm. Esta representa una regién de energia muy alta y ocasiona dafo

ocular”. (55).

o Instrumentacion para la medicion
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La medicién de la absorbancia de la luz se realiza en el espectrofotdmetro el cual

consta de:

- Fuente de energia radiante: lampara de deuterio y tungsteno.

- Monocromador para la seleccion de radiaciones de una determinada
longitud de onda.

- Compartimento donde se alojan las cubetas o tubos que contengan la
muestra.

- Detector de luz y amplificador el cual convierte las sefiales luminosas en

sefales eléctricas.

o Curva de calibrado

“‘Para obtener la curva de calibrado de un compuesto se prepara soluciones a
diferentes concentraciones del mismo, determinandose para cada una de ellas el
valor maximo de absorbancia. Estos valores de absorbancia se representaran en

el eje de las abscisas (eje x) y los de concentracion en el eje de las ordenadas (eje

y)"
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2.4. Definicion de términos basicos

ANVISA (Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria): “Ente regulador auténomo
del gobierno de Brasil, cuyo objetivo es fomentar la proteccion de la salud publica
mediante el control sanitario de la elaboracién y la comercializacion de productos y

servicios sujetos a regulacion sanitaria”.

Absorbancia: “Indica la cantidad de luz absorbida por una sustancia a una
determinada longitud de onda, siendo ésta directamente proporcional a su

concentracion”. (55)

ASEAN (Association of Southeast Asian Nations): “Organizacion
Intergubernamental cuyo objetivo es acelerar el crecimiento econémico, progreso
social y desarrollo cultural, prestando asistencia en capacitacion e investigacion en

el ambito industrial”.

CAN (Comunidad Andina de Naciones): “Es un organismo regional, econémico
y politico con nivel juridico internacional, que tiene como principal propdsito
contribuir a la integracion de sus miembros (Bolivia, Colombia, Ecuador y Peru) en

los aspectos culturales, comerciales, politicos y sociales”.
Cenizas: Residuo inorganico resultante de la calcinacion de materia organica. (50)

CTFA (Cosmetics Toiletry & Fragance Association): “Es una organizacion
autébnoma, el cual tiene como misién guiar acerca de los asuntos regulatorios,
legales, legislativos y asuntos internacionales de industrias que trabajan con

cosmeéticos y productos de cuidado personal”.

DIGEMID: “Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas”. Es una
institucién técnico normativa del Ministerio de Salud” que tiene como objetivo
fundamental garantizar la calidad, eficacia y seguridad de productos farmacéuticos,

productos sanitarios y dispositivos médicos”. (7)

Espectrofotometria UV-Vis: Es una técnica analitica que se fundamenta en la
transmision y/o absorcion de la radiacion electromagnética cuando ésta

interacciona con la materia a una determinada longitud de onda. (55)
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Evaluacioén fisicoquimica: “Permiten estudiar el comportamiento y/o alteraciones
en la estructura de la formulacion los cuales no son perceptibles vista, para esta
determinacién se requieren de métodos, equipos y/o instrumentos de medicion”
(56)

Evaluaciéon microbiolégica: Permiten evaluar la eficacia del sistema preservante
y el cumplimiento de los limites microbiologicos establecidos para los productos

cosmeéticos. (56)

Evaluacién organoléptica: “Son las caracteristicas de las sustancias y productos

perceptibles a los sentidos (color, olor y sabor)”. (56)

FDA (Food and Drugs Administration): “Es una agencia federal del
Departamento de Salud y Servicios Humanos de los Estados Unidos, responsable
de proteger y promover la salud publica a través del control y supervisién de la
inocuidad de los alimentos, suplementos dietéticos, medicamentos farmacéuticos,

vacunas, dispositivos médicos, cosméticos, entre otros”. (2)

NSO (Notificacion Sanitaria Obligatoria): “Es un cdodigo alfanumérico
estandarizado asignado por las autoridades competentes mediante la evaluacion
del cumplimiento de parametros normados, este es un requisito para que un
producto pueda ser comercializado por los paises miembros de la CAN, para llevar

a cabo su vigilancia y control sanitario una vez puestos al mercado”. (38)

ppm (partes por milléon) es una unidad de medida de concentracion el cual se
refiere a la cantidad de unidades sustancia que hay por cada millon de unidades

del conjunto.

Transmitancia: Se define como la fraccion de luz incidente, a una longitud de onda

especificada, que pasa a través de una muestra. (55)

UFC (Unidades Formadoras de Colonias): Indicador de la cantidad de

microorganismos vivos (bacterias u hongos) dentro de un medio de agar. (44)

USP (United States Pharmacopeia): Se trata de una institucion privada, el cual es
un referente mundial de calidad de materias primas del ambito farmacéutico y de

alimentos”. (57)
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CAPIiTULO 1l
MATERIALES Y METODOS

3.1. Materiales
3.1.1. Materiales de laboratorio

- Capsula de porcelana.

- Goteros.

- Gradilla.

- Espatula.

- Matraces Erlenmeyer de capacidad 100, 200 y 250 mL.
- Tubos de ensayo de 10 x 1T0mm y 15 x 150mm.
- Pipetas volumétricas de 1 mL.

- Probetas graduadas de 50, 100 y 250 mL.

- Placas Petri de 100 x 15 mm.

- Piseta.

- Pinza metalica o de madera.

- Porta objetos.

- Vaso de precipitado de 50 mL.

- Asay aguja de siembra de alambre de micron.
- Bombillas.

- Baguetas.

- Mechero Bunsen.

- Papel craft.

- Algodon.

- Tijeras.

- Papel aluminio.

- Plumén indeleble.
3.1.2. Aparatos y equipos

- Autoclave.
- Horno de mufla regulada a 550 * 25 °C.
- Balanza analitica con una sensibilidad de 0.001 mg.

- Hornilla eléctrica.



- Bafo Maria.

- Hornilla eléctrica.
- Incubadora.

- Potenciometro.

- Espectrofotometro UV-Vis.
3.1.3. Medios de cultivo

- Agar Manitol salado.

- Agar Cetrimida.

- Agar Mac Conkey.

- Agar PCA.

- Agar Saboraud Dextrosa.

- Caldo peptonado.
3.1.4. Reactivos.

- Agua destilada.

- Glicerina 1 %.

- Tween 80.

- Ditizona.

- Acido sulfarico.

- Acido nitrico.

- Acido clorhidrico.

- Perdéxido de hidrogeno 30% v/v.

- Soluciones de calibracién estandar.
3.2. Diseno metodolégico.
3.2.1. Nivel y tipo de investigacion.
El presente trabajo de investigacion es de enfoque cuantitativo.
3.2.2. Diseno de la investigacion.

NO EXPERIMENTAL: Debido a que durante la investigacion ninguna de las

variables fueron manipuladas, los fendmenos se observaron tal y como se dieron

en su contexto natural, para después ser analizados; mas no se influyo6 en ellos.
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TRANSVERSAL: Debido a que la investigacion se realiz6 en un momento dado

unico.

DESCRIPTIVO: Debido a que el estudio estuvo orientado a investigar las variables

propuestas segun los resultados obtenidos a través de la realizacion de la medicion

de éstas para la posterior descripcion del problema de interés.

PROSPECTIVO: Debido a que el trabajo de investigacién se realizdé en tiempo

actual y de esta manera la informacién se registré conforme fueron ocurriendo los

fendmenos.

3.2.3. Variables: Definicién conceptual y operacional.

3.2.3.1. Variables implicadas.

A. Cumplimiento de caracteristicas idoneas de rotulado:

INDICADORES
a. Control de etiqueta o rétulo
Definicion conceptual:

Tiene por finalidad brindar informacion util que permite la identificacion del
producto y conocer sus caracteristicas (ingredientes, componentes, peso,
tamarno, indicaciones de uso o conservacion, precauciones, nombre del

fabricante, procedencia, fecha de fabricacién y de vencimiento)”. (58)
< SUBINDICADORES

a.1. Nombre del producto

Definicion conceptual:

El nombre es lo primero que da sentido y significado a una marca, es el

elemento basico de identidad y diferenciacion. (58)
Definicion operacional:
Naturaleza: Cualitativa.
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Forma de medicion: Directa.

Escala de medicion: Nominal.

Instrumento: Observacién por medio de la vista.
Expresion final: Conforme: Presenta nombre del producto.

No conforme: No presenta el nombre del producto.

a.2. Nombre del pais de origen

Definicién conceptual:

Es el lugar de fabricacion y/o produccion, se entiende como el lugar de
procedencia de un articulo. (16)

Definicion operacional:

Naturaleza: Cualitativa.

Forma de medicion: Directa.

Escala de medicion: Nominal.

Instrumento: Lectura por medio de la vista.

Expresion final: Conforme: Presenta el nombre del pais de origen.

No conforme: No presenta el nombre del pais de origen.
a.3. Laboratorio fabricante o responsable de la comercializacion

Definicion conceptual:

Entidad industrial encargada de la fabricacién, envasado,

acondicionamiento y/o distribucion de medicamentos u otros. (16)

Definicion operacional:

Naturaleza: Cualitativa.

Forma de medicion: Directa.

Escala de medicion: Nominal.

Instrumento: Observacién por medio de la vista.

Expresion final: Conforme: Presenta el nombre del laboratorio fabricante
No conforme: No presenta el nombre del laboratorio

fabricante.
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a.4. Contenido nominal

Definicion conceptual:

Es la “cantidad de producto (en peso o en volumen) declarada en el rétulo
del envase” (excluyendo el mismo y cualquier otro objeto acondicionado con
ese producto). (59)

Definicion operacional:

Naturaleza: Cuantitativa.

Forma de medicion: Indirecta.

Escala de medicion: De razén.

Instrumento: Balanza.

Expresion final: Conforme: Contenido nominal igual al declarado en el rétulo

con la diferencia maxima de = 5 %.
a.5. Nimero de lote

Definicion conceptual:

Designacion dada en numeros y/o letras a un grupo de unidades de un

mismo producto, este permite identificarlos, localizarlos y asi revisar las

operaciones de fabricacion e inspeccién practicadas durante su produccién”.

(16)

Definicion operacional:

Naturaleza: Cualitativa.

Forma de medicion: Directa.

Escala de medicion: Nominal.

Instrumento: Observacion por medio de la vista.

Expresion final: Conforme: Presenta numero de lote en el rétulo etiquetado.
No conforme: No presenta numero de lote en el rétulo

etiquetado.
a.6. Fecha de vencimiento
Definicion conceptual:

Fecha (mes/afio) “mas alla del cual no se puede esperar que el producto

conserve su estabilidad y eficacia”. (7)
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Definicién operacional:

Naturaleza: Cualitativa.

Forma de medicion: Directa.

Escala de medicion: Nominal.

Instrumento: Observaciéon por medio de la vista.

Expresion final: Conforme: Presenta fecha de vencimiento en el envase.
No conforme: No presenta fecha de vencimiento en el

envase.
a.7. Numero de notificacién sanitaria obligatoria:

Definicion conceptual:

“‘Es un cdédigo alfanumérico estandarizado asignado por las autoridades

competentes mediante la evaluacion del cumplimiento de parametros

normados”. (38)

Definicion operacional:

Naturaleza: Cualitativa.

Forma de medicion: Indirecta.

Escala de medicion: Nominal.

Instrumento: Base de datos virtual de la DIGEMID.

Expresion final: Conforme: Numero de NSO declarada en la etiqueta o rétulo
corresponde a la registrada en la base de datos de la
DIGEMID.

No conforme: Numero de NSO declarada en la etiqueta o
rétulo no corresponde a la registrada en la base de datos
de la DIGEMID.

a.8. Ingredientes

Definicion conceptual:

“Es toda sustancia utilizada en la fabricacién de productos y que esta
presente en el producto final en su forma original o modificada”. (16)
Definicion operacional:

Naturaleza: Cualitativa.

Forma de medicion: Directa.
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Escala de medicion: Nominal.
Instrumento: Observacion por medio de la vista.
Expresion final: Conforme: Presencia de la lista de ingredientes del producto
de acuerdo a la INCI.
No conforme: Ausencia de la lista de ingredientes del

producto de acuerdo a la INCI.
a.9. Instrucciones de uso

Definicién conceptual:
Modo de uso, pautas de utilizacién del producto que constan en el rétulo o
folleto del producto. (19)
Definicion operacional:
Naturaleza: Cualitativa.
Forma de medicion: Directa.
Escala de medicion: Nominal.
Instrumento: Observacién por medio de la vista.
Expresion final: Conforme: Presenta impresion clara y legible.
No conforme: No presenta impresion clara y legible.
Analisis organoléptico:

Definicion conceptual:

Método para medir, analizar, interpretar y evocar la presencia de un atributo

en una muestra y asi calificarlo de acuerdo a los patrones establecidos.
INDICADORES

b.1. Color

Definicion conceptual:

Es una impresion sensorial que recibimos a través del sentido de la vista por

el reflejo de la luz sobre una superficie. (46)
Definicion operacional:

Naturaleza: Cualitativa
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Forma de medicion: Directa

Escala de medicion: Nominal

Instrumento: Observacién por medio de la vista

Expresion final: Conforme: Color caracteristico al tipo de formulacion

No conforme: Color no caracteristico al tipo de formulacion (60)
b.2. Olor
Definicion conceptual:

Es aquella sensacidén y percepcion resultante de la interaccion de una
sustancia con los receptores del olfato. La asignacion de un olor es

solamente descriptiva. (46)
Definicion operacional:

Naturaleza: Cualitativa.
Forma de medicidén: Directa.
Escala de medicion: Nominal.
Instrumento: Analisis por medio del olfato.
Expresion final: Conforme: Olor caracteristico al tipo de su formulacion.
No conforme: Olor No caracteristico al tipo de su

formulacion.
b.3. Cobertura:
Definicién conceptual:

Es la capacidad de un pigmento de cubrir una superficie impartiendo el

propio color. (47)
Definicion operacional:

Naturaleza: Cualitativa.

Forma de medicién: Directa.

Escala de medicion: Nominal.

Instrumento: Analisis por medio de la vista.

Expresion final: Conforme: Alta capacidad de cobertura.
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No conforme: Baja capacidad de cobertura.

b.4 test de caida:
Definicion conceptual:

Sirve para determinar la calidad de un producto, asi como su vida util, en
cuanto a la formulacién esta relacionada con la cantidad de aglutinante

presente en la formulacion. (61)
Definicion operacional:

- Naturaleza: Cualitativa.
- Forma de medicién: Directa.
- Escala de medicion: Nominal.
- Instrumento: Analisis por medio de la vista.
- Expresion final: Conforme: No presenta fractura total o parcial.
No conforme: Presenta fractura total o parcial.
. Control de parametros fisicoquimicos
INDICADORES:
a. pH
Definicién conceptual:
“Medida de acidez o alcalinidad e indica la concentracion de iones hidronio,
presentes en determinada sustancia.” (48)
Definicién operacional:
- Naturaleza: Cuantitativa.
- Forma de medicion: Indirecta.
- Escala de medicion: de Razon.
- Instrumento: pH-metro
- Expresion final: Valor de pH dentro del valor de referencia (6-8).
b. Densidad
Definicion conceptual:
“Es representada por la relacion entre la masa de una determinada sustancia
y el volumen total que ocupa, es expresada comunmente en g/mL 0 en un
multiplo de estas unidades”. (18)

Definicion operacional:
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Naturaleza: Cuantitativa.

Forma de medicion: Indirecta.

Escala de medicion: de Razon.

Instrumento: Picndmetro.

Expresion final: (0.9-1.01 g/mL.)

c. Cenizas

Definicion conceptual:

“Las cenizas de un producto vienen a ser el residuo inorganico que queda
después de calcinar la materia organica”. (18)

Definicion operacional:

Naturaleza: Cuantitativa.

Forma de medicion: Indirecta.

Escala de medicion: de Proporcion.

Instrumento: Balanza analitica.

Expresion final: Valores de referencia del porcentaje de cenizas dentro de

un rango permitido; no mas de 3 %.

Parametros microbiolégicos

Definicion conceptual:

Un criterio microbioldgico es un parametro de gestion de riesgos que indica
la aceptabilidad del producto o el funcionamiento ya sea del proceso o del
sistema de control de inocuidad de los productos, detectando la presencia
de microorganismos, sus toxinas/metabolitos 0 marcadores asociados a su
patogenicidad.

INDICADORES

a. Recuento total combinado de hongos filamentosos y levaduras
Definicion conceptual:

Su presencia es un indicador de practicas sanitarias inadecuadas durante la
produccion y/o el almacenamiento de los productos, asi como el uso de
materia prima inadecuada”. (44)

Definicion operacional:

Naturaleza: Cuantitativa.

Forma de medicion: Indirecta.

Escala de medicion: De razoén.
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Instrumento: Siembra en placas Petri y enumeracién de colonias.

Expresion final: UFC/g.

b. Recuento de microorganismos mesofilos aerobios totales
Definicién conceptual:

“Microorganismos capaces de desarrollarse en presencia de oxigeno a una
temperatura comprendida entre 20 °C y 45 °C con una 6ptima entre 30 °C y
40 °C”. (62)

Definicién operacional:

Naturaleza: Cuantitativa

Forma de medicion: Indirecta.

Escala de medicion: de Proporcion

Instrumento: Siembra en placas Petri y enumeracién de colonias.

Expresion final: UFC/g.

c. Identificaciéon de Staphylococcus aureus

Definicién conceptual:

“Es un coco Gram positivo, anaerobio facultativo, catalasa positiva, con gran
capacidad patogénica. Se agrupa en racimos de colonia con pigmento
amarillo y a veces blanco”. (44)

Definicién operacional:

Naturaleza: Cualitativa.

Forma de medicion: Directa.

Escala de medicion: Nominal.

Instrumento: Siembra en placas Petri e identificacion.

Expresion final: Presencia/ Ausencia.

d. Identificacion de Pseudomona aeruginosa

Definicion conceptual:

Bacilo Gram negativo, forma parte de la microbiota normal del hombre,
ampliamente distribuido en la naturaleza, con un rango de temperatura de
crecimiento de hasta 50 °C. (44)

Definicion operacional:

Naturaleza: Cualitativa.
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- Forma de medicion: Indirecta.
- Escala de medicion: Nominal.
- Instrumento: Siembra en placas Petri e identificacion.

- Expresion final: Presencia/Ausencia.

e. lIdentificacion de coliformes totales Escherichia coli
Definicion conceptual:
Es una bacteria presente en el intestino del hombre, puede causar cuadros
gastrointestinales por ingesta de alimentos contaminados.
Definicion operacional:
- Naturaleza: Cualitativa.
- Forma de medicion: Directa.
- Escala de medicion: Nominal.
- Instrumento: Siembra en placas Petri e identificacion.

- Expresion final: Presencia/Ausencia.

. Cuantificacion de plomo
Definicion conceptual:
Es un metal gris-azulado, muy blando, maleable y posee gran densidad; se
encuentra ampliamente distribuido en la naturaleza, su forma mas frecuente
de presentacion es el sulfuro de plomo o galena. (35)
Definicion operacional:

- Naturaleza: Cuantitativa

- Forma de medicion: Indirecta.

- Escala de medicion: De proporcion.

- Instrumento: Absorcion atomica.

- Expresion final: ppm.
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3.2.3.2. Operacionalizacion de variables
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Nombre del
producto

Es la denominacion de un
producto, este es basico para la
identificacion e identidad del
mismo.

Nombre del pais de
origen

Hace referencia al lugar en que
se entienden producidos u
obtenidos los productos.

Laboratorio fabricante
o responsable de la
comercializacion

Es aquella entidad encargada de
la fabricacion, envasado,
acondicionamiento y/o
distribucion de medicamentos u
otros.

Contenido nominal

Es la cantidad de producto
declarado en el rétulo del
envase.

Numero de lote

Designacion dada en numeros
y/o letras a un grupo de unidades
de un mismo producto, que
permite identificarlos y
localizarlos correctamente.

Fecha de vencimiento

Fecha mas alla de la cual no se
puede esperar que el producto
conserve su estabilidad 'y
eficacia.

Numero de
notificacion
sanitaria obligatoria

Es un cdédigo alfanumérico
estandarizado que indica
cumplimiento de parametros
normados.

Ingredientes

Es toda sustancia utilizada en la
fabricacion de productos
cosmeéticos.

Instrucciones de Uso

Pautas de utilizacién de un
determinado producto.
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El color es una impresion
sensorial que recibimos a
Color través del sentido de la vista
por el reflejo de la luz sobre
una superficie.

Es aquella sensacién y
percepcién resultante de la
Olor interaccion de una sustancia
con los receptores del olfato
Es la capacidad de un
Cobertura pigmento de cubrir una
superficie impartiendo el
propio color.

Sirve para evaluar y
determinar los efectos

Test de caida ocasionados al dejar caer un
modelo sobre una superficie
plana y rigida.
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Es la determinacion de
potencial de hidrogeno de
una solucion.

“Indica el volumen que
ocupa una

determinada cantidad de
materia”

es expresada en g/mL o
multiplos de estas unidades.

Residuo inorganico
resultante de la calcinacion
de materia organica.
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“Indicador de practicas
sanitarias inadecuadas
(durante la produccién y/o el
almacenamiento)

“Microorganismos capaces de
desarrollarse en presencia de
oxigeno a una temperatura
comprendida entre 20°C y
45°C.

Coco Gram positivo, anaerobio
facultativo, catalasa positivo,
con gran capacidad
patogénica, se agrupa en
racimos, de colonia con
pigmento amarillo y a veces
blanco”.

Bacilo Gram negativo, forma
parte de la microbiota normal
del hombre, ampliamente
distribuido en la naturaleza.
Tiene predileccion por los
ambientes humedos con un
amplio rango de temperatura
de crecimiento (hasta 50 °C).
Es una bacteria presente en el
intestino del hombre, puede
causar cuadros
gastrointestinales por ingesta
de alimentos contaminados.

CUMPLIMIENTO DE LOS PARAMETROS MICROBIOLOGICOS

g Es un metal gris-azulado, muy
= blando, maleable, posee gran
9 28 densidad y punto de fusién

g e 2 _ bajo. Se encuentra

= [ @) ampliamente distribuido en la

E= A naturaleza, su forma mas

= frecuente de presentacion es

O el sulfuro de plomo o galena.
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3.2.4. Poblacién y muestra

3.2.4.1. Poblaciéon: La poblacion esta conformada por rubores faciales cosméticos
de todas las marcas muestreadas, que se comercializan en locales de venta de
cosmeéticos en el distrito de Cusco.

3.2.4.2. Muestra: En la primera etapa se realiz6 un muestreo estratificado para
determinar la totalidad de locales de venta de cosméticos del distrito de Cusco. En
la segunda etapa se pudo determinar las marcas de rubores cosméticos mas
vendidos, procediendo a adquirir los rubores cosméticos que cumplan con los
criterios de inclusion, tomando 3 muestras de 10 marcas distintas y 3 muestras de
venta por catalogo, haciendo un total de 33 muestras.

3.2.4.3. Tipo de muestreo: Se tomaron las muestras de rubores mediante un plan
de muestreo aleatorio, debido a la coyuntura por la pandemia de covid -19, se
adquirieron las muestras en todos los locales que se encontraban activos y en
funcionamiento. Las unidades de analisis son seleccionadas dada la conveniente
accesibilidad y proximidad para participar segun los requisitos de la poblacion objeto
de estudio.

Basandonos en el tipo de muestreo antes mencionado se tomé un total de tres
muestras de rubores cosmeéticos indistintamente por cada local encuestado que
expende este producto, siendo 10 los locales de expendio en el distrito de Cusco.
Los criterios utilizados para la seleccion de las unidades de analisis fueron: evitar la
repetitividad de marcas debido a la poca diversidad de estos al momento de la
compra en los locales de venta de cosméticos del distrito de Cusco, adquirir una

muestra lo mas variada posible a pesar de la poca disponibilidad de dichas muestras.

3.2.5. Criterios de inclusién y exclusion:
3.2.5.1. Inclusion:
» Rubores faciales cosméticos vendidos en locales de venta de cosméticos en
el distrito de Cusco.
» Rubores faciales cosméticos de procedencia nacional o extranjera.
» Rubores faciales cosméticos en polvo.
» Rubores faciales cosméticos de cualquier costo.
3.2.5.2. Exclusioén:

» Rubores faciales en otra presentacion diferente a polvo.
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» Rubores faciales cosméticos que pertenezcan a productos de venta por

catalogo.

3.2.6. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

Para una buena recoleccién de los datos y un manejo adecuado de los

resultados de la siguiente investigacion se utilizaran fichas de recolecciéon de

datos elaborados conforme a los datos requeridos.

>
>

Para el control de etiquetado de los rubores faciales. Ver anexo 10.
Para el analisis del control organoléptico de los rubores faciales. Ver
anexo 11.

Para el analisis de control fisicoquimico de los rubores faciales. Ver
anexo 12.

Para el analisis de control microbiologico de los rubores faciales. Ver
anexo 13.

Para el analisis de control de presencia de plomo en los rubores

faciales. Ver anexo 14.
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3.3. Procedimiento:

ESQUEMA 1. FLUJOGRAMA DEL PROCEDIMIENTO GENERAL.

PARAMETROS A
NALIZAR

. , . EVALUACION DE
EVALUACION EVALUACION EVALUACION EVALUCION

. , METALES
DEL ROTULADO  ORGANOLEPTICA  FISICOQUIMICA ~ MICROBIOLOGICA PESADOS

L PLOMO

 NOMBRE DEL
PRODUCTO —  OLOR

NOMBRE DEL
—  PAISDE — COLOR —
ORIGEN

LABORATORIO B
FABRICANTE — COBERTURA

CONTENIDO )
T NOMINAL —— TEST DE CAIDA

~ NUMERO DE
LOTE

| FECHADE
VENCIMIENTO

N° DE
— NOTIFICACION
SANITARIA

— INGREDIENTES

___ INSTRUCCIONES DE
uso

Fuente: DIGEMID-MINSA, CAN, Castillo, C. 2010, Manual de Microbiologia Aplicada para
Industria Cosmética, ASEAN 2006. (38) (44) (60) (61) (63)
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3.3.1. Desarrollo de los procedimientos de analisis de la muestra

La evaluacion de los parametros organolépticos, fisicoquimicos, microbioldgicos y
limites permisibles de metales pesados se llevaron a cabo tomando como referencia
principal las disposiciones indicadas el Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, CAN, USP 35, ASEAN,
procedimientos especificados en el Manual de Microbiologia Aplicada para

Productos Farmacéuticos, entre otros estudios relacionados.

3.3.1.1. Control de la etiqueta o rétulo

Una vez realizada la adquisicion se procedera a la evaluacion del control del
etiquetado de los envases de los productos, rubores cosméticos, el control de la
informacion sobre las caracteristicas imprescindibles y/o requisitos minimos se
realizan de acuerdo al Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos y a las especificaciones de la decision 833 de la CAN. (64)

Ver anexos 2y 7

% Nombre del producto.

% Pais de origen.

% Laboratorio fabricante.

% Notificacion sanitaria obligatoria (NSO).
% Numero de lote.

% Lista de ingredientes.

% Instrucciones de uso.

% Contenido nominal en peso o volumen

» Fecha de vencimiento.

3.3.1.2. Control organoléptico

“Proporcionan una primera impresion de la calidad del producto, generalmente se
evaluan parametros como color y olor. Otros indicadores pueden ser planteados
dependiendo de las caracteristicas y los componentes de la formulacion”. (65)

Estos parametros son evaluados de acuerdo al Reglamento para el Registro, Control

y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos” y ANVISA. Ver anexos 7 y 8

Color: Por método visual utilizando luz blanca o natural. El producto debe presentar

un color uniforme, segun las caracteristicas de la formulacion. (60)
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Olor: No existe una norma sobre este parametro al ser de tipo subjetivo, los
resultados obtenidos seran de caracter informativo; la sustancia debe estar a un
centimetro de las fosas nasales, y se realizaran inspiraciones constantes y normales.
(47)

Cobertura: Se aplica una pequefa muestra de producto en la mufieca y se observa
si se logra ver zonas de la piel sin cubrir, repitiéndose el procedimiento las veces
necesarias; considerandose que el producto presenta buena cobertura si la piel

adquiere el color del producto después de 2 a 3 aplicaciones. (61)

Test de caida: Se realiza dejando caer el producto desde una altura de 30 cm sobre
una superficie horizontal solida de preferencia madera, determinandose el numero

de caidas que resiste el maquillaje compacto”.

- Las caidas en las que el maquillaje no presenta fractura se marcaran con un

- Las caidas en las que el maquillaje presenta fractura se marcaran con una
X.

La bandeja de maquillaje debe resistir de 4-6 caidas.
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ESQUEMA 2. FLUJOGRAMA DE PROCESO DE EVALUACION ORGANOLEPTICA

MUESTRA

PARAMETROS A

ANALIZAR
! 1
CONTROL DE ETIQUETA O )
ROTULO CONTROL ORGANOLEPTICO
NOMBRE DEL
PRODUCTO OLOR
NOMBRE DEL PAIS DE
ORIGEN COLOR
LABORATORIO
FABRICANTE COBERTURA
CONTENIDO NOMINAL TEST DE CAIDA
NUMERO DE LOTE

FECHA DE
VENCIMINENTO

NUMERO DE
NOTIFICACION SANITARIA
OBLIGATORIA

INGREDIENTES

INSTRUCCIONES DE USO

Fuente: Decision 833 CAN, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Castillo, M. (2010). (38) (61)

3.3.1.3. Control fisicoquimico

Estos parametros son evaluados de acuerdo a las indicaciones de la Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), las especificaciones publicadas por J. M
Sufé, el Instituto de Salud Publica de Chile e investigaciones relacionadas. Ver

anexos 7,9y 14
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pH:
- Se mide en el potencidmetro previamente calibrado con soluciones tampén
de pH 4, 7 y 10, posteriormente se sumerge el electrodo limpio en la muestra,
y se realiza la lectura del pH. (66)
Densidad: (18)
- Se pesa el recipiente contenedor vacio y seco en una balanza analitica (P1).
- Posteriormente se llena completamente el recipiente con la muestra y se
anotara la lectura del nuevo volumen (P2).
- A continuacién, se realiza la diferencia P= P2-P1, obteniéndose asi la masa
de la muestra.

- Calculamos la densidad con la siguiente formula:

M(g)
V(cc)

p:
Donde:
M: es el peso de la muestra en g del material tomado.
V: es el volumen de la muestra en g/mL. (18)
Cenizas:
- Se pesa el crisol vacio y seco y se registra como C1.
- Setrasvasa la muestra de su envase original al crisol, se pesa y registra como
C2.
- Se colocan los crisoles con la muestra en el horno mufla a una temperatura
de 550 % 25 °C, se calcina la muestra hasta que desparezca la parte organica
y solo quede cenizas y posteriormente se pesa el crisol con la ceniza
registrandose como C3.

- Calculamos el porcentaje de cenizas de acuerdo a la siguiente formula.

x100

C3-C1
c2—-C1

% cenizas =

Donde:

C1: peso del crisol vacio en g.
C2: peso del crisol con la muestra en g.

C3: peso del crisol con la muestra en g. (18) (50)
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ESQUEMA 3. FLUJOGRAMA DE PROCESO DE EVALUACION FISICOQUIMICA

PREPARACION DE BUFFERS Y
LECTURA DE pH DE CADA
MUESTRA.

DETERMINAR EL pH DE LA
SOLUCION.

Fuente: Castaneda, C. 2005, Flores, L. 2017, Instituto de Salud Publica de Chile

2011 (66) (18) (50)

PESAR EL RECIPIENTE
CAPACIDAD DE 2mL
VACIO

LLENAR EL RECIPENTE
CON LA MUESTRA'Y
PESAR NUEVAMENTE.

CALCULAR

_ M@
V(mL)
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3.3.1.4. Control microbiolégico.

Utilizando para el caso, como referencia principal las directrices mencionadas en la
USP 35, el Manual de Microbiologia Aplicada a las Industrias, Farmacéutica,
Cosmética y de Productos Médicos; los rangos de aceptacion determinaron de

acuerdo a las especificaciones de la CAN. Ver anexo 4.
Preparacion de la muestra madre

Se agrega 1 g de muestray 1 mL de Tween 80 en 8 mL de caldo peptonado (dilucion
107™") utilizando un agitador vortex se homogeniza y se coloca durante 24 horas a 37
°C+2°C. (44)

Recuento total de microorganismos aerobios mesofilos viables:

A partir de la diluciéon 10™ se procede a sembrar en agar Plate Count (PCA)
empleando la técnica de incorporacion del medio, se pipetea 1 mL de cada dilucién
y se transfiere a dos placas estériles por cada muestra dispersando la dilucién, luego
se transfiere a cada placa Petri el PCA cubriendo aproximadamente 20 mL dejando
que se solidifique luego se invierte la placa Petri y se incuba a 37 °C durante 24 a 48
horas. Una vez cumplido el tiempo de incubacién se contara las colonias en cuenta

colonias y expresa en UFC/g. (44)
Recuento total combinado de hongos y levaduras

A partir de la dilucion 107 por la técnica de vertido en placa, se pipetea 0.1 mL de la
disolucién y se siembra en dos placas Petri por cada muestra. Luego se invierte la
placa y se incuba durante 5 a 7 dias a 25 °C; una vez terminado el tiempo de

incubacién se procede a contar las colonias y se expresa en UFC/g. (44)
Identificacion de Staphylococcus aureus

A partir de la dilucion 107, se procede a sembrar en placas con agar Manitol Salado,
para luego incubar durante 24 a 48 horas a 37 °C; una vez terminado el tiempo de
incubaciéon se observa el crecimiento de colonias, sera positivo para halos de color
amairillo, luego se realiza la confirmacion con la prueba de coagulasa o catalasa y se

expresa el resultado en presencia o ausencia en 1 g. (44)
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Identificacion de Pseudomona aeruginosa

A partir de la dilucién 107" por la técnica de incorporacion, se pipeteara 0.1 mL de la
disolucion y se cultivara en dos placas Petri de agar Cetrimide mas 1% de glicerina
por cada muestra, luego se invierte la placa a incubar durante 24 a 48 horas a 37 °C.
Una vez terminado el tiempo de incubado se observa, si es positivo habra presencia
de colonias de coloracién verdosa, finalmente se expresa los resultados como

presencia o ausencia en 1 g. (44)
Identificacion de Escherichia coli

A partir de la dilucién 107, se pipetea 0.1 mL de la disolucién y se procede a sembrar
en dos placas Petri de agar Mac Conkey por cada muestra, luego se invierte la placa
a incubar durante 24 a 48 horas a 37 °C, terminado este tiempo se observa el
crecimiento de colonias, sera positivo si hay colonias de color rosado, finalmente se

expresan los resultados en presencia o ausencia en 1 g. (44)
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ESQUEMA 4. FLUJOGRAMA DE PROCESO DE EVALUACION

'INCUBAR A 37 °C DURANTE 24 HORAS Y SEMBRAR A,
i CADA PLACA CORRESPONDIENTE

MICROBIOLOGICA

SE TOMARA 1g DE MUESTRA + 1 mL DE TWEEN 80 +
80 mL DE CALDO PEPTONADO

I T ] 1 1 L
RECUENTO TOTAL : IDENTIFICACION IDENTIFICACION
COMBINADO DE RECUENTO DE IDENTIFICACION DE DE DE COLIFORMES
HONGOS MICROORGANIS STAPHYLOCOCCUS PSEUDOMONA TOTALES
FILAMENTOSOSY  MOS MESOFILO AUREUS AURUGINOSA ESCHERICHIA

LEVADURAS AEROBIOS - coLl
S W TOTALES P W 101 mLEN! SR
:lmLENZOmL' IO.ZI.mLENI '20mLDE: .0.1mLEN:
1 DE AGAR ! J 1 20 mL DE , | 1 ' 20 mL DE |
| SABOURAUD ! 1 T 1 AGAR | | PGAR | AGAR MC 1
LTSSy----' 11mLEN20mL ' MANITOL 1 ieailalie | CONCKEY |
; DE AGAR PCA | L _SéLA_D(_)_:
INVERTIR R e hatl INVERTIR INVERTIR
INVERTIR P
INCUBAR A INCLBARA INCUBAR A
AN INCUBAR A i Xz?sE # 37°C
DURANTE DURANTE
24 HORAS 'NC3U7'3QR A 37°C HORAS 24 A 48
DURANTE ] IS
_________ DURANTE AR U
REALIZAREL ! 24 A48 ORAS :PRESENCIA: L
CONTEO DE 1 HORAS i COL?;:\”AS | :_ e
1 1
Aeflellis ;) RN ' DE COLOR ! IPRESENCIAI
HONGOS R Lt , 1 PRESENCIA DE, R \  DE !
FILAMENTO 1 ! COLONIAS DE ! : 1
sosy | i REALIZAREL ' | 5o ! | POSITIVO | 1 COLONIAS!
; | CONTEODE , 1 ! i i COLOR ,
 LEVADURAS | i ! | AMARILLLO: ! 1 ROSADO : !
1 COLONIASDE ' posTivO PRUEBA DE | POSITIVO !
| MICROORGANIS 1 L -=oo OXIDASA, ! :
1 MOS AEROBIOS CATALASA PR —
' " VIABLES 1  PRUEBADE 1
i | COAGULASA, CITRATO
i CATALASA SIMMONS
Pseudonona TSI
Staphylococcus )
aureus aeruginosa LIA
Scherichia
coli

Fuente: Manual de Microbiologia aplicada a las industrias, farmacéutica, cosmética y de
productos médicos. 2013, USP 35 (16) (40) (44)
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3.3.1.5. Determinacion de plomo mediante la técnica de Espectrofotometria
UV-Vis (63)

Utilizando para el caso, como referencia principal los procedimientos y directrices

indicadas por la ASEAN vy los limites permisibles para metales pesados indicados

por la FDA. Ver anexos 5y 18

Se toma un 1g de muestra y se trasvasa a un matraz de balén con destilador
para evitar su evaporacion.

Se agrega acido nitrico 5 mL mas 5 mL de peroxido de hidrégeno al 30 % para
posteriormente ser llevado a ebullicion hasta que desaparezca la parte
organica y la solucion quede transparente.

Una vez teniendo la solucidon transparente se afiade el complejo ditizona-
cloroformo para la extraccion de plomo y se procede para su posterior lectura

por absorcion atémica.

Preparacion del blanco y patron estandar.

Para la preparacion de patrones estandar para el plomo se realizan los
célculos a partir de una concentracion patrén de 1000 ppm y se preparan
soluciones de calibracién estandar de Pb de 0.1, 0.5, 1, 5y 10 ug/L en agua
desionizada respectivamente en 100 mL.y se realiza la lectura por absorcion

atomica.

Calculo para preparar las diluciones:
L0100 o] o] 1 o 1 litro
10PPM. e, X litro

=—10PP™ 4 4 Jitro = 0.01 litro = 10 mL
1000ppm
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ESQUEMA 5. FLUJOGRAMA PARA EL ANALISIS DE DETERMINACION DE
PLOMO

DETERMINACION DE
PLOMO

MUESTRA PATRON

SE PREPARAN PATRONES

PESAR 0.2g DE A 0.1 ppm, 0.5 ppm, 1

MUESTRA
ppm, 5 ppm y 10 ppm
D |
| SE REALIZA LA LECTURA
CALCINAR A 450 °C - ENEL
ESPECTROFOTOMETRO |
I UV/vis I
e - - - - - - -

REALIZAR LA DIGESTION
DE LA MUESTRA CON
H,SO,

FILTRAR'Y REALIZAR LA
EXTRACCION CON EL
COMPLEJO DITIZONA-
CLOROFORMO

o e — I

| REALIZAR LA LECTURA

EN EL
1 ESPECTROFOTOMETRO I
I UV/vis I
e o - - - - - -

Fuente: Determination of heavy metals (Arsenic, Cadmiun, Lead and Mercury) in
cosmetic products. ASEAN (63)



CAPITULO IV
RESULTADOS

4.1. Control de etiqueta o rétulo

GRAFICO N°4. DISTRIBUCION DE RESULTADOS DEL CONTROL DE ETIQUETA O ROTULO

100% 91% 91%
82% 82%
73% 73% 73%

55%
45%

27% 27% 27%
18% 18%
9% 9%
0%

Nombre Nombre Labora- Conte- Numero Fechade Numero Ingredien Instrucci

del del pais torio nido de lote venci- de NSO -tes ones de
producto de origen fabricant nominal miento uso
e
1 CONFORME(%) 100% 91% 55% 91% 82% 73% 82% 73% 27%
©INO CONFORME(%) 0% 9% 45% 9% 18% 27% 18% 27% 73%

Fuente: Elaboracién propia
ANALISIS Y DISCUSION:

En el grafico N°4, se observan los resultados correspondientes a la evaluacion de la
etiqueta o rétulo realizadas a 33 muestras de rubores cosméticos en el cual se evalué
mediante porcentajes tanto la conformidad como la no conformidad de dichos
productos, obteniéndose como resultado que el 100 % presenté conformidad en el
nombre del producto, de acuerdo a la informacion general que se exige en las
decisiones 833 y 516 de la CAN. (18)

En el caso del nombre del pais de origen y contenido nominal el 91 % de las muestras
mostré conformidad, respecto numero de lote y numero de notificacion sanitaria el
82 % es conforme, asi también el 73 % presentdé conformidad para fecha de
vencimiento e ingredientes, mientras que en la declaracion del nombre del laboratorio
fabricante o responsable de la fabricacion el 45 % de las muestras mostro
inconformidad siendo las marcas DAPOP COSMETICS, RAQUEL BLUSH,
FASHION BLUSHER, FLOWER SECRET y HOUR GLASS las que se encuentran
en este grupo, finalmente para las instrucciones de uso 73 % presento

incumplimiento calificandose como inconforme; dentro de estos se encuentran las
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marcas DODO GIRL, EVER BEAUTY, RAQUEL BLUSH, FASHION BLUSHER, FIT
ME!, P&W, FLOWE SECRET y HOURGLASS.

Flores, R. , Mariaca, R. 2017, segun los resultados de los items de las etiquetas de
lapices labiales evaluados, el 100 % de las muestras presentaron no conformidad
en la lista de ingredientes , instrucciones de uso y fecha de vencimiento, seguido
por el contenido nominal con una inconformidad del 80 %; el pais de origen,
laboratorio fabricante y numero de lote fueron inconformes en un 60 % de las
muestras observada asi también el 100 % de las muestras cumplian con el requisito
del nombre del producto mientras el 40 % presenté conformidad respecto al pais de

origen, laboratorio fabricante y numero de lote.

Sarmiento, S. 2014, evalud si las etiquetas de geles a base de baba de caracol
cumplian con las especificaciones indicadas por la CAN, se dio como resultado que
la declaracion de ingredientes fue el que obtuvo el mayor porcentaje de no
conformidad con un 94 % seguido por el contenido nominal con 31 % y por ultimo el

28 % present6 no conformidad respecto a la declaracion de NSO.

De los items evaluados uno de los mas importantes viene a ser la declaracion del
listado de ingredientes, debido a que pueden existir dentro de la formulacion de los
cosmeéticos sustancias con restricciones de uso que podrian comprometer la salud

del usuario.

El cumplimiento de todos los requisitos que deben estar correctamente impresos y
legibles en las etiquetas o rétulos de los productos cosméticos es de gran
importancia puesto que esto demuestra la responsabilidad de los laboratorios
fabricantes en cuanto al cumplimiento de las normas establecidas por los organismos
reguladores nacionales e internacionales, traduciéndose esto en ofrecer al usuario
un producto apto y seguro para su uso. Es por ello que, con base en la observacion
de los resultados, se evidencia gran porcentaje de muestras que por incumplimiento
de uno o mas requisitos vienen a considerarse para esta evaluacion como NO
CONFORMES (Decision 516 y 833 de la CAN).
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4.2. Control organoléptico

TABLA N° 6. CONTROL ORGANOLEPTICO

CARACTERIS | CONFOR | CONFORME NO NO CONFORME
TICA ME (%) CONFORME (%)
Olor 24 73 9 27
Color 27 82 6 18
Cobertura 27 82 6 18
Test de caida 18 55 15 45

Fuente: Elaboracién propia

GRAFICO N° 5. DISTRIBUCION DE RESULTADOS DEL CONTROL

ORGANOLEPTICO
90% 82% 82%
80% 73%
70%
60% 55%
(]
50% 45%
(]
40%
27%
30%
18% 18%
20%
10%
0%
Olor Color Cobertura Test de caida

= CONFORME (%) = NO CONFORME (%)

Fuente: Elaboracién propia

ANALISIS Y DISCUSION:

En la tabla N° 6 y el grafico N° 5, se evidencian los resultados en relacién al control
de los parametros organolépticos realizada a 33 muestras de rubores cosméticos,
en el que se observa que el incumplimiento mas alto se da en el test de caida con
un 45%. Las muestras no conforme para este item presentaron basicamente
fracturas en la superficie y en algunos casos quebrantamiento total del producto.En

cuanto al color y cobertura se obtuvo un porcentaje de inconformidad del 18%,
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puesto que se observo basicamente manchas y variacién de color respecto a la
uniformidad del producto y respecto al olor el 73 % de las muestras se declaré como

conforme

Sarmiento, S. 2013, en la evaluacién organoléptica de geles y cremas de baba de
caracol reporté una no conformidad para el analisis de color en el 19 % de las
muestras, ya que se observd productos de color pardo amarronado, caracteristica
que denotaria posible descomposicion, asi también se observo la presencia de

particulas extrafias suspendidas, principalmente polvo y pelusa. (16)

Garcia, M. , Cruz, C., 2017, indicaron que de los rubores analizados el 30 %
obtuvieron resultados no aceptables al analisis de color, presentando un aspecto

poco atractivo y observandose algunos defectos en la homogeneidad del color. (5)

Castillo, C., 2010, determind que los rubores y sombras de ojos elaborados
presentaron gran capacidad cubriente con la primera y segunda aplicacion,
superando el poder cubriente del patron. Esta es una caracteristica importante ya

que de ello depende una buena aceptacion en el consumidor (61)

Para la evaluacién del olor se obtuvo un 73 % de conformidad, es importante nombrar
que este parametro es netamente subjetivo, pero en las muestras no conformes se

identificaron olores extrafios posiblemente debido a una degradacién del producto.

Citando nuevamente la investigacion realizada por Sarmiento, S., 2013, indica
respecto a la apreciacion del olor que el 19 % de las muestras presenté un olor rancio

no correspondiente a las propiedades de la formulacion. (16)

En la investigacion realizada por Castillo, C., 2010, se determiné el test de caida
para rubores cosméticos, en esta prueba las muestras debian sufrir una caida de
una altura de 30 cm repetidamente (hasta 6 veces) sin presentar fisuras o
rompimiento, dicha evaluacion arroj6 que 6 muestras de 10 superaron sélo la

segunda caida, el resto se rompieron o fracturaron completamente.

Las caracteristicas organolépticas proporcionan una primera impresion acerca de la
calidad de un producto por ello es importante que no se presenten defectos en la
observacion de estos parametros, ya que son los que por lo general determinan la
aceptacion de un producto por parte del consumidor.
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4.3. Control fisicoquimico

GRAFICO N° 6. DISTRIBUCION DE RESULTADOS DE LA EVALUACION
FISICOQUIMICA
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Fuente: Elaboracién propia

ANALISIS Y DISCUSION:

En el grafico N° 6, se detallan los resultados obtenidos en la evaluacion de
parametros fisicoquimicos: pH, densidad, cenizas y test de caida realizada a 33
muestras de rubores faciales, se especifica el porcentaje de conformidad y no

conformidad para cada item.

El 100 % de las muestras cumplen con las especificaciones para pH, para la
determinacién de densidad y cenizas existe una inconformidad del 100 % y para el

test de caida se observa una conformidad en el 55 % de las muestras.

Estos parametros de calidad son caracteristicos para cada producto y dependen del
tipo y composicién de la formulacion, de su particularidad y de los posibles
contaminantes y/o productos de degradacién, la determinacion fisicoquimica es muy
importante puesto que se pueden evidenciar alteraciones del producto los cuales no
son facilmente perceptibles a simple vista. (19)
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4.3.1. Determinacion de pH

TABLA N° 7. RESUMEN ESTADISTICO ANOVA DE LA DETERMINACION DE

pH
ANOVA

pH

Suma de al Media F Sig.

cuadrados cuadratica
Entre grupos 3,667 10 ,367 5,708 0,000
Dentro de 1.413 22 .064
grupos
Total 5.081 32

Fuente: Elaboracion propia

ANALISIS Y DISCUSION:

En la tabla N° 7, el paquete estadistico ANOVA nos permiti6 comparar
simultdneamente varias medidas muestrales teniendo como resultado un sig. de
0.000, “siendo la hipétesis nula Ho= las medias de las distribuciones de la variable
cuantitativa en todos y cada uno de los grupos independientes son iguales y la
hipotesis alterna Ha= una o mas de las medidas de las distribuciones de la variable
cuantitativa en todos y cada uno de los grupos independientes es diferente. Es asi
que teniendo un p-valor menor que 0.05 entonces rechazamos la hipétesis nula y se
aceptamos la hipotesis alterna” lo que nos indica que existe una diferencia altamente

significativa entre los valores de pH.
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TABLA N° 8. PORCENTAJE SEGUN LAS FRECUENCIAS EN LA
DETERMINACION DE pH

Concentraciéon de pH

Marca Frecuencia Porcentaje
Dodo Girl Conforme 3 100.0
Belle Spa Conforme 3 100.0
Dapop Cosmetics Conforme 3 100.0
Ever Beauty Conforme 3 100.0
Raquel Blush Conforme 3 100,0
Fashion Blusher Conforme 3 100,0
Fit Me! Conforme 3 100.0
P&W Conforme 3 100,0
Flower Secret Conforme 3 100.0
Hour Glass Conforme 3 100,0
Natura Cosméticos Conforme 3 100.0

Fuente: Elaboracion propia

GRAFICO N° 7. DISTRIBUCION DE RESULTADOS DEL pH

Fuente: Elaboracion propia
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ANALISIS Y DISCUSION:

En la tabla N° 8 y grafico N° 7, se muestra que las 33 muestras evaluadas en el
presente estudio se encuentran dentro de los limites de aceptacion de pH
“‘comprendido de 6 — 8 como valor de referencia, indicado por Ibafez, S.; Suiné, J.

por lo que existiria conformidad en un 100 %”. (48)

La valoracion del pH es muy importante puesto que es una de las caracteristicas
basicas con las que debe cumplir un producto cosmético, este debe oscilar alrededor
del pH fisiologico de la piel que es ligeramente acido 5.5, un cosmético con un pH
fuera de los rangos permisibles puede generar disfunciones en la piel tales como

acné, resequedad y en algunos casos llegar a producir infecciones.

Mamani A. y Segura L. 2015, al analizar 39 muestras de bloqueadores solares, se
determiné que todas ellas se encontraban dentro de los valores de referencia,

expresando asi una conformidad del 100 %.

Flores R. y Mariaca R. 2017, “en cuanto al pH de las 15 muestras de labiales
analizados sélo 6 de ellas se encontraban dentro del rango, mientras que para los
delineadores de las 15 muestras unicamente 3 cumplieron con los parametros

establecidos”.

Una determinacion de pH que se encuentra por fuera de los limites establecidos es
indicador de que puede haberse presentado cambios quimicos en el producto debido
a la inestabilidad de los ingredientes, a su interaccion entre si o con el material del

envase inmediato. (16)
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4.3.2. Determinacion de densidad

TABLA N° 9. RESUMEN ESTADISTICO ANOVA DE LA DETERMINACION DE

DENSIDAD
ANOVA

Densidad g/cc

Suma de gl Media F Sig.

cuadrados cuadratica
Entre grupos ,559 10 ,056 12,199 ,000
Dentro de ,101 22 ,005
grupos
Total ,659 32

Fuente: Elaboracion propia

En latabla N° 9, se muestra los resultados obtenidos utilizando el paquete estadistico

ANOVA el cual nos permiti6 comparar simultaneamente varias medidas muestrales

teniendo como resultado un sig. de 0.000, “siendo la hipétesis nula Ho= las medias

de las distribuciones de la variable cuantitativa en todos y cada uno de los grupos

independientes son iguales y la hipotesis alterna Ha= una o0 mas de las medidas de

las distribuciones de la variable cuantitativa en todos y cada uno de los grupos

independientes es diferente. Es asi que teniendo un p-valor menor que 0,05 entonces

rechazamos la hipotesis nula y se aceptamos la hipétesis alterna” lo que nos indica

que existe una diferencia altamente significativa entre los valores de densidad.
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GRAFICO N° 8. DISTRIBUCION DE RESULTADOS DE LA DETERMINACION DE
DENSIDAD
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Fuente: Elaboracién propia

ANALISIS Y DISCUSION:

En el grafico N° 8, se observa que de las 33 muestras de rubores cosméticos
analizados el 100 % es declarado como no conforme puesto que en la determinacién
de densidad sobrepasaron considerablemente el limite de aceptacion que oscila
entre 0.9- 1.01 g/cc.

Quillahuaman Y., 2018, “en cuanto al analisis de densidad de geles de aloe vera
indica que el 100% de un total de 11 muestras analizadas cumplieron el limite de

aceptacion de 0.9-1.01 g/cc estipulado por la ASC (Aloe Science Council)”

Sarmiento, S., 2014 respecto a la evaluacion de los parametros fisicoquimicos de
geles y cremas a base de baba de caracol indica que del total de 54 muestras
evaluadas 11 de ellas (20 %) excedieron el limite de aceptacion el cual al igual que
el estudio anterior estuvo comprendido entre 0.9-1.01g/cc declardndose como no

conformes.

Una densidad elevada en polvos compactos puede deberse a que se utilizé gran
cantidad de aglutinante en la formulacion del producto. Esto puede ocasionar

oclusion de los poros y obstruccion de las glandulas sebaceas.
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4.3.3. Determinacioén de cenizas

En la siguiente se detalla los resultados tras la prueba de Kruskal- Wallis, “siendo la
hipotesis nula Ho= las medias de las distribuciones de la variable cuantitativa en
todos y cada uno de los grupos independientes son iguales y la hipétesis alterna Ha=
una o mas de las medidas de las distribuciones de la variable cuantitativa en todos y
cada uno de los grupos independientes es diferente”. Se puede observar que existe
diferencia altamente significativa de porcentaje de cenizas en las diferentes marcas
de rubores porque tenemos como resulto que el sig es 0.002 menor al nivel de
significancia (0.05).

TABLA N° 10. RESUMEN ESTADISTICO KRUSKAL-WALLIS DELA
DETERMINACION DE CENIZAS

Resumen de contrastes de hipétesis

Hipétesis nula Prueba Sig. Decision

“Prueba de Kruskall-
“La distribucion de porcentaje | Wwallis

1 |de cenizas es la misma entre | para muestras ,002
las categorias de Marca” independientes”

Rechace la
Hipotesis nula

Fuente: Elaboracion propia

TABLA N° 11. RESUMEN ESTADISTICO DE LA DETERMINACION DE CENIZAS
POR MARCAS

Estadisticos

Porcentaje de cenizas

Marca N Media Mediana | Desviacion | Rango | Minimo | Maximo
estandar
Dodo Girl 3 15,6267 16,7500 3,33026 6,37 11,88 18,25
Belle Spa 3 13,9167 16,6500 5,62257 10,20 7,45 17,65
Dapop 3 25,2000 21,5000 6,75796 11,90 21,10 33,00
Cosmetics
Ever Beauty 3 7,4333 9,0500 3,83938 7,15 3,05 10,20
Raquel Blush 3 20,6333 19,1500 2,78852 4,95 18,90 23,85
Fashion 3 18,9167 18,3000 1,29067 2,35 18,05 20,40
Blusher
Fit Me! 3 24,9167 23,5000 3,68522 6,95 22,15 29,10
P&W 3 21,0500 20,8500 2,35637 4,70 18,80 23,50
Flower Secret 3 18,3667 18,4500 ,82815 1,65 17,50 19,15
Hour Glass 3 44,2667 | 44,5500 1,00540 1,95 43,15 45,10
Natura 3 19,9000 19,6400 1,02200 1,60 19,90 20,80
Cosmeéticos

Fuente: Elaboracién propia
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ANALISIS Y DISCUSION

En las tablas N° 10 Y N° 11 podemos observar que de las 33 muestras analizadas el
100 % presentd inconformidad en la determinacién de cenizas puesto que todas
sobrepasaron el limite permisible para el contenido de cenizas en cosméticos el cual
comprende un rango no mayor al 3 % segun indicacién de investigaciones

relacionadas.

De acuerdo a los datos estadisticos las muestras con mayor porcentaje de cenizas
fueron las que corresponden a la marca Hourglass con una media de 44.26 %
mientras que las muestras con menor porcentaje son las correspondientes a las

marcas Ever beauty con una media de 7.4 %.

Flores, R; Mariaca, R. 2017, analizaron 15 muestras de lapices de labios y de ojos
respectivamente, En el analisis de lapices de labios el 93.33 % demostré estar fuera
del limite permitido con solo 6.67 % de conformidad, en cuanto a los lapices de ojos

el 100% de las muestras resultd no conforme.

Uno de los componentes principales declarados en la lista de ingredientes en la
mayoria de los rubores evaluados fueron el 6xido de hierro (Cl 77491, CI77492, CI
77499) y diéxido de titanio (Cl 77891), segun el listado de colorantes indicado en la
pagina oficial de la DIGEMID el 6xido de hierro debe ser usado solamente para

superficie de medicamentos. (60)

En cuanto al dioxido de titanio “la agencia internacional para la investigacion del
cancer (International Agency for research on Cancer,IARC) clasifico el didxido de
titanio como potencial carcinogénico para el humano , sobre la base de estudios
realizados en ratas que indicaron la presencia de tumores pulmonares relacionados

con la inhalaciéon de didxido de titanio”.
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4.4. Control microbiolégico

GRAFICO N° 9. DISTRIBUCION DE LA EVALUACION MICROBIOLOGICA
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Fuente: Elaboracién propia

ANALISIS Y DISCUSION:

En el grafico N° 9 podemos observar los resultados del analisis microbiolégico
realizado a 33 muestras de rubores cosméticos, en el recuento de hongos
filamentosos y levaduras, identificacion de Staphylococcus aureus e identificacion de
Pseudomona aeruginosa se presentd incumplimiento encontrandose resultados
fuera de los parametros establecidos; en cuanto al recuento total de
microorganismos aerobios mesofilos viables y la identificacidon de coliformes totales

se observa una conformidad en el 100 % de las muestras.

“Muchos microorganismos pueden llegar a producir toxinas representando un riesgo
sanitario (especialmente en formas farmacéuticas orales) como consecuencia de su
crecimiento provocan el deterioro de medicamentos o productos alterando de esta
manera sus caracteristicas organolépticas”. “Asi también otros microorganismos
patdgenos pueden ser responsables de distintas enfermedades en los consumidores

dependiendo del grado de contaminacién y de la susceptibilidad del usuario,
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generalmente los grupos etarios mas sensibles son los lactantes, nifios y ancianos”.

(44)

4.4.1. Recuento de microorganismos aerobios mesoéfilos viables
TABLA N° 12. RESUMEN ESTADISTICO DEL RECUENTO TOTAL DE
MICROORGANISMOS AEROBIOS MESOFILOS VIABLES

Estadisticos

Microorganismos Aerobios Viables

Marca N Media Mediana Desviacion Rango | Minimo | Maximo

estandar

Dodo Girl 3 | 193,33 280,00 167,730 300 0 300
Belle Spa 3 | 106,67 ,00 184,752 320 0 320
Dapop 3 ,00 ,00 ,000 0 0 0
Cosmetics

Ever Beauty 3 95,00 95,00 21,213 30 80 110
Raquel Blush 3 ,00 ,00 ,000 0 0 0
Fashion Blusher 3 ,00 ,00 ,000 0 0 0
Fit Me! 3 | 100,00 ,00 173,205 300 0 300
P&W 3 | 106,67 ,00 184,752 320 0 320
Flower Secret 3 | 233,33 290,00 106,927 190 110 300
Hour Glass 3 | 116,67 ,00 202,073 350 0 350
Natura 3 ,00 ,00 ,000 0 0 0
Cosmeéticos

Fuente: Elaboracion propia

GRAFICO N° 10. DISTRIBUCION DE RESULTADOS DEL RECUENTO TOTAL
DE MICROORGANISMOS MESOFILOS AEROBIOS TOTALES
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ANALISIS Y DISCUSION

En la tabla N° 12 y grafico N° 10 se observa que el 100 % de las 33 muestras
analizadas cumplen con las especificaciones establecidas que da como limite un
maximo de 5x 10? UFC/g para el recuento total de microorganismos aerobios
mesdfilos viables; asi también en el grafico se muestra que la muestra que presentd
mayor crecimiento de estos microorganismos fue la correspondiente a la marca
HOUR GLASS con una total de 3.5 x10? UFC/g.

En este recuento se estima la microflora total sin especificar tipos de
microorganismos. Un recuento bajo de aerobios no implica 0 no asegura la ausencia
de patdgenos o sus toxinas, de la misma manera un recuento elevado no significa

presencia de flora patogena.

Muijica, V. 2010. Demostro en la caracterizacion microbioldgica y de estabilidad, que
las pruebas microbiologicas efectuadas al producto formulado (crema antiarrugas)
muestran que las colonias bacterianas de aerobios mesofilos se encuentran por

debajo del maximo permisible. (53)

Asi también de acuerdo al estudio de Miranda, H. y cols. 2011. en el anadlisis de
calidad microbioldgica para la determinacién de aerobios viables se reportd que el
18 % del total de las muestras evidenciaron crecimiento que superan los limites
permitidos, el 22 % se encuentra dentro de los limites y 60 % no demostrd presencia

de estos microorganismos” (51).

“Un producto cosmético debe ser inofensivo para la salud de la piel, por eso sus
componentes deben ser examinados para garantizar la seguridad y bienestar del
usuario; tal es el caso de los rubores cosméticos, los cuales se aplican directamente
a la piel y que estan expuestos a cambios constantes debido a la naturaleza de sus
componentes 0 a un mal manejo en el proceso fabricacién o comercializacién”,
dejando de ser de esta manera un producto seguro bajo las condiciones normales o

previsibles para su uso.
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4.4.2. Recuento total de hongos filamentosos y levaduras

TABLA N° 13. PORCENTAJE SEGUN LA FRECUENCIA DEL RECUENTO
TOTAL DE HONGOS FILAMENTOSOS Y LEVADURAS

Hongos Filamentosos y levaduras
Frecuencia Porcentaje
Conforme 27 81,8%
No conforme 6 18,2%
Total 33 100,0%

Fuente: Elaboracion propia

GRAFICO N° 11. DISTRIBUCION DE RESULTADOS DEL RECUENTO TOTAL

DE HONGOS FILAMENTOSOS Y LEVADURAS
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ANALISIS Y DISCUSION:

= | imite max

® Muestras

De acuerdo a la tabla N° 13 y el grafico N° 11 observamos los resultados

correspondientes al recuento total de hongos filamentosos y levaduras realizada en

33 muestras de rubores cosméticos, es asi que podemos observar una conformidad

en el 81.8 % de las muestras las cuales se encuentran por debajo del limite

permisible (1x 10> UFC/g) en cambio el 18.2 % present6 un crecimiento de colonias

que exceden dicho limite, dentro de estos ultimos se encuentran muestras
correspondientes a las marcas EVER BEAUTY, P&W, FLOWER SECRET Y HOUR
GLASS, siendo las marcas EVER BEAUTY Y FLOWER SECRET las que
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presentaron mayor contaminacioén por hongos filamentosos y levaduras con un total

de 4x 10? UFC/g respectivamente.

Segun la investigacion preliminar realizada por Sarmiento, S. 2013, 12 de las
muestras (equivalente al 22 % del total) incumplieron con las especificaciones
establecidas en la USP 35 (que indica como limite permisible un maximo de 100

UFC/g para el recuento total de hongos filamentosos y levaduras”. (16)

En el estudio Cruz, F. y cols. 2016, se indica que de 20 muestras el 15 % se reporta
como no conforme al observarse crecimiento en las placas analizadas, mientras que

el 85 % presentd conformidad”. (5)

“‘La presencia de hongos filamentosos y levaduras en un producto evidencia un
deficiente cumplimiento de las buenas practicas de manufactura. Los productos
cosmeéticos mas propensos a la contaminacién fungica son los jabones y talcos, y

otros que contienen nutrientes ricos en hidratos de carbono y acidos grasos”.

Los hongos patdgenos aislados con mayor frecuencia son cepas de Candida y
Aspergillus; la Candida albicans es parte de flora intestinal del hombre, puede
producir candidiasis superficial o sistémica en recién nacidos, ancianos y personas
con sistema inmunolégico deprimido, mientras que los mohos correspondientes al
género Aspergillus son los responsable de producir micosis en el pulmon llamada

Aspergillosis. (44)
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4.4.3. Identificacion de Staphylococcus aureus
TABLA N° 14. RESUMEN ESTADISTICO DE LA IDENTIFICACION DE

Staphylococcus aureus

Staphylococus aureus

Marca Frecuencia Porcentaje
Dodo Girl Ausencia 2 66,7%
Presencia 1 33,3%
Total 3 100,0%
Belle Spa Ausencia 2 66,7%
Presencia 1 33,3%
Total 3 100,0%
Dapop Cosmetics Ausencia 2 66,7%
Presencia 1 33,3%
Total 3 100,0%
Ever Beauty Ausencia 1 33,3%
Presencia 2 66,7%
Total 3 100,0%
Raquel Blush Ausencia 3 100,0%
Fashion Blusher Ausencia 2 66,7%
Presencia 1 33,3%
Total 3 100,0%
Fit Me! Ausencia 3 100,0%
P&W Ausencia 3 100,0%
Flower Secret Ausencia 2 66,7%
Presencia 1 33,3%
Total 3 100,0%
Hour Glass Ausencia 3 100,0%
Natura Cosméticos Ausencia 3 100,0%

Fuente: Elaboracion propia
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GRAFICO N° 12. DISTRIBUCION DE RESULTADOS DE LA IDENTIFICACION
DE Staphylococcus aureus
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Fuente: Elaboracién propia

ANALISIS Y DISCUSION:

En la tabla N° 14 y el grafico N° 12 se observa que 7 equivalente al 21.8 % del total
de muestras evaluadas de rubores cosmeéticos presentaron crecimiento en agar
Manitol Salado, asi mismo se realizaron las pruebas de confirmacion (prueba de
catalasa) dando como resultado positivo para Staphylococcus aureus,
correspondiendo estas a las marcas DODO GIRL, BELLE SPA, DAPOP
COSMETICS, EVER BEAUTY, FASHION BLUSHER Y FLOWER SECRET.

Este género esta ampliamente distribuido en la naturaleza, encontrandose
frecuentemente en la piel, boca, intestino, tracto genitourinario y vias respiratorias de
una persona. “Es entonces que su presencia en un producto farmacéutico o
cosmético es indicativo que la fuente de contaminaciéon es humana en este caso los
operadores ya que estos microorganismos pueden ser transportados por el polvo,

piel, ropa y microgotas de humedad que se generan al hablar o estornudar”. (44)

Volviendo a resaltar la investigacion de Sarmiento, S., 2013 a la evaluacion de
presencia de Staphylococcus aureus en geles y cremas a base de baba de caracol

se concluyo que el 19 % de las muestras evaluadas demostré presencia del género
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Staphylococcus pero al realizar la prueba de confirmacién se determiné que se

trataba de otra especie perteneciente a este género.

Del mismo modo, en la investigacion realizada por Quillahuaman, Y. 2018. Se
reporta que 3 de 11 muestras presentaron crecimiento para el género
Staphylococcus, sin embargo, las pruebas de confirmacion realizadas a las colonias
crecidas en Agar Manitol Salado demostraron que no se trataba de la especie

Staphylococcus aureus” (19).

“Es importante realizar el descarte de la presencia de este microorganismo puesto
que se trata de un patdgeno oportunista que es causante de infecciones agudas y
piogénicas que muchas veces puede llegar a desencadenar en la piel episodios de
celulitis, impétigo e infecciones post operatorias, asi mismo esta relacionado a otras

infecciones como son: neumonia, osteomielitis, meningitis, entre otros”. (44)

4.4.4. ldentificacién de Pseudomona aeruginosa

TABLA N° 15. RESUMEN ESTADISTICO DE LA IDENTIFICACION DE
Pseudomona aeruginosa

Pseudomona aeruginosa

Marca Frecuencia Porcentaje
Dodo Girl Ausencia 3 100,0%
Belle Spa Ausencia 1 33,3%

Presencia 2 66,7%

Total 3 100,0%
Dapop Cosmetics Ausencia 3 100,0%
Ever Beauty Ausencia 3 100,0%
Raquel Blush Ausencia 3 100,0%
Fashion Blusher Ausencia 3 100,0%
Fit Me! Ausencia 3 100,0%
P&W Ausencia 3 100,0%
Flower Secret Ausencia 3 100,0%
Hour Glass Ausencia 3 100,0%
Natura Cosméticos Ausencia 3 100,0%

Fuente: Elaboracién propia
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TABLA N° 16. PORCENTAJE SEGUN LA FRECUENCIA DE LA
IDENTIFICACION DE Pseudomona aeruginosa

Psedomona aeruginosa
Frecuencia Porcentaje
Ausencia 31 93,9
Presencia 2 6,1
Total 33 100,0

Fuente: Elaboracién propia

GRAFICO N° 13. DISTRIBUCION DE RESULTADOS DE LA IDENTIFICACION
Pseudomona aeruginosa
Psedomona aeruginosa
6.1%

93.9%

Ausencia = Presencia

Fuente: Elaboracion propia

ANALISIS Y DISCUSION:

De acuerdo a las tablas N° 15, 16 y al grafico N° 13, se observan los resultados
obtenidos en cuanto a la identificacion de Pseudomona aeruginosa realizadas a 33
muestras de rubores cosméticos, los resultados muestran que 31 muestras (93.9 %)
presentaron conformidad, mientras que 2 muestras (6.1 %) correspondientes a la
marca BELLE SPA presentaron crecimiento en las placas con agar Cetrimide vy al
realizar la prueba de identificacion (oxidasa) se confirmé la presencia de este
microorganismo, por tanto se declaran como no conformes puesto que los resultados
se encuentran fuera de las especificaciones establecidas de limites microbiolégicos

que sefalan como especificacion maxima ausencia de Pseudomona aeruginosa.
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“Este microorganismo combina su habilidad de adaptacion con una capacidad de
virulencia; el espectro de enfermedades causadas por este agente varia desde una
infeccion superficial hasta una sepsis. Ademas, pueden llegar a colonizar los
sistemas de purificacion de agua mediante la formacién de biofilms; éstas estructuras

una vez formadas son dificiles de remover con el uso de agentes sanitizantes”. (44)

La DIGEMID en cumplimiento de sus acciones de control y vigilancia sanitaria
identificé un lote del producto NIAMH-BE PURE DETOX SHAMPOO, frasco por 500
mL cuyo resultado de control de calidad ha sido considerado critico puesto que
resultdé como no conforme para el ensayo de limite microbiano, demostrando
presencia de Pseudomona aeruginosa; asi mismo presentd inconformidad en el
ensayo de limite microbiano para el recuento total de microorganismos aerobios, es
por esto que se dispone el retiro y destruccién de todas las unidades que

pertenezcan al lote observado de este producto cosmético. (25)

4.4.5. Ildentificacion de Coliformes totales Escherichia coli

TABLA N° 17. RESUMEN ESTADISTICO DE LA IDENTIFICACION DE
COLIFORMES TOTALES

Escherichia coli

Marca Frecuencia Porcentaje

Dodo Girl Ausencia 3 100,0
Belle Spa Ausencia 3 100,0
Dapop Cosmetics Ausencia 3 100,0
Ever Beauty Ausencia 3 100,0
Raquel Blush Ausencia 3 100,0
Fashion Blusher Ausencia 3 100,0
Fit Me! Ausencia 3 100,0
P&W Ausencia 3 100,0
Flower Secret Ausencia 3 100,0
Hour Glass Ausencia 3 100,0
Natura Cosméticos Ausencia 3 100,0

Fuente: Elaboracién propia
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TABLA N° 18. PORCENTAJE SEGUN LA FRECUENCIA DE LA
IDENTIFICACION DE COLIFORMES TOTALES

Escherichia coli
Frecuencia Porcentaje

Ausencia 33 100,0
Fuente: Elaboracion propia

GRAFICO N° 14. DISTRIBUCION DE RESULTADOS DE LA IDENTIFICACION
DE COLIFORMES TOTALES

Escherichia coli
0%

100%

AUSENCIA = PRESENCIA

Fuente: Elaboracion propia

ANALISIS Y DISCUSION:

En las tablas N° 17 y 18 y el grafico N° 14 se observan los resultados obtenidos de
la prueba de identificacién de coliformes totales realizada en 33 marcas de rubores
cosmeéticos, el analisis estadistico muestra que el 100 % de las muestras presenta
conformidad puesto que los resultados se encuentran dentro de las especificaciones
establecidas de limites microbiolégicos permisibles indicada por la CAN que sefala

como especificacidn maxima ausencia de coliformes totales en 1 g.

“Los coliformes totales comprenden las bacterias de la familia Enterobacteriaceae,

en el que destacan principalmente Escherichia coli y otras especies, la E. coli se
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encuentra ampliamente distribuida en la naturaleza y también forma parte de la flora
normal del hombre”. Sin embargo, pueden llegar a producir algunos tipos de
infecciones (urinarias, de heridas y en algunos casos pueden ocasionar
septicemias). “Su presencia en un producto de uso o consumo humano implicaria

una posible presencia de contaminacion fecal”.

En la investigacion realizada por Huerta, M. y cols. 2011, se obtuvo como resultado
que el 100 % de las muestras que fueron analizadas (tanto productos de venta

ambulatoria como de venta por catalogo) presentaron conformidad”. (5)

De igual forma en la investigacion realizada por Quillahuaman, Y., 2017 en el que
se realizo la identificacion de coliformes totales en geles de sabila indica que el 100
% de un total de 11 muestras analizadas mostraron conformidad al no presentarse
crecimiento en las placas con agar Mac Conkey, de esta manera cumplieron con los

parametros microbioldgicos establecidos en la decisién 516 de la CAN.

4.5. Determinacion de plomo

TABLA N° 19. RESUMEN ESTADISTICO KRUSKAL-WALLIS DE LA
DETERMINACION DE CONCENTRACION DE PLOMO

Resumen de contrastes de hipétesis

Hipétesis nula Prueba Sig. decisién
“La distribucion de “Prueba de Kruskall-
Concentracion de Pb Wallis Rechace la
1 |ppm(mg/kg) es la misma para muestras ,002 Hipodtesi I
entre las categorias de independientes” Ipotesis nula
Marca”

Fuente: Elaboracién propia

ANALISIS Y DISCUSION

En la tabla N° 19, la prueba estadistica de Kruskall- Wallis nos permiti6 comparar
simultaneamente varias medidas muestrales teniendo como resultado un sig. de
0.000, “siendo la hipdtesis nula Ho= las medias de las distribuciones de la variable
cuantitativa en todos y cada uno de los grupos independientes son iguales y la
hipétesis alterna Ha= una o mas de las medidas de las distribuciones de la variable
cuantitativa en todos y cada uno de los grupos independientes es diferente. Es asi
que teniendo un p-valor menor que 0,05 entonces rechazamos la hipotesis nula y se
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acepta la hipdtesis alterna” lo que nos indica que existe una diferencia altamente

significativa en los resultados obtenidos en la determinacién de plomo.

TABLA N° 20. RESUMEN ESTADiS'I:ICO DE LA DETERMINACION DE
CONCENTRACION DE PLOMO

Estadisticos
Concentracion de Pb ppm(mg/kg)
Marca N Media Mediana | Desviacion Rango Minimo | Maximo

estandar

Dodo Girl 3 1,0200 1,0000 ,10149 ,20 ,93 1,13
Belle Spa 3 8,7233 8,8600 42194 ,81 8,25 9,06
Dapop 3 | 10,4600 10,5600 ,23643 44 10,19 10,63
Cosmetics
Ever Beauty 3 2,1500 2,1300 ,10149 ,20 2,06 2,26
Raquel 3 ,1733 ,1900 ,03786 ,07 13 ,20
Blush
Fashion 3 ,1600 ,1600 ,03000 ,06 13 ,19
Blusher
Fit Me! 3 | 12,4967 12,5000 ,63501 1,27 11,86 13,13
P&W 3 | 10,6267 10,6400 ,31021 ,62 10,31 10,93
Flower 3 5167 ,5100 ,02082 ,04 ,50 .54
Secret
Hour Glass 3 8,2867 8,3000 ,15044 ,30 8,13 8,43
Natura 3 ,1250 ,1250 ,02000 ,02 11 13
Cosmeéticos

Fuente: Elaboracion propia
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GRAFICO N° 15. DISTRIBUCION DE RESULTADOS DE LA DETERMINACION
DE CONCENTRACION DE PLOMO
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Fuente: Elaboracién propia

ANALISIS Y DISCUSION:

De acuerdo a la tabla N° 20 y el grafico N° 15 se muestran los resultados en cuanto
a la determinacion de plomo realizado a 33 muestras de rubores cosméticos, es asi
que podemos observar que el 100 % de las muestras tiene plomo como parte de su
composicion de este total el 71 % de las muestras presenté conformidad puesto que
la concentracion de plomo halladas se encuentran dentro de los parametros
establecidos por la FDA la cual indica un limite de 10 ppm. Por otro lado, en el 29 %
de muestras se encontraron concentraciones de plomo superiores a los 10 ppm
dichas muestras corresponden a las marcas FIT ME!, la cual presenté la mayor
concentracion de plomo con un valor maximo de 13.13 ppm y una media de 12.4967
ppm, seguida por la marca P&W con un valor maximo de 10.93 ppm y una media de
10.6267 ppm, por ultimo, la marca DAPOP COSMETICS que presenté un valor
maximo de 10.63 ppm y una media de 10.46 ppm.

En la investigacién realizada por Laguna, L., Ricalde, E. 2018” se indica que el 12.5
% de un total de 32 lapices de labios analizados exceden los limites maximos
permisibles establecidos por la FDA (<10 ppm), la concentracién promedio de plomo

fue 6.06 ppm, asi también indica que la concentracidon maxima encontrada fue 71.96
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ppm. En cuanto al arsénico el 40.6 % presentd concentraciones superiores al limite
establecido (=3 ppm). (14)

Guerra, G. 2020. evalué la concentracion de plomo en 9 marcas distintas de sombras
de ojos, obteniendo como resultado que el color mas utilizado (café) presentd un
valor maximo de 5.789 ppm, mientras que el menos utilizado (azul) presenté un valor
maximo de 6.215 ppm declarandolos como conformes al cumplir con las

especificaciones establecidas por la FDA”. (12)

Delgado, C. 2104, en su investigacion indico que el 27% de un total de 45 muestras
de sombras analizadas incumplieron con los valores propuestos por la ASEAN y
PNUMA (10 ppm) encontrandose mayor contenido de plomo en las muestras So-10
(17.227 ppm) y So-05 (15.387 ppm). (4)

“La severidad y el dafio dependeran del tiempo, nivel de exposicion, susceptibilidad
de la persona y la ruta por la cual el metal fue absorbido y excretado, entre estos
efectos se destacan la afectacion a érganos y sistemas como riidn, higado, pulmon,
sistema hematopoyético”, pero sobre todo sistema nervioso central y sistema
periférico, la neurotoxicidad de los metales pesados muchas veces pasa
desapercibida y puede confundirse o malinterpretarse con algun desorden

neurodegenerativo relacionado con la edad. (8)
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CONCLUSIONES

Se determind el cumplimiento de los parametros, fisicoquimicos y microbiolégicos,
asi como la determinacion de plomo en rubores cosméticos expendidos en locales

de venta de cosméticos en el distrito de Cusco - 2021.

1). En relacion a los indicadores de rotulado se concluye lo siguiente, se observé una
conformidad en la mayoria de las muestras en los criterios evaluados. Referente a la

evaluacioén organoléptica la mayoria de las muestras presentaron conformidad.

2). Respecto a la evaluacién fisicoquimica se concluye que el total de los rubores
analizados demostré conformidad en la determinacion del pH; para el analisis de
densidad y cenizas todas las muestras analizadas superaron los valores maximos

permitidos declarandose, asi como no conformes.

3). En lo concerniente al control microbiolégico, el recuento total de microorganismos
aerobios mesofilos viables presentd una conformidad en todas las muestras, en el
recuento total de hongos filamentosos y levaduras se observé una inconformidad en
6 muestras. Respecto a la identificacion de Staphylococcus aureus se demostro la
presencia de este microorganismo en 7 muestras declarandose como no conforme.
En la identificacion de Pseudomona aeruginosa se mostrd la presencia de este
microorganismo en 2 muestras declarandose asi su inconformidad. Respecto a la

identificacion de coliformes totales, el total de muestras so declaradas conformes.

4). En la determinacién de la concentracion de plomo presente en rubores
cosméticos se determind que las muestras en su totalidad demostraron contener
plomo, en la mayoria de las muestras la concentracion de plomo fluctuaba por debajo
de los limites permisibles establecidos por la FDA el cual indica un concentracion
maxima de 10 ppm, mientras que un grupo de las muestras son declaradas como no
conformes puesto que presentaron concentraciones superiores a dicho limite,

hallandose como valor maximo una concentracion de 13.13 ppm.

5). El rubor cosmético de la marca de venta por catalogo Natura, presentd una
conformidad para cada uno de los indicadores referentes a la evaluacion
organoléptica, microbiolégica y determinacion de plomo, sin embrago resulté no

conforme en la determinacién de densidad.
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SUGERENCIAS

A LA DIREMID Y MUNICIPIOS

Intensificar por parte de la Direccién Regional de Medicamentos Insumos y Drogas
(DIREMID) en coordinacion con los municipios el control y vigilancia por medio de
supervisiones periodicas a los  establecimientos que expenden productos
cosmeéticos a fin de controlar y vigilar el estado de estos productos. Asi también es
importante compartir la informacion obtenida mediante su publicacién en portales
oficiales para que de esta manera la ciudadania conozca sobre los estudios de los

productos que utilizan y si estos son seguros para su uso.
A LOS ESTABLECIMIENTOS VENDEDORES

Garantizar condiciones adecuadas de almacenamiento de estos productos, asi
también mantenerlos en su empaque original y sellados, evitar la sobreexposicion a
condiciones ambientales extremas que puedan ocasionar la alteracion de las

caracteristicas propias de dichos productos.
A LOS USUARIOS

Adquirir estos productos en lugares que ofrezcan garantia, asi también realizar una
buena eleccion revisando si la etiqueta cuenta con los requisitos de rotulado como
son que se encuentre legible tanto el nombre como la fecha de vencimiento del
producto, entre otros, asi también es importante observar la integridad del producto

y que este se encuentre totalmente sellado.

A LOS ESTUDIANTES DE LA ESCUELA PROFESIONAL DE FARMACIA'Y
BIOQUIMICA

Continuar con las investigaciones referentes al control de calidad de productos
cosmeéticos, e investigar otros metales pesados relevantes presentes en este tipo de
productos, puesto que es una rama que esta intimamente ligada a nuestra profesion,
y como se pudo observar en el presente trabajo de investigacion existe la necesidad
de realizar estudios en este campo ya que cada dia ingresan al mercado productos

de marcas nuevas y de distintas partes del mundo.
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ANEXOS

ANEXO 1.CLASIFICACION DE PRODUCTOS COSMETICOS Y PRODUCTOS DE
HIGIENE PERSONAL

A. PRODUCTOS COSMETICOS PARA NINOS.
1. Champues

Acondicionadores

Lociones

Aceites

Cremas

Talcos

N o o ke N

Otros productos para bebés — nifios

B. PRODUCTOS COSMETICOS PARA EL AREA DE LOS 0JOS.
Lapiz de cejas, lapiz de ojos.

Delineador de ojos.

Sombras de ojos.

Removedor de maquillaje para ojos

Mascaras para pestanas

2

Otros productos para el area de los ojos

C. PRODUCTOS COSMETICOS PARA LA PIEL.
Rubores

Polvos faciales

Base de maquillaje (liquido, cremoso)
Correctores faciales

Maquillaje para piernas y cuerpo

Cremas faciales

Lociones faciales

© N o g bk~ 0w DN~

Crema para manos y cuerpo
9. Talcos para los pies
10.Mascaras faciales

11.Otros productos cosméticos para la piel
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D. PRODUCTOS COSMETICOS PARA LOS LABIOS.

A

. Lapices labiales

Brillo labial
Protectores labiales

Delineadores labiales

Otros productos para los labios

E. PRODUCTOS COSMETICOS PARA EL ASEO E HIGIENE CORPORAL
(INCLUYE TAMBIEN A
ANTIBACTERIALES*).

W N

© ® N o o bk~ w0 D=

S L T o

Jabones

Talcos

Aceites de bafio
Tabletas de bafo

Sales de bafo

Burbujas y geles de bafo
Shampoo de bafo

Pafos y toallas humedas

LOS PANOS HUMEDOS, Y GELES

Otros productos para el aseo e higiene personal

PRODUCTOS DESODORANTES Y ANTITRANSPIRANTES.

. Desodorantes

Desodorantes y antitranspirantes

Desodorantes para higiene femenina

Otros productos desodorantes y antitranspirantes

Tintes para el cabello.
Shampoo coloreado
Aerosoles para dar color
lluminador de cabello
Shampoo
Reacondicionadores

Decolorantes del cabello

. PRODUCTOS COSMETICOS CAPILARES.
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8. Lacas

9. Geles
10.Mousse
11.Permanentes
12.Laceadores
13.Neutralizadores
14.Lociones tonicas

15. Otros productos para el cabello

. PRODUCTOS COSMETICOS PARA LAS UNAS.
Base de esmalte

Suavizante de cuticula

Cremas para ufas

Esmalte

Removedores de esmalte

Oleo para ufias

Brillos para las ufias

© N O g bk w0 DN =

Otros productos para las uias

PRODUCTOS COSMETICOS DE PERFUMERIA.

. PRODUCTOS PARA LA HIGIENE BUCAL Y DENTAL.

1. Dentifricos (todo tipo)
2. Enjuagues bucales (no medicados)

3. Otros productos para la higiene dental y bucal

. PRODUCTOS PARA DESPUES DEL AFEITADO.
1. Balsamo para después de afeitarse

Lociones para después de afeitado

Cremas de afeitar

Geles para después de afeitar

o e

Otros productos para el afeitado
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L. PRODUCTOS PARA EL BRONCEADO, PROTECCION SOLAR Y
AUTOBRONCEADORES.

Aceites bronceadores

Cremas bronceadoras

Lociones bronceadoras

Cremas protectoras solares

Lociones protectoras solares

ok wh =

Otros productos para el bronceado y proteccion solar

M. PRODUCTOS DEPILATORIOS.
1. Ceras depilatorias
Cremas depilatorias

Aceite depilatorio

S

Gel depilatorio

N. PRODUCTOS PARA EL BLANQUEADO DE LA PIEL.
1. Cremas blanqueadoras
2. Lociones blanqueadoras

3. Oftros productos para el blanqueado de la piel

O. PRODUCTOS REPELENTES DE INSECTOS QUE VAN SOBRE LA PIEL.

P. OTROS QUE DETERMINE LA SECRETARIA GENERAL DE LA
COMUNIDAD ANDINA MEDIANTE RESOLUCION, POR SOLICITUD Y
CONSENSO DE LAS AUTORIDADES NACIONALES COMPETENTES DE
LOS PAISES MIEMBROS.

*GELES ANTIBACTERIALES CON UNA CONCENTRACION MENOR DEL 70%
DE ALCOHOL.
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ANEXO 2.DECISION 516 “ARMONIZACION DE LEGISLACIONES EN MATERIA
DE PRODUCTOS COSMETICOS”

El primer capitulo abarca la decision de términos de cosméticos asi como su ambito
de aplicacion, la comercializacion dentro de la subregion andina, del mismo modo
indica también que los productos cosméticos que se comercialicen dentro de la
Subregién no deberan perjudicar la salud humana cuando se apliquen en las
condiciones normales o razonablemente previsibles de uso, teniendo presente
particularmente, la presentacion del producto, su etiquetado , instrucciones de uso y
eliminacién, asi como cualquier otra indicacion o informacién que proceda del
fabricante o responsable de comercializacion del producto, asi también indica que
se debera cumplir con el listado de ingredientes con todas las normas internacionales
que los considera como son la Food and Drug Administration de los Estados Unidos
de America, (FDA) la CosmeticsToiletry & Fragance Association (CTFA), la
European Cosmetics Toiletry and Perfumery y Association (COLIPA) y las Directivas
de la Union Europea. Indicando los ingredientes que podran incorporarse en los
productos cosméticos seran aquellos incluidos en cualesquiera de las listas

mencionadas en el articulo.

El segundo capitulo hace referencia a la notificacién sanitaria obligatoria. Los
productos manufacturados en la Subregidn deberan realizar la Notificacion Sanitaria
Obligatoria en el Pais Miembro de fabricacion de manera previa a su

comercializacién Y debera estar acompanada de los siguientes requisitos:
1. Informacién general

a) Nombre del Representante Legal o Apoderado acompafiado de los documentos

que
acrediten su representacion segun la normativa nacional vigente.

b) Nombre del producto o grupo cosmético para el cual se esta presentando la

notificacion.
c) Forma Cosmética.
d) Nombre o razdn social y direccion del fabricante o del responsable de la

Comercializacion del producto autorizado por el fabricante, establecido en la
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Subregion.
e) Pago de la tasa establecida por el Pais Miembro.
2. Informacion técnica

f) La descripcion del producto con indicacion de su formula cualitativa.
Adicionalmente se requerira la declaracién cuantitativa para aquellas sustancias de
uso restringido y los activos que se encuentren en normas con parametros

establecidos para que ejerzan su accion cosmética, asi no tengan restricciones.
g) Nomenclatura Internacional o genérica de los ingredientes (INCI).
h) Especificaciones organolépticas y fisicoquimicas del producto terminado.

i) Especificaciones microbioldgicas cuando corresponda, de acuerdo a la naturaleza

del producto terminado.

j) Justificacion de las bondades y proclamas de caracter cosmético atribuibles al
producto, cuya no veracidad pueda representar un problema para la salud. Debera
tenerse en cuenta que en dicha justificacion no se podran atribuir efectos

terapéuticos a los productos cosméticos.

k) Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado.

) Instrucciones de uso del producto, cuando corresponda.
m) Material del envase primario

En el caso de productos fabricados fuera de la Subregidon Andina, se requerira,

adicionalmente a lo sefalado en los literales precedentes, la presentacion del

Certificado de Libre Venta del producto o una autorizaciéon similar expedida por la

autoridad competente del pais de origen. La fecha de expedicion del Certificado de

Libre Venta no debera tener una antigiiedad mayor de cinco anos contados desde

la fecha de presentacién de la correspondiente Notificacion Sanitaria Obligatoria.
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ANEXO 3. ACTA V REUNION 2011 EXPERTOS GUBERNAMENTALES PARA LA
ARMONIZACION DE LAS LEGISLACIONES SANITARIAS

Se determind la definicion de los mecanismos de difusidon de los criterios
armonizados en la pasada reunion presencial sobre la aplicacion de la normativa
andina en materia de productos cosméticos El representante de la SGCAN presentd
a las Autoridades, los comentarios recibidos de los paises respecto a los acuerdos
mencionados en el documento “Armonizacion de Criterios para la Aplicacién de la

Normativa Andina en materia de Productos Cosmeéticos”
En la reunidon se consideraron puntos como:

- Elaboracion del Plan de Trabajo Julio 2011 — Junio 2012 Al respecto, las
Autoridades acordaron remitir a la SGCAN hasta el 12 de agosto del presente
afo un documento que indique las actividades que se deberian incluir en el
Plan de Trabajo del Grupo de Autoridades de Salud para el periodo julio 2011
-junio 2012 donde Colombia asumira la Presidencia. La SGCAN elaborara el
consolidado correspondiente y lo remitira a la Autoridad de Colombia, quién
sera la encargada de elaborar el citado Plan de Trabajo y presentarlo para su
discusién y aprobacién en la proxima reunion de Autoridades de Salud.
Asimismo, a solicitud de la Autoridad de Ecuador, las Autoridades acordaron
incluir en el Plan de Trabajo mencionado la elaboracién del Reglamento
Técnico Andino de PHD con propiedad desinfectante, asi como las Buenas
Practicas de Manufactura de productos cosméticos, para ser atendidos con
la mayor prioridad, toda vez que en dicho pais no se dispone de normativa
nacional sobre dicho tema.

- Estructura del cédigo de identificacion de la NSO Con respecto a la estructura
del cédigo de identificacion de la NSO indicada en el Anexo Ill de la
Resolucion 1333, las Autoridades solicitaron al Servicio Juridico de la SGCAN
emita su pronunciamiento respecto al campo que corresponde a los dos
ultimos digitos del afio de emision de dicho cddigo, en el sentido de como se
debe proceder para aquellos productos cosmeéticos que renueven su cdédigo
de identificacion NSO.Ingredientes autéctonos La Autoridad de Colombia
presentd, para consideracion de las demas Autoridades, un Proyecto de
Resolucién indicando los requisitos que deben presentar los interesados para
la autorizacién del uso de ingredientes autoctonos, no incluidos en los listados
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indicados en el articulo 3 de la Decisién 516, en los productos cosméticos
comercializados en la subregion. Al respecto, las Autoridades acordaron
remitir sus observaciones al citado Proyecto de Resolucion hasta el 19 de
agosto del presente afo, y encargaron a la SGCAN elaborar el consolidado
correspondiente y presentarlo en la préxima reunion.

Fortalecimiento de los Sistemas de Control y Vigilancia A recomendacion de
la SGCAN, las Autoridades acordaron trabajar un proyecto regional sobre el
fortalecimiento de los sistemas nacionales de control y vigilancia. Para tal fin,
se comprometieron a remitir a la SGCAN hasta el 19 de agosto del 2011 un
perfil de proyecto o una relacion de las acciones que consideran deberia
ejecutarse o equipamiento de laboratorios que actualmente no disponen, a fin

de reforzar sus sistemas nacionales de control y vigilancia.
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ANEXO 4.RESOLUCION 1482

Modificacion de la Resolucion 1418: Limites de contenido microbioldgico de

productos cosmeéticos
LA SECRETARIA GENERAL DE LA COMUNIDAD ANDINA,

Vistos: Los articulos 7, literal i) y 23 de la Decisién 516 de la Comision; el Capitulo

Il de la Resolucion 797; la Resolucion 1418.
CONSIDERANDO:

Que mediante Resolucién 1418, de fecha 9 de junio de 2011, se dispuso modificar
el articulo 4 y el Anexo | de la Resolucién 797 “Reglamento de la Decision 516 sobre
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Cosméticos”, a fin de incluir parametros
que especifiquen los limites de contenido microbioldgico, de acuerdo con los riesgos
de los productos cosméticos; Que la estandarizacion de los parametros de limites
de contenido microbiolégico resulta necesaria para lograr una aplicacién armonizada
de las acciones de control y vigilancia en el mercado reglamentadas en la Resolucion
797, y en particular del articulo 4 del citado dispositivo, el cual faculta a cada Pais
Miembro a llevar a cabo un programa anual de visitas periddicas de inspeccion, a
fin de verificar que los productos cosméticos fabricados o comercializados cumplan

con las especificaciones técnicas de la Notificacion Sanitaria Obligatoria.
RESUELVE:
Articulo 1.- Sustituyase el articulo 2 de la Resolucion 1418, por el siguiente texto:

“Articulo 2.- Incorporar como Anexo | de la Resolucion 797 los siguientes cuadros
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Area de aplicacion y fase etaria

Limites de aceptabilidad

Productos para uso en infantes
(hasta tres afos)

Productos para uso en area de
0jos.
Productos que entraran en
contacto con las membranas

mucosa.

a. Recuento de microorganismos

. Ausencia de

. Ausencia de

. Ausencia de Escherichia colien 1

mesofilos  aeorobios  totales.
Limite maximo 5x 102 UFC/g o mL
Pseudomona
aeuroginosa en 1g o mL.

Staphylococcus

aureus en 1g o mL.

g omL.
e Demas productos cosméticos 1. Recuento de
susceptibles de contaminacidn microorganismos  mesofilos
microbioldgica. aeorobios  totales. Limite

maximo 5 x 10* UFC/g o mL
2. Ausencia de Pseudomona
aeuroginosa en 1g o mL.
3. Ausencia de Staphylococcus
aureus en 1g o mL.

4. Ausencia de Escherichia coli

en1gomL.
e Productos a ser utilizados en los 1. Ausencia de Candida
organos genitales externos albicans.
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ANEXO 5.MARCO COSMETICA

Con el fin de armonizar la regulacion en el sector de la cosmética a través de todos
los estados miembros, el Comité de la ASEAN sobre Normas y Calidad, the Asean
Committee on Standards and Quality (ACCSQ) crearon un Asean Cosmetic
Committee (ACC) grupo de trabajo del Comité cosmética Asean para gestionar este
sector. El grupo, junto con la Asean Ciencia Cosmética Corporal (ASCB), reune

durante el ano para intercambiar informacioén y acordar un marco de armonizacion.

Publicado originalmente en 2008, el marco conocido como la Directiva de
Cosméticos de la ASEAN (ACD) se dirige a una variedad de cuestiones relativas a
la fabricacion, importacién y venta de productos cosméticos. Se ha modificado de
vez en cuando, sobre la base de los acuerdos de todos los estados miembros a

través de las reuniones ASCB. (41)
Deciden limites para agentes contaminantes en cosméticos:

Los productos cosméticos comercializados en la region de la ASEAN no deben
contener mercurio, plomo o arsénico, a excepcion de contaminacion inevitable. Estos
no deben exceder de los limites siguientes cuando se ensayan por el método

cosmético Asean

Contaminante Limite permisible

Mercurio No mas de 1 mg/Kg o 1mg/L (1ppm)
Plomo No mas de 20mg/kg o 20 mg/L (20ppm)
Arsénico No mas de 5mg/kg o 5mg/L (5ppm)

Fuente: Asean, 2011. (41)
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ANEXO 6. DIRECTRICES PARA LA COMUNICACION DE EFECTOS GRAVES
NO DESEADOS

1.Introeduccion

El Reglamento (CE) n® 1223/2008, sobre los productos cosmeéticos («Reglamento
sobre cosméticos»)’, establecid las bases para una gestidn uniforme de los efectos
graves no deseados afribuibles a la utilizacidén de productos cosméticos. En él sa
establece la notificacién inmediata de los citados efectos a las autoridades
competentes del Estado miembro donde =se hayan producido, asi como la
notificacién de las medidas comectivas adoptadas por la persona responsable o el
distribuidor. Los datos sobre los efectos graves no deseados entran a formar parte
del informe sobre la seguridad de los productos cosméticos’ y han de ponerse a
disposicidn del plblico®.

Con el fin de facilitar la aplicacidn del articulo 23 del Reglamento sobre cosméticos,
que constituye una parte esencial de un sistema de cosmetovigilancia® y de
eztablecer un sistema de gestidn v comunicacion de los efectos graves no desaados
en toda la UE, la Comisidn, en colaboracian con los Estados miembros v la industria,
ha establecido las siguientes directrices, que describen este sistema. Su objetivo es
garantizar la notificacidn armonizada de los efectos graves no deseados por la
persona responsable o el distribuidor, asi como el seguimiento de estas
notificaciones por las autoridades competentes, las personas responsables o los
distribuidores.

2. Notificacién y transmision de los efectos graves no deseados
2.1. Definiciones

El Reglamento sobre cosméticos define efecto no deseado como suna reaccidn
adversa para la salud humana atribuible a la utilizacidn nomal o razonablementa
previsible de un producto cosmétioos™.

Un efecto grave no deseado se define como «un efecto no deseado que produca
una incapacidad funcional temporal o permanente, una discapacidad, una
hospitalizacién, anomalias congénitas, riesgo inmediato para la vida o la muertes®.
Teniendo en cuenta esta definicidn, el Emino agraves nNo &5 sindnimo de sseveros.
w3everor se utiiza para indicar la intensidad de los efectos, que puede ser leve,
moderada o intensa. La gravedad se utiliza para describir el resultado o la actuacidn de
Un SUCESO en un packente.

' D00 L 342 de 22,12 2009, p. 59,

* Anexo 1 del Reglamento (CE) o™ 1223700 sobre los productos cosmétions.

* Articulo 21 del Reglamenic {CE) o 1223,/2009 sobre los producics cosméticos.

“La cosmetovigilancia se define como la recogsda, la evaluackdn y el seguimiento de b= comunicaciones
esponkineas de sucesos no deseados observados durante o tras el 1s0 normal o razonablemeenite previsible de un
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En consecuencia, antes de la notificacidn o la trangmisidn de un efecto grave no
dezeado, las personas responsables, loz  distribuidores v las  autoridades
competentes deben asegurarse de que cumple los criterios de gravedad.

2.2. Evaluacidn de la causalidad

La evaluacidn de la cauzalidad es un andlisizs, caso por caso, de la relacién causa-
efecto, con el fin de determinar la probabilidad de que un suceso grave no deseado’
sea atribuible a un producto concreto utilizado por un usuario final.

El método de evaluacidn de la causalidad, que se describe en el anexo 1 de las
presentes directrices, para determinar si un sucess grave no deseado se considera
afribuible: al uso de un producto cosmético, proporciona un enfoque que responde al
estado actual de la ciencia.

La evaluacidn de la causalidad se refiere al efecto en un determinado usuario
individual; no supone una evaluacidn del riesgo del producto en la poblacidn
general. La relacidn causal debe obtenerse aplicando un método estandarizado de
evaluaciin de la causalidad (véasze el anexo 1).

El objetivo del método es proporcionar una base para una interpretacidn comidn y un
planteamienty uniforme en la realizacidn de las evaluaciones de la causalidad de
suUcesos graves no deseados relacionados con productos cosméticos.

Con el fin de realizar la evaluacidon de la causalidad, es preciso disponer de
informacidn sobre el suceso grave no deseado y sobre el producto. Para ello, es
fundamental que exista un intercambio de toda la informacidn perinente entre la
persona responsable, el distribuidor v la autoridad competente.

Laz notificaciones de la persona responsable deben incluir una evaluacidn de la
causalidad, que deberd ser revizada por la autoridad competente.

Laz notificaciones por parte del distribuidor deben incluir, en la medida de ko posible,
una evaluacidn de la causalidad, que deberd ser revisada por la autoridad
competente. En cualquier caso, el distribuidor debe recopilar toda la informacidn
disponible sobre el caszo para gue la persona responsable yio la autoridad
competente puedan hacer la evaluacidén de la causalidad.

Las evaluaciones de la causalidad de los casos comunicados directamente a las
autoridades competentes deberian zer realizadas preferiblements por las autoridades.
3i esto no fuera posible, las autoridades deberfan informar a la persona responsable &
intercambiar toda la informacidn disponible para permitife efectuar, sin demora, la
evaluacidn de la causalidad.

La persona responsable de la evaluacién de la causalidad debe tener experiencia en
la tramitacidn de reclamaciones vy poseer una formaciin profesional adecuada. En
determinados casos, podria =er conveniente contar con la ayuda de un profesional
sanitario externo o interno para efectuar la evaluacidn de la causalidad con el fin de
obtener un alto grado de confianza en el resultado.
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Los formularnos han sido dizsefados no solo para la notificacidn o transmisidn inicial,
sino también para el seguimiento y las conclusiones finales. Puede ser que no toda
la informacién que figura en los formularios esté disponible en & momento de la
notificacidn inicial. Mo obstante, esta debe realizarse si se dispons, como minimo, de

la siguiente informacidn:
a) un comunicante identificable;
b) la naturaleza del presunto efecto grave no deseado y [a fecha de su inicio; y

c) &l nombre del producto cosmético en cuestidn gue permita su comecta
identificacian.

5i no puede obtenerse esta informacidn minima, el notificador debe seguir haciendo
todos los esfuerzos razonables para obtenerla y notificaria sin demora a medida que
vaya esiando disponible. La exisiencia de un efecio grave no deseado no puede
confirmarse a menos gue se obtenga un nivel minimo de informacidn.

La Comisidén Europea recopilard ¥y pondra a disposicion del pdblico la lista de las
autoridades competentes®.

2.4.2. Identificacién y trazabilidad de los efectos graves no deseados

Cada Estado miembro, persona responsable o distribuidor deben poder identificar
ingquivocamente los casos que les sean remitidos.

Laz autoridades competentes deben wufilizar un sistema comdn europeo de
identificacidn  para gestionar [0z casos de efectos graves no deseados cuando los
reciban por primera vez (por ejemplo, codificacidn de la OCDE para el pals de
ofigen, afio de la denuncia v ndmero de serie del caso). Para evitar la duplicacin y
gestionar debidamente la informacién de seguimiento de cada efecto, tanto el
nimero de identificacidn del caso de la empresa como el de la autoridad competente
han de aparecer impresos en la documentacidén intercambiada al respecto.

2.4.3. Plazos

El término «inmediatamentes utilizado en el articulo 23, apartados del 1 al 4, del
Reglamento sobre cosméticos debe interpretarse como veinte dias naturales a partir
de la fecha en gue cualquier empleado de la empresa o autoridad competente,
independientemente de su funcidn o cargo, tenga conocimiento de un efecto grave
no deseado.

2.5. Principlos de interaccién entre la persona responsable, el distribuldor vy las
autoridades competentes

El Reglamento sobreé cosméticos prevé un intercambio de informacidn entre las
autoridades competentes de los Estados miembroz v la emprésa (persona
responsable ¢ distribuidor) cuyo producto se vea afectado por la notificacidn de un
efecto grave no deseado.
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La persona responsable o el distribuidor deben intercambiar toda la informaciken
disponible, que sea pertinente. para la evaluacidn del caso. La informacidn adicional
que la autoridad competente considere necesaria deberd facilitarse a petickdn de
asta.

Antes de transmitir informacién a otras autoridades competentes, la autoridad a la
que se notifique un efecto grave no deseado debe comprobar si el caso cumple los
criterios de gravedad a los que se refiere el capitulo 2.1 y si se dispone del minimo
de infarmacidn necesaria (punto 2.4 1),

En los casas en que haya vanos productos sospechosos, las autoridades competentes
deben tener eén cuenta a las personas responsables interesadas implicadas.

Con el fin de garantizar la eficiencia del sistema y evitar la duplicacidn de esfuerzos,
se recomienda que la persona responsable reciba una copia del formularic de
fransmigidn remitido a las demdas autoridades competentes. Si las autoridades
competentes intercambian entre ellas otra informacidn significativa pertinente para el
caso, incluida su conclusién final, =& recomienda también que se informe de ello a la
persona responsable.

En particular, la persona rezponsable debe tener la oportunidad de analizar la
evaluacién de la causalidad y presentar sus observaciones al respecto. Si no existe
consenso entre la autoridad competente v la persona responsable sobre la
evaluacidn de la causalidad, este desacuerdo debe recogerse al transmitir el efecto
grave no deseado a las demds autoridades compeatentes.

Se recomienda que toda comunicackdn a la persona responsable o entre las
autoridades competentes sobre un efecto grave no deseado nofificado =& canalice a
través de la autoridad competente que haya recibido la notificacidn inicialmente.

Loz distribuidores tienen la obligacién legal de notificar a las autoridades todo efecto
grave no deseado que se les comunique. Es un hecho que los distribuidores pueden
no tener e mismo nivel de informacidn sobre el products que la persona
responsable, por lo que les puede resultar dificil proporcionar toda la informacidn
necesaria para tal notificacidén. El distribuidor puede informar a la persona
responsable, a fin de que colabore en la notificacion del efecto, siempre gque se
respeten log plazos mencionados en el punto 2. 4.3,

3. Tranamisién de la informacién sobre los efectos graves no deseados entre
autoridades competentas

3.1. Principlos

El alcance y el objetivo del intercambio o la transmisidn de informacidn sobre efectos
graves no deseados entre autoridades es facilitar la vigilancia del mercado a fin de
garantizar la aplicacién del Reglamento sobre cosméticos.

Antes de su transmizidn a todas las autoridades competentes, debe determinarse la
causalidad, de los efectos graves no deseados, mediante el método comin al gue s&
refiere el punto 2.2
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Del mismo modo, cualguier cambio en el resultado de la evaluaciin de la causalidad,
basado en informacién de seguimiento pertinente de un caso, debe enviarse a las
autoridades competentes, incluidas las evaluaciones gue, definitivamente, descarten
un vinculo entre el producto v el efects grave no deseado.

3.2. Red de intercambio de informacién entre las autoridades competentes

El intercambio de informacidn sobre los efectos graves no deseados enfre las
autoridades competentes de los Estados miembroz se llevard a cabo a través del
sistema de informacién y comunicacidn para la vigilancia del mercado (ICSMS).

3.3. Proteccion de los datos personales y cuestiones de confidencialidad

Todas las personas implicadas en la notificacién y transmisidn de efectos graves no
deseados deben conocer y cumplir las obligaciones derivadas de la recogida, uso y
divulgacién de datos personales de conformidad con la normativa nacional que
transponga la Directiva de la UE relativa a la proteccidn de datos personales’. En
particular, los usuarios finales v los comunicantes (por ejemplo, los profesionales de
la =alud) no deben quedar identificados por su nombre o direccidn cuando un efecto
grave no deseado se notifiqgue o se transmita entre las autoridades competentes.

Todas las comunicaciones sobre efeclos graves no deseados entre las personas
responsables v las autoridades competentes, entre el distribuidor v las autoridades
competentes, entre la persona responsable y el distribuidor o entre las distintas
autoridades competentes deben garantizar la confidencialidad de la informacidn. La
recepcidn v el almacenamiento de los formularics de notificacién deben quedar
rezervados a las personas autorizadas claramente identificadas. de conformidad con
procedimientos normalizados de trabajo de cardcter interno.

4. Acciones postarioras

El principal objetivo de las acciones posteriores es mantener la proteccidn de la
salud v la seguridad de los usuarios de los productos  cosméticos reduciendo la
probabilidad de la reaparicidn de un efecto grave no deseado. Ello incluye, en su
caso, la difusidn de informacidn que pueda ser (il para evitar tales repeticicnes vy la
toma de medidas comectivas que deberdn ser proporcionales a la naturaleza y
frecuencia de los efectos graves no deseados.

Debe tenerse en cuenta que [a notificacidn de un efecto grave no deseado no indica
necesariamenta un riesgo grave o la no conformidad del producto.

Ademas de la evaluacidn de casos aislados, lo ideal serfa realizar la validacidn de
cada sefial y la medida de su impacto. Ello requiere nuevas investigaciones
utilizando otras fuentes de informacién, la identificacidn de posibles factores de
riesqo v las caracteristicas de [a poblacidn expuesta.
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ANEXO 7. REGLAMENTO PARA EL REGISTRO, CONTROL Y VIGILANCIA
SANITARIA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES
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ANEXO 8.FORMULARIO NACIONAL DE LA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA ANVISA

141



142



ANEXO 9. DETERMINACION DEL pH EN COSMETICOS
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ANEXO 10.FORMATO DE REPORTE DE RESULTADOS DE CONTROL DE
ROTULADO DE RUBORES COSMETICOS

Fecha del analisis: /| /[

Nombre del producto:

N° de muestra__

Forma cosmética:

Laboratorio fabricante:

EVALUACION DE LA ETIQUETA O ROTULO

CARACTERISTICA

NO
CONFORME | CONFORME

Nombre del producto

Nombre del pais de origen

Laboratorio fabricante o responsable de la
Fabricacion

Contenido nominal

Numero de lote

Fecha de vencimiento

Numero de Notificacion Sanitaria Obligatoria

Ingredientes

Instrucciones de uso

OBSERVACIONES:

CONCLUSION: CONFORME

NO CONFORME

FIRMA DEL RESPONSABLE

Referencia: CAN (2021); Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria

de Productos Farmacéuticos. (38) (60)
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ANEXO 11. FORMATO DE REPORTE DE RESULTADOS DE CONTROL
ORGANOLEPTICO DE RUBORES COSMETICOS

Fecha del andlisis: /| [

Nombre del producto: N° de muestra_

Forma cosmética:

Laboratorio fabricante:

EVALUACION ORGANOLEPTICA

CARACTERISTICA CONFORME NO CONFORME
COLOR
, OLOR  |OLOR OLOR
CARACTERISTICA INODORO DEBIL NORMAL FUERTE
OLOR
1° 2° 3° NO
COBERTURA APLICACION | APLICACION | APLICACION | CONFORME | CONFORME
NUMERO DE CAIDA RESULTADO
NO
TEST DE CAIDA 1 2 3 4 5 6 | CONFORME | CONFORME

OBSERVACIONES:

CONCLUSION: CONFORME NO CONFORME

FIRMA DEL RESPONSABLE

Referencia: ANVISA, CAN, 2021., Castillo, C. 2010. (38) (61)
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ANEXO 12. FORMATO DE REPORTE DE RESULTADOS DE CONTROL
FISICOQUIMICO DE RUBOR COSMETICO

Fecha del analisis:
Nombre del producto:

Forma cosmética:

1

N° de muestra____

Laboratorio fabricante:

EVALUACION DE PARAMETROS FISICOQUIMICOS

RESULTADO
PARAMETROS | LIMITE DE ACEPTACION | CONFORME | NO CONFORME
pH 6- 8
LIMITE DE RESULTADO
PARAMETROS ACEPTACION CONFORME NO CONFORME
Densidad 0.9-1.01 g/mL
LIMITE DE RESULTADO
PARAMETROS ACEPTACION CONFORME NO CONFORME
Cenizas <3%
OBSERVACIONES:
CONCLUSION: CONFORME NO CONFORME

FIRMA DEL RESPONSABLE

Referencia: ANVISA, Ibanez, S.; Sufié, J. Instituto de Salud Publica de Chile. (48)

(50)
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ANEXO 13. FORMATO DE REPORTE DE RESULTADOS DE CONTROL DE
CALIDAD MICROBIOLOGICO DE RUBOR COSMETICO

Fecha del andlisis: /| [

Nombre del producto:

Forma cosmética:

N° de muestra____

Laboratorio fabricante:

EVALUACION DE PARAMETROS MICROBIOLOGICOS

, LIMITES DE
PARAMETROS ACEPTACION RESULTADO | CONFORME | NO CONFORME

Recuento total de

hongos filamentosos Maximo | @ -
y levaduras 100 UFC/g UFC/g
Recuento total de

microorganismos aerobios Maximo | @ -
mesofilos viables 500 UFC/g UFC/g
Pseudomona aeruginosa Ausente en 1g En 1g
Staphylococcus aureus Ausente en 1g En 1g
Coliformes totales | | e
Escherichia coli Ausente en 1g En 1g

OBSERVACIONES:

CONCLUSION:

Referencia: CAN, 2021; USP 35, 2013 (38) (40)

CONFORME

NO CONFORME

FIRMA DEL RESPONSABLE
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ANEXO 14. FORMATO DE REPORTE DE RESULTADOS DE PRESENCIA DE
PLOMO EN RUBOR COSMETICO

Fecha del analisis: __ /

Nombre del producto:

I

Forma cosmética:

N° de muestra____

Laboratorio fabricante:

EVALUACION DE PLOMO

, LIMITES DE NO
PARAMETROS ACEPTACION |RESULTADO|CONFORME | oo\ FoRME
METAL PESADO
Plomo 10 ug/g

OBSERVACIONES:
CONCLUSION: CONFORME NO CONFORME

FIRMA DEL RESPONSABLE

Referencia: FDA (2017), ASEAN (20086).(2) (63)
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ANEXO 15. FICHA TECNICA PARA LA DETERMINACION DE CENIZAS

TOTALES
TS TITOr T SALUD PLUIBLIC & DE CEIILE RECC IO QUL A DE ALIMES T |
SUBHERART ANENTO LABIRATORIGS DEL AMBENTE
PROCEDIMIENTO PARA DETERMINAR CENIZAS TOTALES |F5T 010201
Méwde Gravimétrico Pingina: 1 4:2

1.0 QBJETI¥VD
Determinar el contenido de eentzas totales en diversos alimentos.

2.0 CAMPO DE APLICACION

El métode ¢35 aplicable a muesiras de alimentos en general, excepio ¢l café

3. PRINCIFICY

El mitodo se hasn en ln destruceidn de ln matenia orgénica presende en In muoestra por

calcinacion ¥ determinacidn gravimétrica del residuo
4.0 REFERENCIAS

4.1, Oficial Mcthowds of Andlisis AQAC 15 th Edition, 1990,
42 Instriiuto Nacional de Normalizacion, NCh 1245,

5.0 MATERIAL, INSUMOS Y EQUIPO

5.1.- Balanza analitica, sensibilidad 0.1 mg
5.2. Crisoles o cipsulas de porcelana, siboe o platimo

5.3. Desecador con deshideatante adecuado (silicage] con indicador, oxido de calcio

oo}
54, Mufla reguladn a 550 & 25°C
5.5, Matenal usual de laboratorio

6. PROCEDIMIENTO

6.1, Efeetvar ¢ andlisis en duplicado

6.2, Pesar al 0,1 mg en una cipsula previamende cakeinada v tarada (mf} 2 gramos de

mucstra homogencizada (ml ).

6.3 Precalcinar previamente |a mucstra en placa calefactora, evitando que se inflame,
luego colocar en la mufla @ incinerar a4 550 °C por B horas, hasta cenpas blancas
o erisaceas. Preenfriar en b mufla apagads v 51 no se lopran cenizas blancas o
grisaceas, humedecertas con agua destilada, secar en el baflo de agua ¥ someter

AUEYIIMENLE 3 INCELTAcion.
6.4 Dejar enfriar en desecadaor y pesar (m2)

6.5 Mczclar cuidadosamente y completamente [a muestra con la arcna, mediante [a

varilly de vadrio.
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ANEXO 16. INDICACIONES PARA LA PREPARACION DE AGARES

AGUA DE PEPTONA TAMPONADA

Preparacion: suspender 20 g en 1000 mL de agua destilada, disolver en caliente,
tratar en autoclave (15 minutos a 121 °C). Después de la preparacion el medio toma

un color amarillo claro.
AGAR PLATE COUNT (PCA)

Preparacion: suspender 23.5 g en 1000 mL de agua destilada, disolver en caliente,
tratar en autoclave (15 minutos a 121 °C). Después de la preparacion el medio toma

un color amarillo.
AGAR MANITOL SALADO

Preparacion: suspender 111.02 g en 1000mL de agua destilada, disolver en
caliente, tratar en autoclave (15 minutos a 121 °C). Después de la preparacion el

medio toma un color rojo.
AGAR CETRIMIDE

Preparacion: suspender 46.7 g en 1000 mL de agua destilada, disolver en caliente,
adicionar 10ml de glicerina por 100 mL de preparacion, tratar en autoclave (15

minutos a 121 °C). Después de la preparacion el medio toma un color amarillo.
AGAR MAC CONKEY

Preparacion: suspender 50 g en 1000 mL de agua destilada, disolver en caliente,
tratar en autoclave (15 minutos a 121 °C). Después de la preparacion el medio toma

un color marron.
AGAR SABOURAUD

Preparacion: suspender 65 g en 1000 mL de agua destilada, disolver en caliente,
tratar en autoclave (15 minutos a 121 °C). Después de la preparacion el medio toma

un color marron.
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ANEXO 17 .PRUEBA DE CATALASA

La catalasa es una enzima que cataliza la descomposicion del peroxido de hidrégeno
en agua y oxigeno. La prueba se utiliza para comprobar la presencia de la enzima
catalasa que se encuentra en la mayoria de las bacterias aerobias y anaerobias

facultativas que contienen el citocromo oxidasa.
- Material

Agua oxigenada al 30%, cultivo bacteriano y portaobjetos o tubo de ensayo.
- Procedimiento

En un portaobjetos se depositan una o dos gotas de agua oxigenada al 30% y se
pone en contacto con ella una colonia de los microorganismos a estudiar. La muestra
se recoge con el asa de siembra y se toma preferentemente el centro de una colonia

pura de 18-24 horas.
- Interpretaciéon

Observar la formacion inmediata de una efervescencia rapida con desprendimiento

de burbujas (resultado positivo). (44)
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ANEXO 18. PRUEBA DE OXIDASA

Esta prueba sirve para determinar la presencia de enzimas oxidasas. La reaccion de
la oxidasa se debe a la presencia de un sistema citocromo oxidasa. Los citocromos
son enzimas que forman parte de la cadena de transporte de electrones en la
respiracion aerobica, transfiriendo electrones al oxigeno, con la formacion de agua.
Por lo general, el sistema citocromo oxidasa s6lo se encuentra en los organismos

aerobios.
- Material

Tiras de papel filtro, reactivo de oxidasa, cultivo microbiano.
- Procedimiento

Con el asa de siembra se toca la cupula de una colonia, se frota sobre una tira de
papel filtro impregnada en la solucién acuosa al 1% de diclorhidrato de tetrametil-p-

fenilendiamina (reactivo de Kovacs).
- Interpretaciéon

Se considera positivo cuando existe un cambio de color a purpura y negro en 10-20
segundos, como consecuencia de que el reactivo se oxida en presencia del
citocromo oxidasa formandose azul de Wuster. En caso negativo no hay cambio de
color. (44)
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ANEXO 19. FICHA TECNICA PARA LA DETERMINACION DE PLOMO
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Anexo 20. RELACION DE MUESTRAS DE RUBORES COSMETICOS POR
ORDEN DE ADQUISICION

NO

M-1

M-3
M-4
M-5

M-7

M-8

M-9
M-10
M-11
M-12

M-13
M-14
M-15
M-16
M-17
M-18
M-19
M-20
M-21

M-22
M-23
M-24
M-25
M-26
M-27
M-28
M-29
M-30
M-31
M-32
M-33

NOMBRE DEL PRODUCTO

Dodo Girl

Belle Spa

Dapop
Cosmetics

Ever Beauty

Raquel Blush
Fashion

Blusher

Fit Me!

P&W

Flower Secret

Hour Glass

Aquarela Natura
Cosmeéticos

YIWU JISINI
COSMETICS
CO

ZHEJIANG
MINGZHUANG
COSMETICS
CO
NO PRESENTA

YIWU
HONGYAN
COSMETICS
CO
NO PRESENTA

NO PRESENTA

ZHEJIANG
OUNUO
COSMETICS
CO
P&W
INDUSTRIAL
CO

NO PRESENTA

NO PRESENTA

NATURA
COSMETICOS

LABORATORIO PRESENTACION
COSMETICA

POLVO
COMPACTO

POLVO
COMPACTO

POLVO
COMPACTO

POLVO
COMPACTO

POLVO
COMPACTO

POLVO
COMPACTO

POLVO
COMPACTO

POLVO
COMPACTO

POLVO
COMPACTO

POLVO
COMPACTO

POLVO
COMPACTO
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ANEXO 21. RESULTADOS DE LA EVALUACION DE LA ETIQUETA O ROTULO
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ANEXO 22. RESULTADOS DE LA EVAUACION ORGANOLEPTICA DE LOS
RUBORES COSMETICOS

CODIGO

M-10
M-11
M-12
M-13
M-14
M-15
M-16
M-17
M-18
M-19
M-20
M-21
M-22
M-23
M-24
M-25
M-26
M-27
M-28
M-29
M-30
M-31
M-32
M-33

SN N N YN N NN S S S PRESENTO

SKSCSKSEKKLKKKLKKKLK

NO

SN N N NN

"NEUEN

PRFSENTA
INODORO

OLOR DEBIL

NN S NN

R O S R R R e

AN N SN Y N NN

NORMALI
OLOR

SN N N NN

FIIFRTF

SNSSSKSKSSKSSKSLKS K KNS KX SXCONFORME

SN N N N Y N NN

SN N NN

CONFORME

NO

LKL

NN
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ANEXO 23. RESULTADOS DE LA EVALUACION FISICOQUIMICA DE LOS
RUBORES COSMETICOS

M-1 7.9 1.187 18.25
- M-2 8 1.331 11.88
M-3 8.2 1.236 16.75
M-4 7.7 1.304 17.65
M-5 7.8 1.426 7.45
M-6 7.6 1.4 16.65
M-7 7.7 1.322 33
M-8 7.3 1.368 21.5
M-9 7.3 1.275 21.1
M-10 7.4 1.535 10.2
- M-11 7.8 1.458 3.05
M-12 7.4 1.57 9.05
M-13 7.8 1.237 19.15
- M-14 8 1.373 18.9
M-15 7.8 1.502 23.85
M-16 7.3 1.241 18.05
M-17 7.5 1.196 18.3
M-18 7.4 1.221 20.4
M-19 7.6 1.313 22.15
- M-20 7.6 1.193 23.5
M-21 6.6 1.174 29.1
M-22 7.4 1.228 20.85
- M-23 7.9 1.218 23.5
M-24 8.2 1.247 18.8
M-25 8.3 1.643 19.15
- M-26 8.2 1.499 18.45
M-27 8 1.602 17.5
M-28 7.8 1.396 43.15
- M-29 7.7 1.443 44.55
M-30 8 1.292 45.1
M-31 7 1.126 19.9
M-32 7.2 1.131 20.8
M-33 7 1.168 20.1
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ANEXO 24. RESULTADOS DE LA EVALUACION MICROBIOLOGICA DE LOS
RUBORES COSMETICOS

MARCA

Dodo Girl

Belle Spa

Dapop
Cosmetics

Ever Beauty

Raquel
Blush

Fashion
Blusher

Fit Me!

P&W

Flower
Secret

Hour Glass

Aquarela
Natura

Cosméticos

CDIGO

M-9
M-10
M-11
M-12
M-13
M-14
M-15
M-16
M-17
M-18
M-19
M-20
M-21
M-22
M-23
M-24
M-25
M-26
M-27
M-28
M-29
M-30
M-31
M-32
M-33

AEROBIOS
VIABLES

2.8x102UFC
0
3x10 2 UFC
0
3.2x102UFC

0
0
0
0

1.1 x10 2 UFC
0.8 x10 2 UFC

O O O o o o o

3x102UFC

o O o o

3.2x102UFC
2.9x102UFC
3x102UFC
1.1 x10 2 UFC

0

0
3.5x102UFC

0

0

0

HONGOS
FILAMENTOS
(0N}

o O O O o o o o o o o

4 x10 2 UFC

O O O O O o o o o o o

3x102UFC
3.6 x102UFC
2.9x102UFC
4 x102UFC
2.8x102UFC

o O o o o

STAPHYLO
COCCUS
AUREUS
PRESENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
PRESENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
PRESENCIA
PRESENCIA
PRESENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
PRESENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
PRESENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA

PSEUDOMONA COLIFORMES
AERUGINOSA

AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
PRESENCIA
PRESENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA

TOTALES

AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
AUSENCIA
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ANEXO 25. RESULTADOS DE LA DETERMINACION DE PLOMO EN LOS

RUBORES COSMETICOS

M-1

M-3
M-4
M-5
M-6
M-7
M-8
M-9
M-10
M-11
M-12
M-13
M-14
M-15
M-16
M-17
M-18
M-19
M-20
M-21
M-22
M-23
M-24
M-25
M-26
M-27
M-28
M-29
M-30
M-31
M-32
M-33

1.13
0.93
9.06
8.25
8.86
10.56
10.63
10.19
2.13
2.26
2.06
0.19
0.13
0.2
0.16
0.13
0.19
11.86
13.13
12.5
10.93
10.31
10.64
0.54
0.5
0.51
8.3
8.43
8.13
0.125
0.131
0.11

164



ANEXO 26. GALERIA FOTOGRAFICA
EVALUACION ORGANOLEPTICA DE RUBORES COSMETICOS

Fotografia N° 1: Rubores faciales adquiridos en locales de venta de
cosméticos del distrito de Cusco.

Fotografia N° 2: Verificacion de las caracteristicas del producto,
etiquetado o rotulado.
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Fotografia N° 3: Evaluacion del color y olor. Fotografia N° 4: Test de cobertura

Fotografia N°5: Verificacion del contenido nominal.
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EVALUACION FISICOQUIMICA DE RUBORES COSMETICOS

Fotografia N° 6: Determinacién de pH de las muestras
cosmeéticas, mediante la utilizacion del potenciémetro.

Fotografia N° 7: Determinacion de cenizas en muestras Fotografia N° 8: Determinacién de densidad.
previamente sometidas a calcinacion.
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EVALUACION MICROBIOLOGICA DE RUBORES COSMETICOS

Fotografia N°9: Preparacion de medios Fotografia N° 10: Incubacion de las placas.
de cultivo y sembrado de placas. a una temperatura de 30-35°C.
Fotografia N° 11: Lectura del crecimiento de colonias Fotografia N°12: Prueba de catalasa para la
en agar PCA. identificacion de

Staphylococcus aureus.
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DETERMINACION DE PLOMO

Fotografia N°13: Preparacion de patrones y curva Fotografia N°14: Extraccion de plomo
patron mediante el complejo

ditizona- cloroformo.

Fotografia N° 15: Preparacién de muestras para Fotografia N° 16: Lectura en el Espectro-
cuantificacion de plomo. fotometro UV-Vis.
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