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1. RESUMEN

El plomo es un metal pesado, de color gris azulado y con un bajo punto de fusion. Este se forma de
manera natural en la corteza terrestre. Sin embargo, rara vez se encuentra naturalmente como un
metal ya que, por lo general, se encuentra combinado con dos 0 mas elementos para formar
compuestos de plomo. EI plomo se puede absorber por via inhalatoria, oral, dérmica, provocando

dafos en el sistema nervioso central, sistema renal y el sistema reproductor.(ATSDR & EPA, 2007).

En los productos cosméticos puede encontrarse plomo como contaminante de materias primas. En
el caso de los productos labiales, se ha determinado la prescencia del metal en crayones de labios y
labiales liquidos, por lo que se hace el presente estudio en labiales de color rojo, sin registro
sanitario, de venta popular. El objetivo primordial es establecer si estos niveles de plomo presentes,
se encuentran sobre el limite establecido por la Administracion de Alimentos y Medicamentos de
los Estados Unidos —FDA-. Durante este estudio, se recolectaron 48 muestras por muestreo
sistematico de manera transversal en los diferentes mercados populares enlistados por la
municipalidad de Guatemala. Estas muestras fueron codificadas segun el mercado de donde fueron
recolectadas, su naturaleza liquida o s6lida y finalmente el nimero de correlativo asignado a cada
una de las 24 muestras. Los labiales eran de diferentes tonalidades de color rojo, sin registro
sanitario y de venta popular. .Las muestras fueron digeridas en microondas utilizando acido nitrico
al 65% y acido fluorhidrico 37%, se agreg6 acido borico al 6% en exceso. Se realizd una curva de
calibracion utilizando una solucion stock de 1ppm, llevar la misma a valores de 15 ppb, 20 ppb,

37.5 ppb y 50 ppb.

Las muestras de labiales de barra no cumplen con el limite establecido segin la FDA de 10 ppm
debido a que los valores estan contenidos en un rango de 49-306 ppm que sobrepasa el limite
establecido, asimismo las muestras de labiales liquidos tampoco cumplen con el limite establecido
ya que los valores estadn contenidos en un rango de rango de 25 a 183 ppm. Los labiales en liquido

en barra no cumplen con la normay por lo tanto no deben de ser utilizados de manera comercial.



2. INTRODUCCION

El plomo (Pb) es un metal téxico de origen natural que se encuentra en la corteza terrestre. Su uso
generalizado ha resultado en una extensa contaminacion ambiental, exposicion humana e
importantes problemas de salud publica en muchas partes del mundo. Es un téxico acumulativo que
afecta a multiples sistemas corporales, incluyendo sistema neurolégico, hematoldgico,
gastrointestinal, cardiovascular y renal. El plomo, sin embargo, también se utiliza en muchos otros
productos, por ejemplo; pigmentos, pinturas, joyeria, juguetes y en algunos cosméticos y medicinas

tradicionales (FDA, 2016)

Durante los ultimos afios, el uso mundial de productos cosméticos ha ido aumentando. La mayoria
de estos productos se aplican directamente a la piel y aun cuando esta proporciona una gran barrera
protectora, algunos de los ingredientes en los productos cosméticos son capaces de penetrar en la
piel y llegar a los 6rganos vitales internos a través de la circulacion sistémica (Gondal, Seddigi,
Nasr, & Gondal, 2010). Los productos cosméticos que se aplican a las membranas mucosas son ain
mas peligrosos, por ejemplo, los lapices labiales ya que ademas de los riesgos mencionados, tienen
un mayor riesgo de ingestién oral directa, lo que puede agravar los efectos negativos de sus

componentes (Wang, Masi, & Fernandez, 2008)

Informes recientes de los medios describieron la presencia de plomo (Pb) en los lapices labiales y
sugirieron que, bajo condiciones de uso ordinario, la exposicion potencial al Pb puede ser
perjudicial (Kramer, S., 2006). Se ha estimado que una mujer ingiere inadvertidamente 1,8 kg de
lapiz labial durante su vida. Es razonable asumir que cuando una mujer, come y/o bebe mientras usa
lpiz labial, podria ingerir plomo. Cuando el plomo se acumula en el cuerpo a lo largo del tiempo,

los niveles de exposicion y las consecuencias pueden ser significativas.

El plomo puede causar serios peligros para la salud, tales como envenenamiento agudo y cronico,

cambio patoldgico de 6rganos; y enfermedades en el sistema cardiovascular, rifidn, hueso e higado



(Shrivas & Patel, 2010). También se ha relacionado con el aborto espontaneo y la reduccién de la
fertilidad tanto en hombres como en mujeres. En las mujeres embarazadas, el plomo puede traspasar
las barreras de permeabilidad selectiva en el cuerpo humano y llegar hasta al cerebro fetal a través

de la placenta (Basheer, Tan, & Lee, 2008).

Se han utilizado diversas técnicas analiticas para la determinacion de metales en los cosméticos,
como espectroscopia de dispersion inducida por laser (LIBS), espectrometria de absorcion atomica

de llama (FAAS), espectrometria de masa por plasma inductivo (ICP-MS), espectrometria de

emision de plasma y Optica acoplada inductivamente (ICP-OES) y espectrometria de absorcion
atobmica con horno de grafito (GFAAS). GFAAS parece ser una buena alternativa para la
determinacion de elementos traza, como el plomo en barras de labios, ya que es una de las técnicas
mas sensibles, con limites de deteccion en el rango de pg L™*-ng L™, y es extremadamente tolerante

a matrices complejas (Damin, y otros, 2009).

Este estudio pretende evaluar los niveles de plomo en labiales en barra y liquidos de venta popular
en mercados de la zona 1 de la cuidad de Guatemala, con el objetivo de determinar si los niveles de

plomo en éstos estan dentro del rango aconsejable por la FDA, el cual es de 10 mgL™ (ppm).



3. ANTECEDENTES

3.1 Estudios Previos

3.1.1 Estudios Internacionales

A continuacion, se presentan los estudios méas relevantes realizados a nivel internacional sobre
mediciones en niveles de plomo en productos cosméticos labiales, los cuales se describen a de la

siguiente manera:

Sharafi, K. en el estudio << Determinacion de trazas de plomo en barras de labios y tintes para el
cabello mediante microextraccion liquido-liquido dispersiva asistida por microondas vy
espectrometria de absorcién atomica con horno de grafito, Irdn (2015) >> concluye: la
concentracion de plomo en seis diferentes marcas de 1apiz de labios y cuatro diferentes marcas de
muestras de tinte de cabello de varios fabricantes diferentes/paises fue determinada por el método
propuesto. Las concentraciones de plomo oscilaron entre 0.208 y 0.455 ppm para los lapices

labiales y 0.055 a 0.072 ppm para tintes para el cabello (Sharafi, Fattahi, Pirsaheb, & al, 2015).

Alvarado, A.; Loja, B.; Pineda, M.; et. al. Determinaron los niveles de plomo en labiales por medio
de un estudio llamado << Determinacion de plomo en lapices labiales de diferentes marcas
comercializados en Lima, en Per( (2014) >> en el cual se utilizé veinticuatro lapices labiales de
cinco marcas comerciales operantes en PerU, procedentes del centro comercial Capon en Lima. La
presencia de plomo se determind por el método de espectrofotometria de absorcién atomica con
horno de grafito. De los lapices labiales estudiados, cuatro de ellos superaron los valores
permisibles de plomo (0.1 ppm), que es un valor referencial para caramelos (Alvarado, Loja,

Pineda, & al., 2014).



Soares, A.; Nascentes, C, un estudio en Brasil sobre la determinacién de plomo en labiales titulado
<<Desarrollo de un método simple para la determinacion de plomo en labiales usando
espectofotdmetro de absorcién atémica con horno de grafito (2012) >>, en el cual muestrean
labiales de veintidos marcas en donde los labiales que contenian méas plomo eran los de color rojo y

café con rangos de 1.0 a 3.80 ppm (Soares & Nascentes, 2012).

Nazari, S. en un estudio en Iran llamado << Determinacion de las cantidades de trazas de plomo por
espectrometria de absorcion atdmica de horno de grafito modificado después de la microextraccion
en fase liquida con pirimidina-2-tiol (2011) >>, determinaron plomo en agua y muestras solidas. El
factor de recuperacion fue de 94%, la gréafica de calibracion fue lineal en el rango de 0.01-12 ppm
con coeficiente de correlacion de 0.9975 en las condiciones Optimas del procedimiento
recomendado. Los resultados para la determinacién del plomo en los materiales de referencia, el
agua del grifo y el agua de mar demostraron la precision, recuperacion y aplicabilidad del método

presentado (Nazari, 2011).

Sarojam, P. en un estudio en Estados Unidos denominado << Analisis de plomo, cadmio y arsénico
en hojas de té usando Espectrofotometria de Absorcion Atémica en Horno de Grafito (2011) >>
determinaron un rango de 0.68 a aproximadamente 1 ppm de plomo, 0.32 a 0.034 para cadmio y

0.038 a 0.047 para arsénico (Sarojam, 2011).

La Administracién estadounidense de Alimentos y Drogas (FDA) en 2011 por medio de la
contratacion de Frontier Global Sciences, Inc., cuantifico el contenido de plomo en 400 l&pices
labiales los cuales fueron comprados en tiendas minoristas entre febrero y julio de 2010. La
concentracion media de plomo fue de 1.11 ppm. Muy cerca del promedio de 1.07 ppm obtenido en

la encuesta inicial por la Campafia por los Cosméticos Seguros —CSC- (FDA, 2016).



Barrientos, K, en un estudio denominado << Determinacion de plomo en diferentes marcas de
labiales en barra por método de absorcion atomica con llama y emision atomica con plasma
inductivo en El Salvador (2010)>>, Observé la presencia de plomo en seis (6) marcas de lapices
labiales en El Salvador. Todas las muestras analizadas tuvieron un resultado positivo para la
presencia de plomo, sin embargo, los valores obtenidos cumplen con el limite establecido por la

FDA para productos cosméticos labiales (10 ppm) (Barrientos & Sermefio, 2010)

Hepp, N.; Mindak, W.; Cheng, J. en un estudio realizado en Estados Unidos que describe la
presencia de plomo en barras de labios titulado << Determinacion de plomo total en labiales;
desarrollo y validacién de una digestion por microondas y método espectométrico (2009)>>, se
describe la evaluacién de plomo total en diferentes lapices labiales, el valor medio obtenido para las

barras de labios fue de 1.07 ppm (Hepp, Mindak, & Cheng, 2009).

Trejos, P. realizd un estudio en Costa Rica denominado: Validacion de la metodologia para la
determinacion cuantitativa de plomo en tintes cosméticos disponibles en el mercado nacional por
espectroscopia de absorcion atomica con llama (2008) <<Se valid6 la metodologia analitica para
determinar cuantitativamente plomo en tintes cosméticos disponibles en el mercado nacional, por el
método de espectroscopia de absorcion atémica con llama en donde se encontraron valores de 0.3 a

0.4 mg/L de plomo (Trejos, 2008).

Campafia por los Cosméticos Seguros —CSC-, en su estudio denominado << Un beso venenoso: El
problema de plomo en labiales, USA (2007)>> Realizaron un andlisis de veinticinco tonos de
labiales de catorce marcas, mas de la mitad de los treinta y tres lapices de marca probados, (61%)
contenian niveles detectables de plomo oscilando entre 0.03 y 0.65 partes por millén (ppm). En
ninguno de estos lapices labiales figuraba como ingrediente el plomo. Un tercio de los l&pices

probados superd el limite de plomo en los dulces segln la FDA de 0.1 ppm (CSC, 2017) .



Szkoda, J.; Zmudzki, J. realiz6 el estudio: Determinacion de plomo y cadmio en materia bioldgica
mediante método de espectrometria de absorcion atdmica con horno de grafito, Polonia (2004): en
donde describe que las muestras fueron digeridas en un horno de mufla seguido por una digestion
acida, los metales pesados se determinaron exitosamente y el método fue validado en términos de
parametros analiticos basicos. Las recuperaciones medias de plomo y cadmio fueron 82,05 y
98,40% y sus limites de deteccion analitica fueron 0.001 y 0.0001 pg/g, respectivamente. Se
utilizaron materiales de referencia certificados y la participacion en estudios de competencia
nacionales e internacionales para el programa analitico de garantia de calidad. (Szkoda, Zmudzki, &

1, 2005).

Tokmana, N.; Akmana, S.; Ozeroglub, S. realizd un estudio en Turquia denominado
<<Determinacion de plomo, cobre y manganeso por horno de grafito utilizando espectrofotometria
de absorcién atémica usando un polimero soluble en agua, (2004)>> se utilizaron matrices
diferentes como jugo de frutas, agua mineralizada y agua de mar, en donde los niveles de metales
pesados se recuperaron de manera exitosa a un 99% por lo que la técnica fue validada y es

recomendada (Tokmana & Akmana, 2004).

3.1.2 Estudios en Guatemala

Ramirez, Y. en la Universidad de San Carlos realizd un estudio en juguetes de color rojo y el nivel
de plomo en estos. El estudio se titula << Comparacion del contenido de Plomo en pintura de
juguetes plasticos de color rojo de procedencia nacional contra los importados que cumplen con
regulacién internacional por la técnica de ICP-OES (2014)>> Evidencia que los juguetes de
procedencia nacional contra juguetes de procedencia de paises con regulacion de plomo en pintura,
concluyd que los juguetes nacionales poseen elevados niveles de este contaminante que supera los

limites de aceptacidn internacional. El contenido de plomo en juguetes nacionales varia desde 124.5



ppm hasta 3,103 ppm de Plomo y en promedio el contenido es de 1,127 ppm de Plomo (Ramirez Y.

, 2014).

A nivel nacional se ha realizado solamente un estudio para medir los niveles de plomo en otros
cosméticos; tal es el caso de Jacinto, G. en el estudio de la Universidad de San Carlos de Guatemala
llamado <<Determinacion del contenido de plomo en delineadores de ojos que se venden en
distribuidoras populares a bajo costo (2009)>> Identificé que el 20% de las marcas evaluadas de
delineadores de ojos, presentaron contenido de plomo en un rango de 15.74 hasta 23.61 ppm, con

respecto al limite maximo permitido en colorantes para el &rea de los o0jos, (20 ppm segin FDA).

Dentro de las referencias disponibles, no se hallaron més estudios relacionados.



4. JUSTIFICACION

Uno de los cosméticos mas utilizados por las mujeres son los labiales; estos pueden encontrarse en
barra y liquidos, dichos cosméticos son comercializados por diferentes marcas, siendo el nombre y
prestigio de estas lo que determina el costo del producto; algunos poco accesibles para la mayoria

de la poblacion consumidora (Gémez, 2013).

Esta situacién obliga a los consumidores a buscar precios mas bajos de acuerdo a su estatus
econdmico, siendo los mas cémodos los que se venden y distribuyen de manera popular en los
diferentes mercados y locales de bajo presupuesto del pais. En la capital del departamento de
Guatemala, la zona 1 constituye un punto significativo para la compra de éstos ya que, en los
alrededores de la misma, se distribuyen cosméticos a precio econdmico, siendo los mas usuales los

labiales en barra y liquidos.

Uno de los agentes més utilizados como fijador del color en los labiales de ambos tipos es el plomo,
ya gue permite un acabado llamativo y deseable en los labios; sin embargo, es un agente toxico que
se acumula gradualmente en el organismo, distribuyéndose progresivamente hasta alcanzar el

cerebro, el higado, los rifiones y los huesos (OMS, 2016).

La Agencia Internacional de Investigacion en Cancer - IARC- (por sus siglas en inglés) clasifica al
plomo como 2B: cancerigeno probable en el humano (IARC, 2017). En adultos la exposicion
crénica en pequefias cantidades a este metal puede producir deterioro de la funcién renal, efectos
sobre el sistema nervioso y neurocomportamiento, efectos sobre la destreza motora y trastornos
gastrointestinales como anorexia y estrefiimiento. Las mujeres embarazadas constituyen el grupo
mas vulnerable ya que puede tener un serio impacto en el desarrollo del feto, encontrandose

manifestaciones con niveles de plomo en sangre desde 10ug/dl de la madre. (OSHAS, 2017).
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Tras un estudio realizado por la Administracion Estadounidense de Alimentos y Medicamentos -
FDA- (Food and Drug Administration), se establece el limite de plomo para labiales, el cual es de
10ug/Kg (ppm). Los estudios sobre niveles de plomo en labiales de venta en locales comerciales
indicaron valores de plomo cercanos a 8 ppm. Es importante mencionar que se encontraron niveles
de pomo superiores a 10 ppm en lapices labiales elaborados por tres fabricantes de alto
reconocimiento: Procter & Gamble (marca Cover Girl), L'Oreal (L'Oreal, Body Shop y Maybelline)

y Revlon (CSC, 2017).

Debido a lo anterior, surgid la necesidad de analizar la situacion de los cosméticos en paises en vias
de desarrollo, ya que la mayoria de los consumidores, utilizan productos de menor calidad
encontrados en ventas en mercados populares debido a su bajo costo. Por consiguiente, se considera
los niveles de plomo presentes en estos labiales de dudosa procedencia, evidenciando si cumplen

con el limite establecido por contacto topico con base en los lineamientos de la FDA. (FDA, 2016)
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5. OBJETIVOS

5.1 General

5.1.1 Determinar la presenciay los niveles de plomo total en labiales que se comercializan en los

mercados de la zona uno de la ciudad de Guatemala.

5.2 Especificos
5.2.1 Determinar la concentracion de plomo en labiales en barra y liquidos de diferentes
marcas distribuidos en los puestos de venta que se encuentran en la zona 1 en la ciudad de

Guatemala.

5.2.2 Evaluar si las muestras cumplen los limites permisibles de plomo establecidos por la

Administracién Estadounidense de Medicamentos y Alimentos para cosméticos labiales.

5.2.3 Establecer la diferencia en concentraciones de plomo entre productos labiales liquidos

y de barra.
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6. HIPOTESIS

Hipotesis:
El nivel de plomo total en labiales liquidos y de barra comercializados en los puestos de venta que
se encuentran en la zona 1 de la ciudad de Guatemala segun el listado de mercados oficiales de la

Municipalidad, no sobrepasa 10 ppm, valor aceptado por la FDA.
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7. MATERIALES Y METODOS
7.1 Universo:

El universo lo conforman los labiales que se venden en los diferentes puestos de ventas en mercados

de la ciudad de Guatemala.

7.2 Muestra:

La muestra se conforma de los labiales liquidos y labiales de barra que se comercialicen en cada
uno de los mercados municipales de la zona 1 de la ciudad de Guatemala: el Mercado Central,
Mercado Col6n, Mercado Sur Dos, Mercado La Presidenta, Mercado Satélite Gerona y Mercado
Satélite El Sauce. Estas muestras se colectaron conforme muestreo sistematico. EI nimero de
muestras se deliber6 utilizando un modelo estadistico para un universo menor de 1000, utilizado un

95% de confianza y un 5% de margen de error, de acuerdo con el 50% de heterogeneidad.

7.3 Materiales
7.3.1 Equipo
e Espectrometro de absorcidén atomica con horno de grafito: Marca Perkin Elmer,
modelo PinAAcle900T, técnica de horno de grafito con correccion de Zeeman.
e Balanza analitica; Adam nimbus, modelo NBL-214i 136905E
e Micropipetas de 0.5-10 pL y de100-1000 pL: Eppendorf Research Plus

o Digestor por microondas: marca Speed Wave, serie No. 53-0249-19-00-001

7.3.2 Reactivos

e Agua purificada Agua ultrapura desionizada mediante el sistema Milli-Q
(MILLIPORE, Gif-Sur Yvette, Francia), de resistividad especifica =18,2
MQ/cm

e Acido nitrico, HNO3 1N



Acido nitrico, HNO3, concentrado al 10%
Modificadora de matriz NH4H2PO4 al 20%
Acido Flouridrico HF 40%,

Solucién Stock de plomo 1000 mg /L

7.3.3 Cristaleria

7.4 Método

48 Beaker 10ml
2 Beaker de 50 ml
48 varillas de agitacién

Balones aforados de 25 ml y 50 ml

7.4.1. Codificaciéon de Muestra

Las muestras se numeraron conforme los siguientes c6digos:

Mercado Central.

Mercado Sur Dos.

Mercado La Presidenta.

Mercado Colon.

Mercado Satélite Gerona.

Mercado Satélite EI Sauce.

(L) para muestras de labial liquido.

(B) para muestras de labiales en barra.
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Por Gltimo, se codificé el nimero de puesto de donde se obtuvo la muestra de labial (Puesto

1, Puesto 2, Puesto 3...)

En donde el primer nimero codifica el mercado donde se obtuvo, la clasificacion L y B le procede

dependiendo de la naturaleza del labial, luego se enumerd conforme al puesto del mercado donde se
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obtuvo. Por ejemplo, la muestra (3.L.1) corresponde a una muestra obtenida del Mercado La
Presidenta, corresponde a la categoria de labial liquido y se obtuvo del puesto 1. La descripcion,

foto y cddigo se colectaron en las boletas respectivas, ver anexo 5.

7.4.2. Limpieza

La cristaleria y los tubos para muestra se trataron previamente para garantizar su limpieza y
prevenir que cualquier impureza contamine el andlisis. Esto se realizé sumergiendo la cristaleria en
acido nitrico 10 % por 24 horas, después se enjuagd con agua ultra pura y secada a temperatura
ambiente. Todo el material fue lavado antes de su uso y, una vez limpio, no se expuesto al ambiente

a excepcién de lo estrictamente necesario (Soares & Nascentes, 2012).

7.4.3 Preparacién de Muestras
a. Se peso en balanza analitica 0.3 g de labial beaker de 10ml

b. Seadicioné 1ml de modificadora de matriz NH,H,PO, (Barros, Silva, Ferrerira, & Gomez,
2015)

7.4.4 Digestion de la muestra por microondas

a. Seagregd 7 mL de &cido nitrico al 65%
b. Seagreg6 2 mL de acido fluorhidrico 40%

c. Sedigirio en el horno microondas una hora y 8 minutos, calentando a 200°C.

e Se calentd la muestra en una rampa de 15 minutos y se mantuvoa 130 °C
por 3 minutos

e Seelevo la temperatura a ritmo constante llegando a 200 °C por 5 minutos,
se mantuvo esta temperatura por 15

e Sellevo a 75 °C en 5 minutos y se mantuvo la temperatura constante por 15

minutos.



e Se mantuvo la temperatura constante a 75 °C por 20 minutos
e Luego se realiz6 un ciclo a 75 °C por 10 minutos
e Por (ltimo, se llevd la temperatura de 75 °C a 0 °C en 5 minutos

o Se dejo enfriar las muestras a temperatura ambiente

d. Seagregd 10 mL de acido borico a los tubos de microondas previamente digeridos y frios.

e. Sedigirio por 45 minutos en el horno de microondas
e Se calentd la muestra en una rampa de 10 minutos y se mantuvoa 170 °C por 10
minutos

o Se elevé la temperatura a ritmo constante llegando a 75 °C en 5 minutos, se
mantuvo esta temperatura por 5 minutos.
e Por Ultimo, se llevo la temperatura de 75 °C a 0 °C en 5 minutos

e Se dejo enfriar las muestras a temperatura ambiente

f. Se transfiri 1000 pL de la digestion a un baldn aforado de 10 ml para realizar las

disoluciones aptas para la lectura en el espectrofotémetro.

g. Se completo el volumen con &cido nitrico 1N (Barros, Silva, Ferrerira, & Gomez, 2015

16
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7.4.4.1 Horno de grafito
Tabla No. 1: Condiciones de la digestion de labiales con &cido nitrico y acido fluorhidrico en

horno de microondas

Paso Temperatura Tiempo de la rampa (s) Tiempo de duracion (S)
1 130 15 3
2 200 10 15
3 75 0 20
4 75 5 5
5 75 0 5

Fuente: (Soares & Nascentes, 2012)

Tabla No. 2: Condiciones del acondicionamiento con &cido borico en horno de microondas

Paso Temperatura Tiempo de la rampa (s) Tiempo de duracion (S)
1 170 10 10
2 75 5 5
3 75 0 0
4 75 0 0

Fuente: (Soares & Nascentes, 2012)
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7.4.5 Curva de calibracién
7.4.5.1 Preparacion de disolucién Stock (1.0 ppm)

a. Se prepard una disolucién madre un bal6n aforado con capacidad de 50 mL, agregando 50

uL de estandar de plomo de 1000 mg/L.

b. Se aford con agua ultra pura

7.4.5.2 Estandares de trabajo
a. En balones aforados de capacidad 10 mL, se prepararon 5 disoluciones estdndar con
concentraciones de 15, 25, 37.5, y 50 pg/L.

b. A cada uno agregar los siguientes volimenes de disolucion stock

7.5 Disefio de la investigacion

7.5.1 Muestreo

La seleccién de la muestra se tomé dentro de un determinado tiempo, por lo que el disefio del
estudio es transversal. Las muestras fueron elegidas durante el mes de enero de 2018. EI muestreo
se realiz6 de forma sistematica en los diferentes mercados municipales de la zona 1 en la ciudad de
Guatemala. El muestreo sistematico es aplicable cuando los elementos de la poblacion sobre la que
se realiza el muestreo estan ubicados en un orden predeterminado como por ejemplo en un orden
geografico. Este procedimiento de muestreo se basa en tomar muestras de una manera directa y

ordenada a partir de una regla deterministica, también llamada sistemética (Vivanco, 2005).

El disefio muestral sisteméatico llamado muestreo sistematico uniforme de paso k se basa en la
obtencion de una muestra sistematica de tamafio n de una poblacion de N elementos que se
consigue siguiendo el procedimiento con un listado ordenado de los N elementos de la poblacion,
después se determinar el tamafio muestral y luego se define el tamafio del salto sistematico k dado

por k = N/n. Por ultimo, se elige un niimero aleatorio & entre 1 y k (d=arrranque aleatorio). Este
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numero permite obtener la primera unidad muestral y a partir de la posicion 8, dando un salto de k
unidades, se obtiene la segunda unidad de la muestra uo+k y de esta forma, saltando de k en k
unidades, el resto de la muestra estard formada por las unidades ud+2k, ud+3k, ..., ud+(n—1)k
(Vivanco, 2005). Esto se realizd mediante la localizacion de los mercados en la zona 1 de la cuidad
capital de Guatemala, segun los listados oficiales oficiales por la Municipalidad de Guatemala

segun Anexo 6.

Cada mercado se codifico segun el Anexo 4, luego se identificaron los diferentes puestos de venta
de cosméticos en cada uno de los mercados. Una vez identificados, se realizd un esquema de los
diferentes puestos de venta para luego seleccionar estos de manera aleatoria usando el modelo k
descrito anteriormente, en cada uno de estos puestos de cosméticos se obtuvo un labial liquido y un
labial de barra. Se adquirié de manera aleatoria los labiales en cada uno de los mercados. El tamafio
de la muestra fue determinado por una distribucion gaussiana para este caso, se utilizé un nivel de
confianza del 95% (Z=1,96). Estos labiales fueron codificados e identificados con una ficha de

identificacion segln sus caracteristicas, segun el Anexo 5 previamente, a ser analizados.
7.5.2 Curva de Calibracion

Se realiz6 una curva de calibracion preparando estandares de plomo en solucion de cido nitrico 1N
con concentraciones de 6, 10, 15 y 20 pg/L. Los datos de absorbancia que se presentan son los
promedios de las diferentes rectas patrones obtenidas (Anexo 10). Los datos obtenidos se
sometieron a un analisis de regresion lineal (grafica 4, anexo 10), obteniendo un coeficiente de
correlacion (R) de 0.996 ( tabla 3) y un coeficiente de determinacion (R?) de 0.9992 siendo un valor

aceptable para el analisis de Pb en este tipo de muestras.

Para evaluar la linealidad del método se realizd una curva de calibracion utilizando una disolucién
madre que fue preparada en el laboratorio de 1 ppm. Se preparé 4 disoluciones a partir de la

disolucion madre 1 ppm aforando con acido nitrico 1N, ver tabla nimero 3, las concentraciones
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utilizadas fueron 15, 25, 37.5 y 50 ppb. Las disoluciones para la curva de calibracion se prepararon
en ppb debido a que el limite de deteccion para el espectrometro de absorcién atémica del
laboratorio del Departamento de Toxicologia Escuela de Quimica Farmacéutica de la Facultad de

Ciencias Quimicas y Farmacia USAC, es de 1 ppm.

7.5.3 Analisis de Datos

Se realizd un analisis de datos después de procesar las lecturas del espectrometricas, dadas en partes
por billén ppb, las cuales fueron promediadas (ver anexo 8). Estos valores fueron convertidos a
partes por millén segun los calculos en el anexo 11. Los resultados del plomo total en partes por
millén como lo establece la norma segin FDA para cada labial, se encuentran expresados en el
Anexo 9, tablas 12 y 13. Se evalu6 la normalidad de los datos de concentracién de plomo para cada
labial liquido y s6lido por medio de un histograma para determinar la normalidad de distribucion de
datos conforme al modelo gaussiano. Los datos exhibieron un modelo no normal de distribucién de
datos. Debido a esto se realizd el andlisis de datos por medio de percentiles y la prueba de Mann-

Whiteney.

Se realiz6 un resumen de la variable cuantitativa en funcion de medianas y percentiles para poder
interpretar los patrones de concentracion de plomo por mercado, asi mismo la amplitud de los datos

que se presentan. Esto se ilustrd con una grafica de box plot correspondiente.

Se realizo la prueba de Mann-Whitney para comparar las concentraciones de plomo en funcién del
tipo de labial: liquidos y de barra con el propdsito de encontrar una diferencia significativa entre los
niveles de plomo y el tipo de labial. Esto se realiz6 mediante el calculo de un intervalo de confianza

para la mediana poblacional en liquido y barra. El nivel del de significancia fue del 5%.
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8. RESULTADOS

8.1 Curva de calibracion

Tabla 3; Parametros de la curva de calibracion

Pendiente R R? Intercepto

0.00319 0.996  0.992 0.00525
Ecuacion lineal: y=(0.00319)(X)-0.00525

Fuente: Datos experimentales obtenidos en el laboratorio del Departamento de Toxicologia Escuela de
Quimica Farmacéutica de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia USAC.

Tabla 4: Porcentaje de recuperacion

Mx Std pg/L Seflal  Concentracién % de
recuperacion
4.2 20 pg/d L 6.79 44.358 ppm 98%

Fuente: Datos experimentales obtenidos en el Laboratorio de Toxicologia Escuela de Quimica Farmacéutica
de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia USAC.

Grafica 1: Evaluacion de la normalidad de la concentracion de plomo con un histograma
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Fuente: Datos experimentales obtenidos en el Laboratorio de Toxicologia Escuela de Quimica Farmacéutica
de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia USAC.
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Tabla 5: Resumen de variables cuantitativas en medianas y percentiles

Concentracion de plomo (ppm)

Mercado Presentacion Minimo Percentil 25 Mediana Percentil 75 Maximo
1 Liquidos 69.51 71.48 125.75 180.83 183.62
Barra 135.69 173.50 213.82 224.19 232.05
2 Liquidos 74.74 76.52 79.39 84.60 88.71
Barra 111.08 112.96 173.52 234.32 236.43
3 Liquidos 40.10 40.87 47.96 69.99 85.68
Barra 49.27 61.24 158.47 274.90 306.06
4 Liquidos 25.11 36.89 49.88 51.10 51.10
Barra 140.47 197.56 270.08 289.87 294.25
5 Liquidos 105.11 112.58 123.42 138.27 149.76
Barra 87.35 142.71 213.03 257.01 286.03
6 Liquidos 75.67 78.01 86.08 111.57 131.33
Barra 158.13 162.48 178.33 220.28 250.74

Fuente: Datos experimentales obtenidos en el laboratorio de Toxicologia Escuela de Quimica

Farmacéutica de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia USAC.

Grafica 2: Comparacion de variables cuantitativas por Box-plot
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Fuente: Datos experimentales obtenidos en el laboratorio de Toxicologia Escuela de Quimica

Farmacéutica de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia USAC.
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Tabla 6: Prueba de Mann-Whitney para comparar las concentraciones de plomo en labiales
liquidos y de barra

Concentracion de plomo (ppm)

Presentacion Minimo Percentil 25 Mediana Percentil 75 Maximo IC 95%
Liquidos 25.11 52.70 79.32 112.58 183.62 154.283105.11
Barra 49.27 138.08 213.82 247.24 306.06 140.50 a 243.74

Valor p, prueba de Mann-Whitney < 0.001

Fuente: Datos experimentales obtenidos en el laboratorio de Toxicologia Escuela de Quimica
Farmacéutica de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia USAC.

Gréfica 3: Comparacion entre concentraciones de plomo encontrados en labiales liquidos y de
barra por Box-plot
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Fuente: Datos experimentales obtenidos en el laboratorio de Toxicologia Escuela de quimica
Farmacéutica de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia USAC.
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9. DISCUSION

La exposicion a plomo se puede dar por via inhalatoria en productos quimicos que contienen plomo.
Una vez que entra en los pulmones, el plomo pasa rapidamente a la sangre. Las particulas mas
grandes pueden ingerirse, esta via también puede ser vulnerable al comer alimentos y beber liquidos
gue contengan plomo. Se puede ingerir accidentalmente el plomo que esta en las manos cuando se
come, bebe, fuma o cuando se aplica cosméticos. Asimismo, el polvo y la tierra que contienen
plomo pueden afectar la piel, pero solo una peguefia porcion del plomo pasara por la via dérmica y
entrara al torrente sanguineo. Sin embargo, mas plomo puede pasar a travées de la piel que ha sido
dafada (por ejemplo, raspaduras, arafiazos y heridas). Poco después de que el plomo ingresa al
organismo, viaja en la sangre a los "tejidos blandos" y 6rganos (como el higado, los rifiones, los
pulmones, el cerebro, el bazo, los musculos y el corazén). Después de varias semanas, la mayor
parte del plomo se traslada a los huesos y los dientes. El organismo no transforma el plomo en
ninguna otra forma. El plomo que no esta almacenado en huesos deja el cuerpo en forma de orina o
heces. Alrededor del 99% de la cantidad de plomo que ingresa al cuerpo de un adulto se elimina en
un par de semanas, pero solo aproximadamente el 32% del plomo que se ingiere en el cuerpo de un
nifio se elimina. En condiciones de exposicion continuada, no se eliminara todo el plomo que
ingresa al cuerpo, y esto puede provocar la acumulacion de plomo en los tejidos del cuerpo,
especialmente en los huesos. (ATSDR & EPA, 2007).

En octubre de 2007, la Campafia por los Cosméticos Seguros —CSC- de Estados Unidos, evidencid
plomo en una pequefia seleccién de lapices labiales en el mercado. La administracion de alimentos
y medicamentos en Estados Unidos — FDA- decidié realizar un seguimiento en donde desarrollaron
y validaron un nuevo método para analizar el plomo en lapices labiales y utilizaron este método
para encontrar el contenido de plomo en varios cientos de productos cosméticos para labios en el
mercado de los EE. UU., incluidos 20 del informe de CSC que aln estaban disponibles. Tras este
estudio, la FDA determiné que los fabricantes deben ser capaces de limitar el contenido de plomo
en productos cosméticos a 10 ppm o menos; teniendo cuidado al seleccionar sus ingredientes y
siguiendo buenas préacticas de fabricacion. Basado en el limite establecido por la FDA de hasta 10
ppm de plomo en productos cosméticos para labios, se realiz6 un estudio sobre los lapices labiales
que se distribuyen comercialmente en la ciudad capital de Guatemala utilizando una metodologia

por espectrometria de absorcién atémica.
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La contaminacion por plomo en labiales puede originarse a partir de soldadura con plomo o pintura
con plomo en equipos de produccion o polvo contaminado. Los lapices labiales también pueden
estar contaminados con Pb si se fabrican con ingredientes que contienen Pb de forma natural o que
se producen en condiciones que pueden introducir Pb en los ingredientes. Ademas de los aditivos de
color, la FDA no tiene la autoridad legal bajo la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y
Cosméticos (Ley FD & amp; C) para requerir la aprobacién previa al mercado de productos

cosméticos como barras de labios o sus ingredientes.

Los objetivos de este estudio fueron determinar la concentracion de plomo en labiales de barra y
liquidos de diferentes marcas distribuidos en los puestos de venta que se encuentran en la zona 1 de
la ciudad de Guatemala. Tras determinar la cantidad de plomo en las muestras, se evalu6 si las

mismas estaban dentro de los limites de plomo aceptables establecidos por la FDA.

El lapiz labial es una matriz desafiante con muchos ingredientes, ya que incluye en su formulacion
ceras, aceites, y pigmentos (Schlossman, 2006). Las ceras y los aceites hormalmente representan
mas de la mitad del peso total de los productos cosméticos para labios. Otros ingredientes incluyen
alcoholes, ésteres, fragancias y conservantes (FDA, 2016). Los pigmentos pueden incluir minerales
refractarios tales como alumina, silice, diéxido de titanio y mica. Estos pertenecen a un grupo de
elementos metalicos que tienen puntos de fusién excepcionalmente altos y son resistentes al
desgaste, la corrosién y la deformacién. La principal caracteristica de los metales refractarios es su
resistencia al calor (Hepp, Mindak, & Cheng, 2009).

Se analizaron 96 muestras totales de labiales, ver anexo 8. Las muestras fueron recolectadas en los
mercados oficiales de la municipalidad de Guatemala en la zona 1 por medio de un muestreo
sistematico, ver Anexo 6, en donde fueron adquiridas por un promedio de 10 quetzales para los
labiales liquidos y 12 quetzales los labiales sélidos, ver Anexo 7. Las muestras obtenidas
conformaban 24 labiales liquidos y 24 labiales solidos. Los labiales fueron analizados por

duplicado, obteniendo 2 analitos por labial.

La determinacion de plomo (Pb) se realiz6 por espectrofotometria de absorcion atdmica con horno
de grafito digiriendo las muestras en medio &cido. Se han realizado diferentes tipos de metodologias
basadas en la espectrometria de absorcion atdmica para la determinacion de metales en niveles traza

para la digestion de los 6leos y otros metales contenidos en los labiales (Szkoda & Zmudzki, 2005).
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Sin embargo, la digestion &cida, aun cuando ha probado ser la méas efectiva, ha tenido dificultades
en el &mbito cosmético. Intentos iniciales para disolver completamente una muestra de lapiz labial
usando la digestion con &cido nitrico (HNO3) tipica asistida por microondas, no han tenido éxito
(Hepp, Mindak, & Cheng, 2009) (Atza & Pozebon, 2009) (Szkoda & Zmudzki, 2005). Asimismo,
las variantes de peso para diferentes porciones de muestras de labiales han tenido también dificultad
analitica, ya que la digestion con HNO; es incompleta debido a que los niveles de Pb recuperados
variarian dependiendo de la cantidad de muestra digerida (Hepp, Mindak, & Cheng, 2009). Por lo
tanto, los procedimientos de preparacion que logran la recuperacion total y homogénea de Pb
indican que la causa tras la poca recuperacion y digestion incompleta se debe a que fracciones de Pb
gue se encuentran asociados a la materia mineral refractaria y no disuelta en las barras de labios, se
sugiere que el acido fluorhidrico (HF) es necesario para descomponer los minerales de manera
completa. (Atza & Pozebon, 2009) (Hepp, Mindak, & Cheng, 2009) (Szkoda & Zmudzki, 2005).
Durante la digestién de las diferentes muestras de labiales obtenidas en los mercados de la zona 1,
se obtuvo una disolucion homogénea, transparente y limpida con el uso del microondas utilizando
acido nitrico y &cido fluorhidrico para 0.3g de muestra de labial en barra o labial liquido, segun

inciso 7.4.4 metodologia.

Se utiliz6 un procedimiento de dos pasos para la digestion, usando una primera rampa de una hora
con ocho minutos utilizando 0.3 g de lapiz labial, 7 ml de HNO3 + 2 ml de HF en donde los
recipientes se calentaron a 130 ° C durante 15 minutos y se mantuvieron a esa temperatura durante
tres minutos antes de aumentar a 200 ° C durante 15 minutos, se mantuvieron durante 30 minutos
adicionales (Hepp, Mindak, & Cheng, 2009). Para la segunda digestion, se agregdé 10 ml de acido
borico B (OH); al 4% a cada recipiente y las soluciones se calentaron a 170 ° C durante 15 minutos,
manteniéndose durante 10 minutos (CTFA, 2001). El propdsito de la adicién de B (OH); es la
formacion de un complejo con el HF. Esto se debe a que el boro forma un complejo fuerte con fltor

segun la reaccién mostrada en la ecuacion 1 (Hepp, Mindak, & Cheng, 2009).

Ecuacion 1: 4HF + B(OH)3 — HBF4 + 3H20

Después de enfriar y ventilar, las digestiones fueron disueltas en alicuotas para leer en el
espectrometro de absorcién atdmica. Las disoluciones se prepararon con 1000 microlitros de
disolucidn digerida y fueron enrasadas a 10 ml con &cido nitrico 1N, obteniendo disoluciones &cidas

en partes por billon ppb. Se acondicion6 y analizd 96 muestras de labiales con el objetivo de
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cuantificar la cantidad de plomo que estos tienen incluidos en su formulacién. Todos los labiales
contenian plomo. Los niveles de plomo para los labiales liquidos tuvieron un rango de plomo en
ppm (mg/Kg) de 25 a 183 mg/Kg en labiales liquidos 49-306 mg/Kg en labiales solidos. Los

resultados figuran en el anexo 8.

Para evaluar la linealidad del método se realizd una curva de calibracion utilizando una disolucién
madre que fue preparada en el laboratorio de 1 ppm. Se prepard 4 disoluciones a partir de la
disolucion madre 1 ppm aforando con &cido nitrico 1N, ver tabla nimero 3, las concentraciones
utilizadas fueron 15, 25, 37.5 y 50 ppb. Las disoluciones para la curva de calibracion se prepararon
en ppb debido a que el limite de deteccion para el espectrometro de absorcién atdmica del
laboratorio del Departamento de Toxicologia Escuela de Quimica Farmacéutica de la Facultad de
Ciencias Quimicas y Farmacia USAC, es de 1 ppm. Por lo tanto, se decidi6 realizar diluciones
acorde a la sensibilidad del equipo y con las muestras una vez digeridas, dejando los valores reales
para célculos posteriores ver anexo 9. Se pudo demostrar la linealidad de las disoluciones, ver la
grafica 1. El andlisis de regresion lineal se utilizé para cuantificar la relacion entre la absorbancia y
la concentracién de las diluciones de plomo en partes por billon (ppb) como se observa en los
resultados de la tabla 4. Esto se realizé desarrollando una ecuacién lineal con fines predictivos que
acomoden los datos correspondientes a las muestras de labiales de manera exitosa, ver tabla 5. Por
lo tanto, la ecuacion y = 0.00319x-0.00525 representa la recta de regresion lineal de plomo en
unidades ppb que expresa la absorbancia (y) en funcién de la concentracion (x), en donde para
cualquier concentracién desconocida dentro de los limites de 15 a 50 ppb, se puede determinar el
valor de concentracion tras la lectura de absorbancia determinado por el espectrdmetro de absorcién
atémica. Segun la absorbancia de la curva de calibracion, ver 4 y 5, se obtuvo un coeficiente de
correlacion (R) de 0.996 el cual demuestra cercania a 1, lo cual indica una relacion positiva y lineal
segun los datos crecientes de concentracion para la curva de plomo en ppb. El coeficiente de
determinacion (R2) se utiliza para medir la proporcion de ajuste lineal en la variable dependiente
(absorbancia) con respecto a la variable independiente (concentracion), este valor fue de 0.992. La
exactitud de la metodologia empleada se determind a partir del porcentaje de recuperacion obtenido
en una muestra contaminada con 20 ppm de plomo. Los resultados obtenidos se muestran en la

tabla 6. Se puede observar un valor de 98%, que corresponde a la concentracion de 44.358 pg/dL.

Los labiales liquidos demostraron tener altos valores de plomo, todos arriba del limite de 10 ppm
aconsejado para labiales (FDA, 2016). Las concentraciones de plomo figuran en un rango de 25 a

183 mg/Kg como se puede observar en la anexo 9. La mediana que representa el valor de la variable
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de posicién central en un conjunto de datos ordenados, indica un valor de aproximadamente 79. 3
ppm para los labiales liquidos. En promedio los valores de plomo para los labiales liquidos fue de
aproximadamente 87.7 ppm. Los labiales sélidos demostraron tener también altos valores de plomo,
todos arriba del limite de 10 ppm aconsejado para labiales (FDA, 2016). Las concentraciones de
plomo figuran en un rango de 49-306 mg/Kg como se puede observar en la tabla 13 del anexo 9. La
mediana que representa el valor de la variable de posicion central en un conjunto de datos
ordenados, indica un valor de aproximadamente 213 ppm para los labiales sdlidos. Todos los
labiales tenian valores dispersos para la cantidad de plomo en su formulacién ver, histograma
grafica 1. La dispersion de los datos indica poca homogeneidad en la formulacion de los labiales
por parte del formulante y la fabricacion ya que los valores no son consistentes.

Se realiz6 una evaluacion de la normalidad de distribucion de datos para las concentraciones de
plomo utilizando un histograma y asi determinar el tipo de distribucion que presentan los datos para
su posterior analisis. En el grafico nimero 1 se puede apreciar que los datos no siguen el modelo
gaussiano, sino que se encuentran distribuidos de manera no convencional. Esto indica que no
presuponen una distribucién especifica para la poblacién y es preciso utilizar pruebas no
paramétricas para el anlisis de datos. Se realizé un resumen de variables cuantitativas en medianas
y percentiles para el analisis de los datos en donde se separ6 la concentracion de plomo por tipo de
labial, liquido o s6lido clasificandose en percentiles para comparar de una manera mas clara la
distribucion de datos. Se puede evidenciar que en el mercado nimero 3 se tiene la mayor
concentracion de plomo en las muestras de labiales en barra analizados y en el mercado ndmero 1
se tiene la mayor concentracion de plomo para labiales liquidos. Los datos para los labiales liquidos
se presentan con mas uniformidad que los de los labiales sélidos, ya que las gréaficas box plot para
los diferentes mercados, se encuentran distribuidos en un rango poco amplio comparado a el rango
mas amplio presentado por las graficas box plot color verde para en labiales liquidos. Por lo que se
puede indicar que las muestras liquidas contienen una mejor uniformidad en la formulacién que las
solidas, esto puede ser indicador de la mayor facilidad de manipulacién segun la naturaleza de las
muestras, ya que los procedimientos de manufactura se realizan de manera artesanal, podria resultar
maés simple y préactico obtener una mezcla homogénea cuando el producto es liquido que cuando

este es solido.

Se realizd la prueba de Mann-Whitney para comparar las concentraciones de plomo entre tipo de
labial con el objetivo de comparar la diferencia significativa entre las concentraciones de labiales

liquidos y de barra determinando asi la manera de identificar si existen mayores niveles de plomo
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en un tipo de labial u otro. Se calculd un intervalo de confianza de 95% para la media poblacional
en donde se determina la concentracion 54.28 a 105.11 para labiales liquidos y 140.50 a 243.74
para labiales de barra. El nivel del de significancia fue del 5%.

La variabilidad de los valores de concentracion de plomo en ppm entre labiales liquidos y entre
labiales solidos refleja que los responsables de la manufactura de labiales no cuentan con una
formulacion estandar para cada ejemplar y no fabrican el producto de forma consistente ni
homogénea. Se puede observar que las muestras no reflejan un control de calidad adecuado debido
a la dispersion y heterogeneidad de los valores de plomo encontrados. Asimismo, no se refleja el
conocimiento de estandares de calidad y limites para ingredientes especificos dictados por entes
reguladores. Los fabricantes de estos productos no tienen conocimiento de los posibles efectos
negativos de los ingredientes de los productos labiales que comercializan. Los labiales recolectados
se plasmaron en una serie de boletas de registro en donde figura el mercado donde el labial fue
obtenido, la foto del labial, el color del labial y el cédigo asignado por propésitos analiticos, asi

como la concentracion de plomo encontrada.

El plomo es un elemento quimico que causa toxicidad en el humano ver anexo 1. EI plomo puede
presentarse como una impureza en cualquiera de los ingredientes utilizados en productos
cosméticos para (FDA, 2016). Los lapices labiales o labiales liquidos que son permanentes v fijan el
color contienen cantidades de plomo mayores que los que no son indelebles en los labios, ya que
estos Gltimos suelen estar hechos con pigmentos inorganicos (Atza & Pozebon, 2009). El analisis
realizado en los labiales de los mercados de la zona 1 cuantifica el plomo total de los labiales, segun
los métodos de digestion de extraccion de plomo total en la matriz (Hepp, Mindak, & Cheng, 2009).
Las vias de exposicion al plomo de los productos cosméticos para labios son la via oral por
ingestion y absorcion dérmica (FDA, 2016). La exposicion toxicoldgica a plomo por via oral se
puede interpretar como todas las especies de plomo contenidas en el labial que son ingeridas. La
exposicion por via dérmica es pequefia e incompleta (FDA, 2016) (Ellenhorn, 1988) (Pefia, 2010).
Sin embargo, debe ser mencionado que el plomo inorganico es absorbido mayoritariamente por el
tracto oral y respiratorio, Unicamente una pequefia parte se absorbe por via dérmica. El plomo
organico es totalmente absorbido por via dérmica (Pefia, 2010) (Cordoba, 2006). Las especies de

plomo orgénico se enlistan en el anexo
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Los fabricantes de cosméticos son responsables de evitar que los niveles potencialmente nocivos de
plomo figuren en sus productos terminados. Se puede monitorear y disminuir los altos niveles de
plomo a través de enfoques razonables y précticos para controlar las materias primas y mediante
otras buenas précticas de fabricacién (FDA, 2016). La FDA ha publicado recomendaciones de
buenas précticas de fabricacién para fabricantes de cosméticos que se pueden utilizar junto con un
aprovisionamiento adecuado para evitar niveles de plomo en productos cosméticos para labios y
cosméticos aplicados externamente que podrian dafiar a los consumidores (FDA, 2016), ver Anexo
12.
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10. CONCLUSIONES

10.1Se determind la concentracién de plomo en partes por millon ppm en labiales de barra y
liquidos de diferentes marcas distribuidos en los puestos de venta que se comercializan en la
zona 1 de la ciudad de Guatemala, utilizando un método &cido de digestion por microondas y

espectrometria de absorcion atbmica para determinar su concentracion.

10.2 Se encontr6 presencia y niveles de plomo total en todas las muestras analizadas, los cuales
presentaron valores de concentraciones de plomo de 49 a 306 ppm para labiales sélidos o de

barray 25 a 183 ppm en labiales liquidos

10.3Las muestras analizadas exceden el limite de plomo establecido para labiales por la
Administracion Estadounidense de Medicamentos y Alimentos —FDA- ya que todos los
labiales tuvieron concentraciones arriba de 10 ppm, teniendo como mediana 79.3 ppm de

plomo para labiales de barray 214 ppm de plomo para labiales liquidos.

10.4 Existe una diferencia significativa entre las concentraciones de plomo en los labiales de barra
y los labiales liquidos, el intervalo de confianza fue de 140.50 a 243.74 para labiales sélidos y

54.28 a 105.11 para labiales liquidos, con un nivel de significancia de 5%.
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11. RECOMENDACIONES

11.1 Validar el método empleado con el propésito de que sea Util para la vigilancia sanitaria de

plomo en productos labiales.

11.2 Realizar un estudio sobre la cantidad y tipo de especies de plomo en los labiales, tomando
como prioridad los compuestos orgéanicos (tetraetilo de plomo y acetato de plomo) debido a

gue estos son las especies que se absorben por via dérmica.

11.3 Realizar un muestreo en diferentes partes de la republica de Guatemala para evaluar el impacto

toxicoldgico del plomo en los cosméticos labiales.

11.4 Realizar estudios en diferentes tipos de maquillajes en Guatemala para determinar si estos

tienen cantidades de plomo inconformes con las entidades regulatorias.

11.5Sugerir a las entidades competentes la implementacién de una norma nacional que regule el

contenido de plomo y otros metales perjudiciales en los productos.

11.6 Se recomienda a los consumidores no adquirir productos sin registro sanitario debido al riesgo

toxicoldgico que presentan.

11.7 Se exhorta a los fabricantes de labiales educarse en el tema de toxicologia de plomo y en las
buenas practicas de manufactura publicados por la FDA para evitar niveles toxicos de plomo
en productos labiales y cosméticos aplicados externamente que podrian dafiar a los

consumidores.

11.8 A las autoridades de salud, monitorear las ventas de productos cosméticos sin registro sanitario

evitar la venta de productos que incumplen las normas internacionales para dichos productos.
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13. ANEXOS

13.1 Anexo No.1 Generalidades

13.1.1 Cosmético
Se consideran como articulos previstos para frotarse, verterse, rociarse o atomizarse, introducirse o
de otra forma aplicarse en el cuerpo humano para limpiar, embellecer, aumentar el atractivo o
modificar la apariencia. Entre los productos que se incluyen en esta definicion estan los
humectantes para la piel, los perfumes, los l&pices labiales, los esmaltes para ufias, las preparaciones
de maquillaje para ojos y rostro, los champus de limpieza, las permanentes, los colorantes para el
cabello y los desodorantes, asi como cualquier sustancia prevista para usarse como componente de

un producto cosmeético. (FDA, 2010).

13.1.2 Labiales
El término labial se refiere a productos cosméticos coloreados que se aplican en los labios con
pincel, esponja o mediante envases tipo roll- on. En la formulacion se incorporan ingredientes que
otorgan brillo a los labios, lo que ha generado productos que imparten color, pero con la
luminosidad y aspecto himedo de un brillo labial. Los labiales son productos cosméticos
levemente coloreados que se presentan en forma liquida o de barra. Los cremosos presentan puntos
de fusion bajos, aproximadamente de 42°C a 55°C. En general, estos productos deben presentar un
aspecto homogéneo en su coloracion y textura. Deben deslizarse con facilidad sobre la mucosa
labial y formar una pelicula uniforme que se adhiera fuertemente, en la cual se manifieste con
intensidad la coloracion. No deben dejar sensacion de grasa ni ser pegajosos y no producir sequedad

en la mucosa. (FDA, 2010).

Los labiales liquidos y brillos labiales estdn conformados principalmente por una mezcla de
sustancias grasas que imparten emoliencia, humectacion y brillo. Es necesario agregar otros aditivos

como esencias que le confieran al producto olor y sabor agradable, pigmentos que le impartan el
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tono deseado, preservantes y antioxidantes que aseguren que la formulacién se mantenga estable

desde el punto de vista microbioldgico y oxidativo. (FDA, 2010).

Imagen No. 1 Clasificacion de los labiales

acabado brilloso,

liquidos

labios. Poseen poco
pigmento

-~
.

Clasificacion de los \

hidratacion maxima de

labiales

~
J

p
brinda una apariencia
opaca a los labios,

tienen alto contenido

cremaosos

Fuente: (Zavala, C., 2015)

. J

Lde pigmentos de coIorJ

~

13.1.2.1Labiales de barra

Las barras de labios son el producto de cosmética mas antiguo y usado en todo el mundo. Hace
justo dos afios, en 2015, celebr6 un siglo de vida convertido en todo un icono de la cultura popular.
Son cosméticos que, con la aparicién de nuevas materias primas y tecnologias, han experimentado
una notable evolucion que ha resultado en formulaciones mejor elaboradas, no sélo para conferir
color, sino en aspectos como la homogeneidad de las barras labiales, cada vez mas agradables al
olfato y gusto, con la firmeza y la textura adecuadas. Los labiales estdn compuestos, entre otros

elementos, por ceras, aceites, pigmentos, perfume y, conservantes. (Revista del consumidor, 2016).

Agentes hidratantes, emolientes y filtros solares son ingredientes que suelen incluir algunas marcas
de labiales para, brindar una accién protectora a los labios. La formulacién de una barra de labios es
parte de un proceso en el que, ademas de una adecuada coloracidn, los ingredientes deben ser
inocuos, compatibles y estables. A pesar del avance de la ciencia aplicada en estos productos, las
investigaciones todavia identifican en algunos de ellos la presencia de metales contaminantes, como

es el caso del plomo. (Revista del consumidor, 2016).
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13.1.2.1.1 Caracteristicas

Su formula base consiste en la combinacion de tres materias principales ceras, aceites y pigmentos,
Los pigmentos que se usan varian segun el color que se quiera obtener. Para lograr el color rojo se

pueden usar diversos pigmentos.

Entre los pigmentos de origen animal el mas apreciado es el &cido carminico, que proviene de unos
insectos, conocidos como cochinillas del cactus. Se secan, se trituran y el polvo obtenido es el

colorante. (Revista del consumidor, 2016).

También se usa eosina, que cambia de color al aplicarse y da lugar a un rojo intenso. Sucede en el
momento de la aplicacion porque se enlaza con las proteinas de la piel. Por este mismo motivo se
usa para fabricar pintalabios de larga duracién. Los colores rosados se consiguen mezclando los
pigmentos rojos con didxido de titanio, que ademas proporciona brillos nacarados si se afiade
recubriendo pequefias laminas de mica. Para los tonos marrones y anaranjados se usa 6xido de

hierro. (Revista del consumidor, 2016).

Las ceras dan forma y consistencia a la barra de labios. Se usan ceras de origen animal, como la
cera de abeja o la lanolina, producida por glandulas sebaceas de los animales lanudos. Las ceras de
origen vegetal también se utilizan: la de palma carnauba, planta sudamericana, que solo se funde a
muy altas temperaturas y brilla, o la cera de Candelilla, procedente de una planta mexicana.

También se usan ceras sintéticas y de origen inorganico. (Revista del consumidor, 2016).

Entre los aceites que se suelen usar para dar suavidad y brillo a la barra labial destacan algunos
vegetales como el de jojoba, macadamia y ricino y derivados del petr6leo, como el aceite mineral.
Otros muchos compuestos completan la formula del pintalabios, como perfume, conservantes y
protectores solares, ademas de otros detalles para dar un sello distintivo a cada marca. La
composiciéon también varia segin el acabado deseado, que puede ser mate, con reflejos o con

acabado brillante. Algunas variedades incluyen capsaicina, el compuesto que hace que algunos
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alimentos sean picantes, para irritar levemente los labios y que asi se tornen temporalmente mas

carnosos. (Revista del consumidor, 2016).

13.1.2.1.2 Fo6rmula base

Tabla 7 Formula base para labiales

Materias primas

Porcentaje

Lanolina

Manteca de cacao

Cera de abeja refinada

Cera de carnauba

Alcohol Etilico

Aceite mineral blanco

Laca insoluble

Eutanol G

Oxido de titanio

Colorante

2.8

45

7.0

2.8

18

10

Fuente: (Varela, 2013).

13.1.2.2 Labiales liquidas

Los labiales liquidos son productos cosméticos coloreados que se aplican en los labios con pincel,

esponja 0 mediante envases tipo roll-on. Estos incorporan ingredientes que entregan brillo a los

labios, ademé&s de impartir color, luminosidad y aspecto humedo. Ofrecen a las consumidoras un
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producto que permanezca en los labios durante todo el dia con s6lo una aplicacién, por lo que son
elaborados con pigmentos especiales que los hacen mas duraderos y materias primas con
propiedades de NonTransfer, Long-Lasting y mayor volatilidad lo que favorece un menor tiempo de
secado en los labios. Estos productos generalmente son complementados con una barra humectante,

gue da mayor brillo y sedosidad a los labios. (Arias, 2005).
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13.2 Anexo No. 2: Plomo

13.2.1 Generalidades

Es un metal gris-azulado muy conocido, que existe naturalmente en pequefias cantidades en la
corteza terrestre. Se encuentra ampliamente distribuido en el ambiente. La mayor parte proviene de
actividades como la mineria, manufactura industrial y de la quema de combustibles fdsiles. El
plomo es un elemento quimico de la tabla periddica, cuyo simbolo es Pb (del latin Plumbum) y su

namero atémico es 82 segun la tabla actual. (Torres, 2012).

El plomo tiene muchos usos diferentes. Se usa en la fabricacion de baterias, municiones, productos
de metal (soldaduras y cafierias) y en laminas de proteccion contra los rayos X. Debido a
inquietudes sobre salud publica, la cantidad de plomo en pinturas y cerdmicas y en materiales para
soldar se ha reducido considerablemente en los Gltimos afios. El uso del plomo como aditivo para

gasolina se prohibid desde el afio 1996. (Torres, 2012).

13.2.2 Propiedades fisicoquimicas

e Simbolo: Pb

e Clasificacién: Grupo 14 (o grupo del Carbono)

e Numero Atémico: 82

e Masa Atomica: 207

e Namero de protones/electrones: 82

e Numero de neutrones (Isétopo 207-Pb): 126

e Estructura electronica: [Xe] 4f1* 5d'° 6s? 6p*

e Electrones en los niveles de energia: 2, 8, 18, 32, 18, 4
e NUmeros de oxidacion: "2, *4

e Electronegatividad: 2.33
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e Energia de ionizacion (kJ.mol-1): 716

e Afinidad electrénica (kJ.mol-1): 35

¢ Radio atébmico (pm): 175

¢ Radio i6nico (pm) (carga del ion): 132(+2), 84(+4)

e Entalpia de fusion (kJ.mol-1): 5.121

o Entalpia de vaporizacion (kJ.mol-1): 179.4

e Punto de Fusidn (°C): 327.46

e Punto de Ebullicién (°C): 1749

e Densidad (kg/m3): 11342; (20 °C)

e Volumen atémico (cm3/mol): 18.27

e Estructura cristalina: Cubica

e Color: Blanco azulado, brillante.

¢ Vida Media: Cuatro isétopos naturales: 204-Pb (1,4x1017 afios, 1,4%), 206-Pb (24,1%), 207-Pb
(22,1%), y 208-Pb (52,4%). Veintisiete isotopos inestables cuyas vidas medias oscilan entre los
45 milisegundos (181-Pb) y los 1.53x107 afios (205-Pb). Otro is6topo de larga vida es el 202-
Pb (5,25x104 afios). Los is6topos del plomo son los productos finales de las series radiactivas
naturales: el 206-Pb para la serie del uranio, el 207-Pb para la serie del actinio, el 208- Pb para

la serie del torio. (Torres, 2012).

13.2.3 Efectos sobre la salud
El plomo es uno de los cuatro metales que tienen un mayor efecto dafino sobre la salud humana ya
que este puede entrar en el cuerpo humano por medio de la comida (65%), agua (20%) y aire (15%).
El envenenamiento que produce el plomo en los seres humanos es denominado saturnismo y puede
causar dafios dependiendo de la cantidad y frecuencia de exposicion al contaminante como lo

pueden ser; el polvo, el agua y los gases contaminados con plomo. EI plomo se va acumulando, en
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el organismo de las personas que estan en contacto con él de una forma acumulativa. Cuando una
persona presenta altos niveles de plomo, tras un analisis de sangre, podria ser un indicador de que
esa persona no es capaz de eliminar la sustancia de forma natural y podria padecer problemas de

salud por intoxicacion con un diagnéstico de saturnismo*. (OMS, 2016).

El plomo tras entrar al cuerpo humano circula por la sangre depositandose inicialmente en tejidos
blandos, en los huesos (94%) y en otros tejidos (6%), incluido el cerebro, al mismo tiempo en los
gldbulos rojos. La exposicion humana al plomo por periodos prolongados, mayores o iguales a un
afio tiene incidencia en la salud de las personas, pudiendo producir efectos cronicos. Los efectos
toxicos del plomo se manifiestan principalmente en el sistema nervioso central, pero todos los
sistemas pueden ser dafiados si se exponen a altas dosis. Los efectos en salud del plomo inhalado

dependen, entre otros, del tamafio de las particulas. (OMS, 2016).

e Particulas con un tamafio menor a 2.5 micrémetros (um), se depositan en la parte mas profunda
del sistema respiratorio, alvéolos, desde donde el plomo difunde casi en un 100% al torrente
sanguineo. (OMS, 2016).

Las particulas en un rango de tamafio de 2.5 a 10 micrometros (um), se depositan

preferentemente en la region traqueobronquial y nasofaringea. (OMS, 2016).

El plomo puede causar varios efectos no deseados tales como:

e Perturbacion de la biosintesis de hemoglobina y anemia
e Incremento de la presién sanguinea

e Dao a los rifiones

*saturnismo: saturnismo, plumbosis o plombemia al envenenamiento que produce el plomo (Pb)
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o El Plomo puede entrar en el feto a través de la placenta de la madre. Debido a esto puede causar
serios dafios al sistema nervioso y al cerebro de los nifios por nacer. Al mismo tiempo crear
mutaciones.

e Abortos

e Perturbacién del sistema nervioso

e Dario al cerebro

e Dolor muscular en las articulaciones.

e Disminucion de la fertilidad del hombre a través del dafio en el esperma

¢ Disminucidn de las habilidades de aprendizaje de los nifios

e Perturbacion en el comportamiento de los nifios, como es agresion, comportamiento impulsivo

e hipersensibilidad. (OMS, 2016).

13.2.4 Fuentes de exposicion

El plomo (Pb) es un metal pesado altamente tdxico para el ser humano, y de rapida absorcion.
Afecta de manera irreversible la capacidad intelectual de la poblacion infantil. Los colores que
pueden tener mayor concentracion de plomo son el amarillo rey, el azul eléctrico y el rojo
bermellén. En cuanto a pinturas decorativas el esmalte y los barnices podrian presentar niveles mas
altos de plomo que el latex al agua, por su poder secante; todo ello afectando principalmente a los

nifios. (Ramirez, 2005).

Numerosos estudios han demostrado que el plomo perjudica principalmente a la poblacion infantil,
donde los dafios pueden ocurrir con la presencia de pequefias cantidades en la sangre. Las
alteraciones se producen en el desarrollo intelectual, cuando altera el metabolismo de las neuronas

del sistema nervioso central, causando dafios de tipo neuroldgico. Ademas, dependiendo del tiempo



48

de exposicion se deposita en los huesos al competir con metales esenciales como el calcio. Cuando
esto ocurre es irreversible, por el contrario, cuando el plomo esta presente en la sangre, debido a una
intoxicacion aguda, es posible, en centros asistenciales a traves de quelantes bajar las

concentraciones del metal. (Ramirez, 2005).

13.2.4.1 Exposicion ocupacional

Los problemas de salud laboral causados por plomo suceden principalmente en la metalurgia
primaria y secundaria y en mineria extractiva, asi como en la industria informal de fabricacion de
acumuladores eléctricos por extraccion secundaria de plomo a partir de baterias recicladas.

(Ramirez, 2005).

13.2.4.2 Exposicién doméstica

El principal problema extralaboral es la exposicion doméstica en nifios que ingieren tierra o pinturas
contaminadas con plomo inorganico, pero también en nifios y adultos que ingieren alimentos
contaminados, por ejemplo, pan “coloreado” con compuestos de plomo. En la década de los afios
60, se dieron intoxicaciones con plomo por comer “pan de yema” de fabricacion artesanal coloreado
con “amarillo de plomo y cromo”, para darle el aspecto amarillo del huevo. Fuentes domeésticas de
ingesta de plomo se encuentran en alimentos cocinados o guardados en utensilios de alfareria
glaseada o cristal emplomado y en las bebidas alcohdlicas de fabricacion clandestina destiladas en
serpentines de plomo o depositadas en recipientes de ese metal. Este problema data
aproximadamente de los tiempos romanos y fue precisamente una de las posibles causas de la caida

de ese imperio.

Intoxicaciones contemporéneas en paises desarrollados pueden ser atribuidas a distribucion de
alimentos en envases o envoltorios que contienen plomo. No se debe olvidar las drogas ilicitas

contaminadas y plomo liberado de balas o esquirlas alojadas en el cuerpo.
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En algunos paises en vias de desarrollo, se usa maquillaje que contiene plomo en los cosméticos,
por e¢j. “Azarcon” y “Greda” en México, “Pay-loo-ah” del Sudeste asiatico y “Maha Yogran

Guggulu” de la India. (Ramirez, 2005).

Tabla No. 8 Fuentes de exposicion al plomo

Ocupacional Ambiental Abuso de Otras
sustancias
Fontaneria Casas pintadas con Cocaina Pesca
3 Pintura con plomo .
Plomeria Mariguana Suplementos
. Gasolina . vitaminicos
Metalurgia de plomo Licores caseros

Agua potable
Mineria de plomo guap

Soldadores Cosméticos
Albafiileria
Industria cerdmica
Manufactura de caucho
Manufactura de vidrio
Manufactura de plasticos

Manufactura de baterias

Fuente: (Ramirez, 2005).
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13.2.5 Metabolismo del plomo

El organismo absorbe el plomo inorgénico por las vias respiratoria y gastrointestinal. EI plomo
organico también se absorbe por piel. La via mas importante desde el punto de vista ocupacional es
la respiratoria. El plomo tiene gran afinidad por los eritrocitos: el 95% de la fraccion circulante de
plomo se une a ellos. EI mecanismo por el cual el plomo se liga al hematie, como se libera y cémo
se transfiere a los tejidos no estd bien dilucidado. Al parecer, el primer lugar de fijacion es la
membrana celular. No se conoce a qué esta unida la pequefia fraccion de plomo que permanece en
el plasma, aunque es posible que tenga mayor importancia toxicoldgica que la parte que ingresa a la
célula, debido a que el plomo dentro del hematie tiene menor poder de difusion y por tanto de

causar dafio. (Ramirez, 2005).

Usualmente encontramos que los niveles de plomo plasméatico son moderados, quiza por lo
dificil que es analizarlos, lo que torna incierto relacionarlos con las manifestaciones toxicas. La
sangre transporta el plomo hacia todo el cuerpo y lo deposita en los tejidos de acuerdo a una
gradiente de concentracion y a la afinidad especifica de cada 6rgano. La cantidad total de plomo
presente en el organismo en un determinado momento se llama “carga corporal de plomo” (CCP).

(Ramirez, 2005).

Es destacable la afinidad del plomo por el tejido 6seo. Se calcula que aproximadamente el 90% de
la CCP se une firmemente a este tejido. Los huesos largos, en sus epifisis, contienen mayor cantidad
que los planos, mas el tejido dental es el que contiene mas plomo. La concentracion maxima de
plomo en huesos se alcanza hacia la quinta o sexta década, para luego disminuir. En el organismo,
al plomo se le encuentra en equilibrio dindmico con una cinética compleja. La concentracion de
plomo en sangre o tejidos en un momento dado resulta de una funciéon multivariable determinada
por su absorcién, excrecion y otros parametros fisiol6gicos, como su traslado dindmico de y hacia

los tejidos. (Ramirez, 2005).
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Efectos toxicoldgicos importantes de la accidn del plomo en el organismo humano son:

Atravesar la barrera placentaria: el plomo comienza a ser detectado en el feto entre las 12 y 14
semanas de gestacion, incrementandose conforme avanza su maduracién. La distribucion
corporal en el feto es similar al adulto.

o En madres expuestas, aumento de abortos espontaneos y aumento de morbimortalidad perinatal.
e En exposicion paterna, hipospermia e incremento de abortos en su pareja.

e Atravesar la barrera hematoencefalica.

e Experimentalmente producir cancer en animales. Estudios epidemiol6gicos en humanos han
encontrado aumento significativo de varios tipos de cancer (estbmago, pulmon y vejiga), pero
aun no hay nada definitivo respecto a eventuales acciones cancerigenas o mutagénicas del

plomo en el hombre. (Ramirez, 2005).

El plomo se excreta por diferentes vias, pero s6lo la renal y la gastrointestinal son de

importancia toxicolégica.

Las heces siempre contienen plomo que proviene en su mayor parte de la fraccién no absorbida

y de otras fuentes, como:

e Secrecion activa o pérdida pasiva de plomo desde glandulas salivales, pancreas y pared
intestinal.
e Pérdida por reboce desde células epiteliales.

e Excrecion biliar, cuyo papel en fisiologia humana aun es incierto.

Sin embargo, la excrecion renal es la de mayor importancia toxicoldgica debido a que se hace por
filtracion glomerular. El papel de la reabsorcion tubular no esta totalmente elucidado. Otras posibles
vias de excrecion incluyen sudor, pelo, ufias, células epiteliales descamadas, dientes y leche; de esta

Gltima se sabe que hay relacion directa entre concentracion de plomo en sangre y leche de madres
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expuestas ocupacional o ambientalmente. No se conoce exactamente la vida biol6gica media del

plomo, pero se acepta variaciones amplias entre 15 y 27 afios en adultos. (Ramirez, 2005).

Actualmente, se sabe que el plomo estd presente en el cuerpo en por lo menos cuatro

compartimentos:

Compartimiento de intercambio rapido: sangre.

e Compartimiento de recambio medio: piel, 6rganos internos blandos y musculos;

e Compartimiento de recambio lento, representado por la fraccion intercambiable de plomo de
huesos planos y diafisis de huesos largos.

e Compartimiento de recambio muy lento: extremos de huesos largos. Como vemos, el plomo

requiere de un modelo metabdlico muy complejo que explique la cinética de la excrecion.

(Ramirez, 2005).

Imagen No.2 Metabolismo del plomo en el organismo

ABSORCION | e
EXCRECION
TEJIDO OSEO
| TEJIDOS BLANDOS 10% (90%)
INHALACION: l
90-95 %
PELO,
' SUDOR,
IAS ‘— gNAO;
i -1
RESPIRATORIAS (—p| PULMON \
SANGRE =
| INGESTION:5-10% | ~(Hematis RIN
95%)
o COLON HECES:
| [ eces:

]

Fuente: (Ramirez, 2005).
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13.2.5.1 Absorcién por via dérmica

La piel, cuya masa representa el 16 % del peso corporal tiene esencialmente un papel de proteccion
frente a diversos agentes agresivos fisicos, quimicos o biolédgicos. El polvo y la tierra que contienen
plomo pueden adherirse a la piel, pero solamente una pequefia porcién del plomo pasara a través de
ellay entrara a la sangre si éste no es eliminado. Una cantidad mayor de plomo puede pasar a través
de piel que ha sido dafiada (por ejemplo, rasgufios y heridas). La absorcién de plomo a través de las
heridas y las quemaduras profundas es particularmente rapida, al suprimirse la barrera dermis-

epidermis y aumentar los intercambios sanguineos.

13.2.5.2 Absorcién por via oral

La via oral es una forma frecuente de administracion y absorcién de téxicos; el plomo tras su
absorcién circula en sangre unido a los glébulos rojos y posteriormente se distribuye a los tejidos
del higado, rifion, médula 6sea y sistema nervioso central. Entre uno y dos meses, el plomo se
difunde a los huesos donde se mantiene inerte y no toxico, aunque en ciertas situaciones produce
inmovilidad en el embarazo y por la toma de algunas medicaciones, puede volver a movilizarse
desde el hueso. Finalmente se excreta por orina, aunque una pequefia parte se elimina por la bilis,
piel, cabello, ufias, sudor y leche materna. Aungue el plomo es excretado por diferentes rutas, solo

la via gastrointestinal y renal son de importancia practica. (Zavala, 2015).

El proceso de absorcion de sustancias tdxicas por via oral puede ser mas o menos rapido y, en
ciertos casos para disminuir la toxicidad de estas sustancias pueden intervenir diferentes acciones
como: la absorcidén por alimentos, la formacion de compuestos insolubles, la aparicion de vémitos

por la irritacion de las mucosas digestivas, etc. (Zavala, 2015).
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Los vomitos y las diarreas que se observan en muchas intoxicaciones se consideran como
reacciones de defensa contra el elemento téxico. Asi, el vomito debido a las contracciones bruscas y
enérgicas del diafragma y de los musculos abdominales, pueden ser consecutivos a una accién
directa sobre los centros nerviosos o a una irritacion de las terminaciones estomacales. No obstante,
un toxico puede provocar irritacion de la mucosa intestinal, que se traduce por una congestion
catarral de la mucosa y que entrafia una hipersecrecion glandular que aumenta la fluidez de las

materias fecales (Zavala, 2015).

13.2.5.3 Metabolismo

Los compuestos alcalinos de plomo se metabolizan activamente en el higado por desalquilacion
oxidativa catalizada por el citocromo P-450. Los estudios de seguimiento ocupacional de los
trabajadores expuestos al tetraetilo de plomo han demostrado que el tetraetilo de plomo se excreta
en la orina como plomo de dietilo, etil plomo y plomo inorgéanico. Los metabolitos de trialquil-
plomo se encontraron en el higado, el rifién y el cerebro después de la exposicién a los tetraalquil-
plomo compuestos en los trabajadores; estos metabolitos también se han detectado en el tejido

cerebral de los no ocupacionales (ATSDR, 2007).

13.2.5.4 Excrecion

Independientemente de la via de exposicion, el plomo absorbido se excreta principalmente en orina
y heces; Sudor, saliva, el pelo y las ufias y la leche materna son vias menores de excrecion. La
excrecion fecal representa aproximadamente un tercio de la excrecidn total de plomo absorbido. Un
valor similar para la relacion de excrecion fecal / urinaria, aproximadamente 0,5, ha sido observada

tras la inhalacion de particulas de plomo submicrénicas (ATSDR, 2007).
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Imagen No. 3: Modelo esquematico para cinética de plomo, en el cual la distribucidn se representa
como un compartimiento central (de sangre) y compartimentos del tejido blando periférico (rdpido

=t1/2 .28 dias) y tejido profundo (lenta =t1 /2 10.000 dias).

DIET + AIR
J “48 pg/day
3 1 2
DEEP TISSUE 7 ualda > BLOOD ~15 pg/da » SHALLOW TISSUE
(BONE) rgfaay Hgiday (SOFT TISSUE)
~200 mg < 1.9mg < “06mg
Tyz 10° days ~7 pg/day Ti2" 25 days "~ 2 pgfday Ti2" 28 days
URINE BILE, HAIR,
~36 pg/day SWEAT, NAILS...
“12 pg/day

Fuente: (ATSDR, 2007)

13.2.6 Toxicidad de plomo

13.2.6.1Toxicidad moderada
Se observa en los nifios poco neurodesarrollo, puntaje de cociente intelectual bajo, asi como
problemas de comportamiento. Los estudios poblacionales sugieren que el deterioro puede
desarrollarse con exposicion a niveles bajos de plomo (concentraciones de plomo en la sangre de 10
pg/dL). Se pueden observar intermitentes vomitos, anorexia y dolor abdominal. En exposiciones de
leve a moderada en adultos, los sintomas incluyen hipertension, el aborto espontaneo, anomalias
espermaticas, y efectos neurocognitivos. Fatiga, somnolencia leve, dolor de cabeza, insomnio, dolor
abdominal, estrefiimiento, anemia, mialgias y artralgias, y leve debilidad también pueden

desarrollarse (HSDB, 2013).
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13.2.6.2 Toxicidad grave
Dolor, nduseas, vomitos, anemia (generalmente hemolitica), hepatitis toxica y encefalopatia. En
nifios, la toxicidad grave se manifiesta como encefalopatia (es decir, coma, convulsiones, ataxia,
incoordinacion, pardlisis nervio craneal, aumento de la presion intracraneal, extrafio
comportamiento o alteracién mental), vomitos persistentes y anemia. EXiste evidencia suficiente
que muestra que los niveles de sangre son menores de <5 pg / dL se asocian con una disminucién
de la funcion renal y que los niveles de sangre <10 pg / dL se asocian con un aumento de la presion

arterial y la hipertension (HSDB, 2013).

13.2.6.3 Carcinogenicidad
La clasificacion de Carcinogenicidad que le otorga el Centro Internacional de Investigaciones sobre
cancer (IARC) al plomo (numero CAS7439-92-1), es 2B: Posiblemente carcingeno para los seres

humanos.

El agente es probablemente carcindgeno para humanos. La exposicién ocasiona exposiciones que
son probablemente carcindgenos para los seres humanos. Esta categoria se utiliza cuando hay
pruebas limitadas de carcinogenicidad en humanos y pruebas suficientes de carcinogenicidad en

animales de experimentacion (HSDB, 2013).

13.2.6.4Genotoxicidad
La exposicién al plomo provoca aberraciones en los cromosomas de seres humanos, ratas y monos

(HSDB, 2013).
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13.3 Anexo No. 3 Descripcion de la técnica analitica

13.3.1 Método analitico

13.3.1.1 Espectroscopia de absorcion atomica con horno de grafito
La espectrometria de absorcion atomica es un método instrumental que se basa en la absorcion,
emision y fluorescencia de radiacion electromagnética por particulas atémicas. Se emplean

principalmente radiaciones del espectro ultravioleta (UV) visible y Rayos X.

La espectrometria de absorcién atdmica consiste en la medicion de las especies atdmicas por su
absorcion a una longitud de onda particular. La especie atomica se logra por atomizacién de la
muestra. La técnica de atomizacion mas usada es la absorcion atomica con flama o llama, que
nebuliza la muestra y luego la disemina en forma de aerosol dentro de una llama de aire de acetileno

u 6xido nitroso-acetileno. (Cadena, et. al, 2009).

La tecnologia de horno de grafito fue el resultado de la necesidad de contar con una técnica que
empleara voliumenes minimos de la muestra. El espectrdmetro de absorcién atdmica con cdmara de
grafito(GFAAS) permite trabajar con muestras de volumen muy reducido (inferior a 100 uL) o
directamente sobre muestras organicas liquidas. Habitualmente se analizan muestras de material
biolégico de origen clinico (sangre, suero, orina, biopsias hepaticas, etc.). Por su elevada
sensibilidad (niveles de ppb), la técnica se aplica en la deteccion de metales en productos de alta
pureza, como por ejemplo farmacos, alimentos (peces y carne) y productos industriales, y también
en aguas de bebida y de acuiferos (determinacion de la presencia de Cu, Cd, Pb, As, Hg, etc.).

(Cadena, et. al, 2009).
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13.3.2 Descripcién del equipo

Imagen 4 Partes basicas del espectrofotometro de absorcion atdmica

Sistema optice de dotde hag Detecion e

Haz de I'EII:ItI'ICIJ.%

#_____.____
: 1 .-";g Fuenie 4

= | hipngeremador b alimennacia

IRy, i ’ ﬂ de elevads
. _ y wollaie
‘\—— Haz de la muesira

) Senal
Quemador-Alemitadar
Combustible = Medidor —
H -
Osidanle - aulpmalice Sizlema
. lectura di tronice awike
2 .  ——
-~ gi'al
hiussira
Acoesana
regisiradur

Fuente: (Cadena, et. al, 2009)

13.3.2.1 Fuente Radiante

La fuente radiante mas comun para las mediciones de absorcion atémica es la ldmpara de catodo
hueco, que consiste en un cilindro relleno con un gas inerte dentro del cual se encuentra un catodo
(construido del metal a analizar) y un 4nodo. Al aplicar un cierto potencial a través de los electrodos
esta fuente emite el espectro atomico del metal del cual esta construido el catodo. (Cadena, et. al.,

2009).
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13.3.2.2 Atomizador
En la espectroscopia de absorcion atémica se utilizan atomizadores con y sin llama para producir
atomos libres del metal en el haz de la radiacion. El atomizador con llama estd compuesto de un
nebulizador y un quemador. La solucion de la muestra es convertida primero a un fino aerosol, y
luego llevada a la llama que entrega la energia suficiente para evaporar el solvente y descomponer
los compuestos quimicos resultantes en atomos libres en su estado fundamental. Las mezclas de
gases mas usados para producir la llama adecuada son: aire/propano, aire/acetileno y 6xido
nitroso/acetileno. Generalmente, la eleccién dependerd de la temperatura requerida para la
disociacién de los compuestos y de las caracteristicas quimicas del elemento a determinar. En los
atomizadores sin llama-atomizacién electrotérmica con horno de grafito el vapor atdmico se genera
en un tubo de grafito calentado eléctricamente, en cuyo interior se ubica la muestra. Estos
atomizadores presentan diversas ventajas, como una alta eficiencia en generar vapor atémico,
permite el empleo de pequefios volimenes de muestra y andlisis directo de muestras sélidas.

(Cadena, et. al., 2009).

13.3.2.3 Muestreador Automatico

Cuando no se tiene el muestreador automatico, existe la posibilidad de pérdida de reproducibilidad
en los resultados cuando la técnica de inyeccion de la muestra del analito en el tubo de grafito no se
hace con cuidado y la reproducibilidad requerida. Los avances en rob6tica y microprocesadores han

creado sistemas de automuestradores, que se programan de forma automatica y repetitiva.

Se utiliza un carrusel de 50 o 100 muestras y después, al término de las muestras, se cambia el

carrusel si es necesario. (Cadena, et. al, 2009).
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13.3.2.4 Monocromador

El monocromador (prismas, redes de difraccion). En general, dispone de una rendija o ranura de
entrada que limita la radiacién luminica producida por la fuente y la confina en un éarea
determinada, un conjunto de espejos para pasar la luz a través del sistema Optico, un elemento para
separar las longitudes de onda de la radiacion luminica, que puede ser un prisma o una rejilla de
difraccion, y una rendija de salida para seleccionar la longitud de onda con la cual se desea iluminar

la muestra. Parte de la radiacion no absorbida es dirigida hacia el detector. (Razmilic, 2013).

13.3.2.5 Horno de grafito

Consiste en un cuerpo de acero con ciertos sensores eléctricos y que acomoda en su parte central
una cavidad para que sea colocado un tubo de grafito. Este tubo de grafito consiste en un tubo
cilindrico hueco de aproximadamente 4 cm de altura y 1 cm de diametro, con un orificio en el
centro para poder inyectar la muestra liquida que se desea analizar. A través del cuerpo del horno de
grafito, fluye agua para enfriamiento del sistema cuando asi requiera, ademas de un gas inerte

(Argon o Nitrégeno) que sirve como gas de proteccion del sistema. (Razmilic, 2013).

El gas inerte fluye exteriormente al tubo de grafito para evitar la oxidacion provocada a altas
temperaturas; e interiormente para desalojar los componentes volatiles que se produzcan. El
calentamiento del horno y del tubo se hace por medio de una fuente de poder eléctrica controlada
por un microprocesador. ElI microprocesador abre y cierra el gas inerte, sube la temperatura
indicada, sostienen la temperatura el tiempo deseado, abre el flujo de agua para enfriamiento del

horno después de la secuencia del programa completo, etc. (Razmilic, 2013).
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13.3.2.6 Detector

El sistema de deteccion puede estar disefiado con fotoceldas, fototubos, fotodiodos o
fotomultiplicadores. Esto depende de los rangos de longitud de onda, de la sensibilidad y de la
velocidad de respuesta requeridas. El sistema de deteccion recibe la energia luminica proveniente de
la muestra y la convierte en una sefial eléctrica proporcional a la energia recibida. La sefial eléctrica
puede ser procesada y amplificada, para que pueda interpretarse a través del sistema de lectura que
una vez procesada es presentada al analista de diferentes maneras (por ejemplo, unidades de

absorbancia). (Razmilic, 2013).

13.3.3 Principio para la deteccion de plomo
El 4&tomo consiste en un nicleo y de un nimero determinado de electrones que llenan ciertos niveles
cuanticos. La configuracion electrénica mas estable de un atomo corresponde a la de menor

contenido energético conocido como “estado fundamental”. (Razmilic, 2013).

Si un atomo que se encuentra en un estado fundamental absorbe una determinada energia, éste
experimenta una transicion hacia un estado particular de mayor energia. Como este estado es
inestable, el &tomo regresa a su configuracidn inicial, emitiendo una radiacién de una determinada

frecuencia. (Razmilic, 2013).

La frecuencia de la energia radiante emitida corresponde a la diferencia de energia entre el estado

excitado (E1) y el estado fundamental (Eo) como se encuentra descrito en la ecuacion de Planck:

Formula 1 Ecuacion de Planck
E=E;-Eg=hv=he

Fuente: (Razmilic, 2013)},

constante de Planck
frecuencia
velocidad de luz
longitud de onda

>0 cCc =T
I
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Segun la teoria atomica, el atomo puede alcanzar diferentes estados (E1, E2, E3, ...) y de cada uno
de ellos emitir una radiacion (Al, A2, A3, ...) caracteristica, obteniéndose asi un espectro atémico,
caracterizado por presentar un gran namero de lineas discretas. En absorcion atdmica es relevante
solamente aquella longitud de onda correspondiente a una transicion entre el estado fundamental de
un atomo y el primer estado excitado y se conoce como longitud de onda de resonancia. (Razmilic,

2013).

De la ecuacion de Planck, se tiene que un atomo podra absorber solamente radiacién de una
longitud de onda (frecuencia) especifica. En absorcion atémica interesa medir la absorcion de esta
radiacion de resonancia al hacerla pasar a través de una poblacién de &tomos libres en estado
fundamental. Estos absorberan parte de la radiacién en forma proporcional a su concentracion

atémica. (Razmilic, 2013).

La relacion entre absorcion y concentracion se encuentra definida en la Ley de Lambert-Beer.
Como la trayectoria de la radiacion permanece constante y el coeficiente de absorcién es
caracteristico para cada elemento, la absorbancia es directamente proporcional a la concentracion de

las especies absorbentes. (Razmilic, 2013).

13.3.4 Interferencias

13.3.4.1 Interferencias fisicas
Los solventes, reactivos y cristaleria para el procesamiento de las muestras pueden producir
interferencias al analisis de muestras. Todos estos materiales deben ser demostrados estar libre de

interferencias bajo condiciones del analisis mediante uso del blanco en el método (EPA, 2007).

La correccion de fondo es importante cuando se usa atomizacion sin llama, especialmente debajo de
350 nm. Ciertas muestras, cuando se atomizan, pueden absorber o dispersar la luz de la l&mpara.

Esta puede ser causado por la presencia de especies moleculares gaseosas, particulas de sal o humo
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en el haz de muestra. Si no se realiza ninguna correccion, la absorbancia de la muestra serd mayor

de lo que deberia ser, y el resultado analitico seré erréneamente alto (EPA, 2007).

13.3.4.2 Interferencias quimicas
Interferencia quimica es cualquier alteracién en el nimero total de atomos libres formados por

unidad de volumen debido a la formacidn de compuestos quimicos termoestables.

Aunque el problema de la formacion de 6xido se reduce enormemente con el horno de grafito, la
técnica todavia esta sujeta a interferencias quimicas. La composicion de la matriz puede tener un

efecto importante en analisis (EPA, 2007).

La interferencia de una matriz de muestra productora de humo a veces se puede reducir extendiendo
el tiempo de carbonizacion a una temperatura mas alta o utilizando un ciclo de ceniza en presencia

de aire. Se debe tener cuidado, sin embargo, para evitar la pérdida del analito (EPA, 2007).

Las muestras que contienen grandes cantidades de materiales organicos deben ser oxidadas por
digestion acida convencional antes de ser colocado en el horno. De esta manera, banda ancha la
absorcion serd minimizada. Los estudios de interferencia de aniones en el horno de grafito indican
que, el &cido nitrico es preferible para cualquier etapa de digestién o solubilizacion. Cuando se
necesita otro acido ademas del acido nitrico, una cantidad minima debe ser utilizada. Esto se aplica
particularmente al acido clorhidrico y, a un menor medida, a los acidos sulfurico y fosforico (EPA,

2007).

13.3.4.3 Interferencias espectrales
La interferencia espectral puede ocurrir cuando una longitud de onda absorbente de un elemento
esta presente en la muestra, pero no es el que se determina, se encuentra dentro del ancho de la linea
de absorcién del elemento de interés. Esto provoca que los resultados de la determinacion seran
erroneamente altos, debido a la contribucion del elemento interferente a la sefial de absorcion

atémica. La interferencia también puede ocurrir cuando la energia resonante de otro elemento se
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determina en una lampara multielemento. Este tipo de interferencia a veces se puede reducir

estrechando el ancho de banda (EPA, 2007).

13.3.4.4 Otras Interferencias
La contaminacion cruzada y la contaminacién de la muestra pueden ser fuentes importantes de
error. El area de trabajo de preparacién de muestra debe mantenerse escrupulosamente limpia. Todo
el material de vidrio debe limpiarse con anterioridad, las puntas de pipeta son una fuente frecuente
de contaminacién. Si se sospecha, deben estar empapados en acido con acido nitrico 1: 5 y
enjuagarse a fondo con agua del grifo y el reactivo. El uso de un mejor grado de punta de pipeta
puede reducir enormemente este problema. Se debe prestar especial atencién a la evaluacion de la

contaminacion en los blancos de métodos durante el analisis (EPA, 2007).
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13.4 Anexo 4 No. Regulaciones

13.4.1 Internacionales

Las Directrices de ingesta oral de impurezas de plomo incluyen: 0.1 ppm segun la FDA de EE. UU.

para el caramelo, 10 ppm para suplementos nutricionales y cosméticos labiales.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha establecido 25 microgramos de plomo por
kilogramo de peso corporal por semana, como una ingesta semanal tolerable provisional (ISTP)

para los nifios.

La asociacion Salud Natural Health Products Directorate (NHPD) establecié los limites de plomo
en productos aplicados a la piel a 10 ppm (NHPD compendio de monografias) ( Flores, A. et. al.,

2012).

13.4.2 Nacionales

Segun el Ministerio de Economia, en la resolucion numero 231-2008 (COMIECO-L) seguln el
acuerdo ministerial 0585-2008 (COMIECO, 2008), aprueba el Reglamento Técnico
centroamericano RTCA 71.01.35:06 "Productos Cosméticos. Registro e Inscripcion Sanitaria De
Productos Cosmeéticos” en donde cita “Lista de las sustancias que no podran contener los productos
cosméticos salvo con las restricciones y condiciones establecidas de la Union Europea” CONSLEG:
1976L0768 (RTCA, 2006). El cual indica, segin el Articulo 4, Anexo Il que el plomo figura en el

numeral 289 en la lista de sustancias que no deberia contener un cosmético.
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13.5 Anexo No.5 Boleta de Registro para muestras de labiales liquidos y solidos de color

rojo
Universidad de San Carlos de Guatemala
Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia USAC
Escuela de Quimica Farmaceéutica S TRICENTENARIA
Departamento de Toxicologia T
Mercado: 1. Central Tipo: Labiales Liquidos Boleta No: _1_

Evaluacion de niveles de plomo en labiales tipo barray liquido de venta popular en
mercados de la zona 1 de la ciudad de Guatemala

Codigo: 1.1, 1L.2,11.3,1L4

Muestra:

Descripcion y contenido de etiqueta: Plomo
Observaciones: (ppm):
1 Nombre "wow Long Lasting”, ingredientes: Vitamina E, pétalos de Etiqueta impresa 184
rosa, esencia de aloe, esencia de frutas, polibutano y cera en idioma inglés
2 Nombre "Lip Pop” con vitaminas, 14 ml, contiene cddigo de barras Etiqueta impresa 178

y lista de ingredientes: aceite mineral, mica, polibutano, 2- enidioma inglés
etilexilpalmitato, didxido de titanio

3 Nombre "wow Long Lasting”, ingredientes: Vitamina E, pétalos de Etiqueta impresa 69
rosa, esencia de aloe, esencia de frutas, polibutano y cera en idioma inglés
4 Nombre "Lip Pop” con vitaminas, 14 ml, contiene codigo de barras Etiqueta impresa 73

y lista de ingredientes: aceite mineral, mica, polibutano, 2- enidioma inglés
etilexilpalmitato, didxido de titanio.
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Universidad de San Carlos de Guatemala g,
Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia USAC
Escuela de Quimica Farmacéutica O TRICENTENARIA

Departamento de Toxicologia TRITY i o oo o et
Mercado: 2. Sur Dos Tipo: Labiales Liquidos Boleta No: _2_

Evaluacion de niveles de plomo en labiales tipo barray liquido de venta popular en
mercados de la zona 1 de la ciudad de Guatemala

Codigo: 2L1, 21.2,21. 3,21 4

Foto : Muestra:

Descripcion y contenido de etiqueta: Observaciones: Plomo
(Ppm):
1 Nombre "wow Long Lasting", ingredientes: Vitamina E, pétalos de Etiqueta impresa 75
rosa, esencia de aloe, esencia de frutas, polibutano y cera en idioma inglés
2 Nombre "wow Long Lasting”, ingredientes: Vitamina E, pétalos de Etiqueta impresa 78
rosa, esencia de aloe, esencia de frutas, polibutano y cera en idioma inglés
3 Nombre “Lip Pop” con vitaminas, 14 ml, contiene codigo de barras Etiqueta impresa 80

y lista de ingredientes: aceite mineral, mica, polibutano, 2- en idioma inglés
etilexilpalmitato, dioxido de titanio

4  Nombre "wow Long Lasting”, ingredientes: Vitamina E, pétalos de Etiqueta impresa 89
rosa, esencia de aloe, esencia de frutas, polibutano y cera en idioma inglés
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Universidad de San Carlos de Guatemala y
Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia USAC
Escuela de Quimica Farmacéutica &' TRICENTENARIA
Departamento de Toxicologia R e —
Mercado: 3. La Presidenta  Tipo: Labiales Liquidos Boleta No: _3_

Evaluacion de niveles de plomo en labiales tipo barray liquido de venta popular en
mercados de la zona 1 de la ciudad de Guatemala

Codigo: 3L1, 3L.2,3L.3,3L4

Foto: Muestra:

=

Descripcion y contenido de etiqueta: Observaciones: Plomo
(ppm):
1 Nombre "wow Long Lasting”, ingredientes: Vitamina E, pétalos de Etiqueta impresa 86
rosa, esencia de aloe, esencia de frutas, polibutano y cera en idioma inglés
2 Nombre "wow Long Lasting”, ingredientes: Vitamina E, pétalos de Etiqueta impresa 40
rosa, esencia de aloe, esencia de frutas, polibutano y cera en idioma inglés
3 Nombre "wow Long Lasting”, ingredientes: Vitamina E, pétalos de Etiqueta impresa 42
rosa, esencia de aloe, esencia de frutas, polibutano y cera en idioma inglés
4 Nombre "wow Long Lasting", ingredientes: Vitamina E, pétalos de Etiqueta impresa 54

rosa, esencia de aloe, esencia de frutas, polibutano y cera en idioma inglés
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Universidad de San Carlos de Guatemala
Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia
Escuela de Quimica Farmacéutica
Departamento de Toxicologia

Mercado: 4. Coldn Tipo: Labiales Liquidos Boleta No: _4_

»USAC

v TRICENTENARIA

o Sen Cerlos de

Evaluacion de niveles de plomo en labiales tipo barray liquido de venta popular en
mercados de la zona 1 de la ciudad de Guatemala

Codigo: 4L.1,41.2,41.3,4L4

Foto: Muestra:

Descripcion y contenido de etiqueta: Observaciones: Plomo
_ o _ _ _ _ (ppm):
1 Nombre “Lip Pop” con vitaminas, 14 ml, contiene codigo de barras Etiqueta impresa 49

y lista de ingredientes: aceite mineral, mica, polibutano, 2- en idioma inglés
etilexilpalmitato, dioxido de titanio

2 Nombre "Lip Pop” con vitaminas, 14 ml, contiene cddigo de barras Etiqueta impresa 25
y lista de ingredientes: aceite mineral, mica, polibutano, 2- en idioma inglés
etilexilpalmitato, didxido de titanio

3 Nombre "wow Long Lasting”, ingredientes: Vitamina E, petalos de Etiqueta impresa 51
rosa, esencia de aloe, esencia de frutas, polibutano y cera en idioma inglés
4 Nombre "Lip Pop” con vitaminas, 14 ml, contiene codigo de barras Etiqueta impresa 51

y lista de ingredientes: aceite mineral, mica, polibutano, 2- enidioma inglés
etilexilpalmitato, didxido de titanio.
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Universidad de San Carlos de Guatemala .
Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia i USAC
Escuela de Quimica Farmacéutica A TRICENTENARIA

Departamento de Toxicologia T
Mercado: 5. Satélite Gerona Tipo: Labiales Liquidos Boleta No: _5_

Evaluacion de niveles de plomo en labiales tipo barray liquido de venta popular en
mercados de la zona 1 de la ciudad de Guatemala

Codigo: 5L1, 5L.2,5L.3,5L.4

Foto: Muestra:

- —

Descripcion y contenido de etiqueta: Observaciones: Plomo
_ o _ _ _ _ (ppm):
1 Nombre “Lip Pop” con vitaminas, 14 ml, contiene codigo de barras Etiqueta impresa 120

y lista de ingredientes: aceite mineral, mica, polibutano, 2- en idioma inglés
etilexilpalmitato, dioxido de titanio.

2 Nombre "Lip Pop” con vitaminas, 14 ml, contiene cddigo de barras Etiqueta impresa 127
y lista de ingredientes: aceite mineral, mica, polibutano, 2- en idioma inglés
etilexilpalmitato, didxido de titanio

3 Nombre “Lip Pop” con vitaminas, 14 ml, contiene codigo de barras Etiqueta impresa 105
y lista de ingredientes: aceite mineral, mica, polibutano, 2- en idioma inglés
etilexilpalmitato, dioxido de titanio

4  Nombre "wow Long Lasting”, ingredientes: Vitamina E, pétalos de Etiqueta impresa 150
rosa, esencia de aloe, esencia de frutas, polibutano y cera en idioma inglés
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Universidad de San Carlos de Guatemala -

Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia USAC
Escuela de Quimica Farmacéutica "4 TRICENTENARIA
Departamento de Toxicologia i e

Mercado: 6. Satélite El Tipo: Labiales Liquidos Boleta No: _6_
Sauce

Evaluacion de niveles de plomo en labiales tipo barray liquido de venta popular en
mercados de la zona 1 de la ciudad de Guatemala

Codigo: 6L.1, 6L.2,6L.3,6L.4

Foto: Muestra:

Descripcion y contenido de etiqueta: Observaciones: Plomo
(Ppm):
1 Nombre “Lip Pop” con vitaminas, 14 ml, contiene cddigo de barras Etiqueta impresa 131

y lista de ingredientes: aceite mineral, mica, polibutano, 2- en idioma inglés
etilexilpalmitato, didxido de titanio.

2 Nombre “Lip Pop” con vitaminas, 14 ml, contiene codigo de barras Etiqueta impresa 92
y lista de ingredientes: aceite mineral, mica, polibutano, 2- en idioma inglés
etilexilpalmitato, dioxido de titanio

3 Nombre "Lip Pop” con vitaminas, 14 ml, contiene cddigo de barras Etiqueta impresa 80
y lista de ingredientes: aceite mineral, mica, polibutano, 2- enidioma inglés
etilexilpalmitato, didxido de titanio.

4 Nombre "Lip Pop” con vitaminas, 14 ml, contiene codigo de barras Etiqueta impresa 76
y lista de ingredientes: aceite mineral, mica, polibutano, 2- en idioma inglés
etilexilpalmitato, didxido de titanio.
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Universidad de San Carlos de Guatemala .
Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia USAC
Escuela de Quimica Farmacéutica AP TRICENTENARIA

Departamento de Toxicologia e alh s
Mercado: 1. Central Tipo: Labiales en Barra Boleta No: _7_

Evaluacion de niveles de plomo en labiales tipo barray liquido de venta popular en
mercados de la zona 1 de la ciudad de Guatemala

Codigo: 1B1, 1B2,1B3,1B4

Foto: Muestra:

Descripcion y contenido de etiqueta: Observaciones: Plomo
_ _ (ppm):
1 Envase negro con tapa transparente. Producto forma tubular color Etiqueta impresa 136

rosado. No presenta ingredientes. La inscripcion lee: de larga en idioma inglés
duracion, con vitamina E, protector solar.
2 Envase amarillo claro con cuadriculado negro y rojo. Tapa Etiqueta impresa 216
transparente. Contiene la inscripcion: producto profesional para en idioma inglés
artistas del magquillaje, formulacion con vitaminas enriquecedoras y
nutricion de frutas.

3 Envase blanco con graficos verdes y tapa transparente. Producto Etiqueta impresa 212
tubular color ladrillo. Contiene la inscripcion: Alta concentracion de en idioma ingles
vitamina E.

4 Envase negro con tapa transparente. Producto forma tubular color Etiqueta impresa 232

rosado. No presenta ingredientes. La inscripcion lee: de larga en idioma inglés
duracion, con vitamina E, protector solar.
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Universidad de San Carlos de Guatemala SRR

Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia USAC
Escuela de Quimica Farmacéutica & N " TRICENTENARIA
Departamento de Toxicologia Se - B

Mercado: 2. Sur Dos Tipo: Labiales en Barra Boleta No: _8_

Evaluacion de niveles de plomo en labiales tipo barra y liquido de venta popular en
mercados de la zona 1 de la ciudad de Guatemala

Codigo: 2B1, 2B2,2B3,2B4

Foto: Muestra:

Descripcion y contenido de etiqueta: Observaciones: Plomo
(ppm):
1 Envase plateado brillante con tapa transparente. Producto tubular Etiqueta impresa 237
color cereza. No presenta etiqueta ni leyenda. en idioma inglés
2 Envase negro con tapa transparente. Producto forma tubular color Etiqueta impresa 115

rosado. No presenta ingredientes. La inscripcion lee: de larga enidioma inglés
duracion, con vitamina E, protector solar.
3 Envase negro con tapa transparente. Producto forma tubular color Etiqueta impresa 232
rosado. No presenta ingredientes. La inscripcion lee: de larga en idioma inglés
duracion, con vitamina E, protector solar.
4 Envase amarillo claro con cuadriculado negro y rojo. Tapa Etiqueta impresa 111
transparente. Contiene la inscripcion: producto profesional para en idioma ingles
artistas del maquillaje, formulacion con vitaminas enriquecedoras y
nutricion de frutas.
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Universidad de San Carlos de Guatemala o
Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia i USAC
Escuela de Quimica Farmacéutica “& 4 TRICENTENARIA

Departamento de Toxicologia eoall s ssssia
Mercado: 3. La Presidenta  Tipo: Labiales en Barra Boleta No: _9

Evaluacion de niveles de plomo en labiales tipo barray liquido de venta popular en
mercados de la zona 1 de la ciudad de Guatemala

Codigo: 3B1, 3B2,3B3,3B4

Foto: Muestra:

Descripcion y contenido de etiqueta: Observaciones: Plomo
_ _ (ppm):
1 Envase negro con tapa transparente. Producto forma tubular color Etiqueta impresa 73

rosado. No presenta ingredientes. La inscripcion lee: de larga en idioma inglés
duracion, con vitamina E, protector solar.
2 Envase amarillo con tapa transparente. Producto tubular color rosa. Etiqueta impresa 49
Ingredientes: aceite mineral, petrolato, etilhexilpalmitato. Cera de en idioma inglés
abeja, cresina, lanolina, Alcohol oleico, tocoferilacetato, BHT,
propilparabeno, fragancia.
3 Envase amarillo claro con cuadriculado negro y rojo. Tapa Etiqueta impresa 244
transparente. Producto tubular color rosado. Contiene la inscripcion: en idioma inglés
producto profesional para artistas del maquillaje, formulacion con
vitaminas enriquecedoras y nutricion de frutas.
4 Envase negro con tapa transparente. Producto forma tubular color Etiqueta impresa 306
rosado. No presenta ingredientes. La inscripcion lee: de larga en idioma inglés
duracion, con vitamina E, protector solar.




75

Universidad de San Carlos de Guatemala o

Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia USAC

Escuela de Quimica Farmacéutica TRICENTENARIA

Departamento de Toxicologia e RS
Mercado: 4. Coldn Tipo: Labiales en Barra Boleta No:

10

Evaluacion de niveles de plomo en labiales tipo barra y liquido de venta popular en
mercados de la zona 1 de la ciudad de Guatemala

Codigo: 4B1, 4B2,4B3,4B4

Foto: Muestra:

Descripcion y contenido de etiqueta: Observaciones: Plomo
_ _ (ppm):
1 Envase negro con tapa transparente. Producto forma tubular color Etiqueta impresa 255

rosado. No presenta ingredientes. La inscripcion lee: de larga en idioma inglés
duracion, con vitamina E, protector solar.

2 Envase negro con tapa transparente. Producto forma tubular color Etiqueta impresa 294
rosado. No presenta ingredientes. La inscripcion lee: de larga enidioma inglés
duracion, con vitamina E, protector solar.

3 Envase negro con tapa transparente. Producto forma tubular color Etiqueta impresa 285
rosado. No presenta ingredientes. La inscripcion lee: de larga en idioma inglés
duracion, con vitamina E, protector solar.

4 Envase amarillo claro con cuadriculado negro y rojo. Tapa Etiqueta impresa 140
transparente. Producto tubular color rosado. Contiene la inscripcion: en idioma ingles
producto profesional para artistas del maquillaje, formulacion con
vitaminas enriquecedoras y nutricién de frutas.
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Universidad de San Carlos de Guatemala
Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia
Escuela de Quimica Farmacéutica
Departamento de Toxicologia

xUSAC

A TRICENTENARIA

Mercado: 5. Satélite Gerona Tipo: Labiales en Barra

Urfvwneched de San Cerlos ce Cusserule

Boleta No:
11

Evaluacion de niveles de plomo en labiales tipo barray liquido de venta popular en
mercados de la zona 1 de la ciudad de Guatemala

Cadigo: 5B1, 5B2,5B3,5B4

Foto:

Muestra:

Descripcion y contenido de etiqueta:

1 Envase dorado con tapa dorada. Producto tubular color rosa. No
contiene inscripcion alguna.

2 Envase plateado brillante con tapa transparente. Producto tubular
color cereza. No presenta etiqueta ni leyenda.

3 Envase negro con tapa transparente. Producto forma tubular color
rosado. No presenta ingredientes. La inscripcion lee: de larga
duracion, con vitamina E, protector solar.

4  Envase negro con tapa transparente. Producto forma tubular color
rosado. No presenta ingredientes. La inscripcion lee: de larga
duracion, con vitamina E, protector solar.

Observaciones:

Etiqueta impresa
en idioma inglés
Etiqueta impresa
en idioma inglés

Etiqueta impresa
en idioma inglés

Etiqueta impresa
en idioma inglés

Plomo
(ppm):
228
87

198

286
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Universidad de San Carlos de Guatemala
Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia
Escuela de Quimica Farmacéutica
Departamento de Toxicologia
Mercado: 6. Satelite EI Tipo: Labiales en Barra Boleta No:
Sauce 12

xUSAC

g TRIC[N TENARIA

‘-_--f-“' wreched de San Cerios de Cusserabs

Evaluacion de niveles de plomo en labiales tipo barray liquido de venta popular en
mercados de la zona 1 de la ciudad de Guatemala

Cédigo: 6B1, 6B2,6B3,6B4

Foto: Muestra:

Descripcion y contenido de etiqueta: Observaciones: Plomo
_ _ _ (ppm):
1 Envase amarillo con tapa transparente. Producto tubular color rosa. Etiqueta impresa 251

Ingredientes: aceite mineral, petrolato, etilhexilpalmitato. Cera de en idioma inglés
abeja, cresina, lanolina, Alcohol oleico, tocoferilacetato, BHT,
propilparabeno, fragancia.

2 Envase negro con tapa transparente. Producto forma tubular color Etiqueta impresa 158
rosado. No presenta ingredientes. La inscripcion lee: de larga enidioma inglés
duracion, con vitamina E, protector solar.

3 Envase amarillo claro con cuadriculado negro y rojo. Tapa Etiqueta impresa 190
transparente. Producto tubular color rosado. Contiene la inscripcion: en idioma inglés
producto profesional para artistas del maquillaje, formulacion con
vitaminas enriquecedoras y nutricién de frutas.

4  Envase blanco con graficos verdes y tapa transparente. Producto Etiqueta impresa 167
tubular color ladrillo. Contiene la inscripcion: Alta concentracion de en idioma ingles
vitamina E.
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13.6  Anexo No.6: Lista de Mercados oficiales de la Municipalidad de Guatemala

Mercado Ubicacion
Central 92 av. entre 72y 82 Calle zona 1
Sur Dos 62 Av entre 19y 21 calle, zona 1
La Presidenta 28, Av. Entre 21y 22 calle, zona 1
Coldn 13 av. Entre 72. Y 62 Calle, zona 1
Satélite Gerona 16 av. Entre 15y 15 calle “A”, zona 1
Satélite El Sauce 12 av.y 32 Calle zona 1

Fuente: Municipalidad de Guatemala en tu eres la cuidad. Recuperado 2018 . Recuperado de

http://mu.munigquate.com/index.php/component/content/article/3-mercados/177-
mercadosmunicipales

N-Z%-p-(1-p)
(N-1)-e2+22-p-(1-p)

Utilizando la formula: n=
En donde:
n=numero de muestra
N=Tamafio del universo
Z = Nivel de confianza (95% -> 7=1,96)
e = Es el margen de error maximo que se admite (5%)
p = Es la proporcién que esperamos encontrar (50 %)

~ 25 + (1.962)0.5 (1 — 0.5)
M= 25— 1)+ 052+ 1.962 % 05 (1 — 05)

n = 24 Puestos


http://mu.muniguate.com/index.php/component/content/article/3-mercados/177-mercadosmunicipales
http://mu.muniguate.com/index.php/component/content/article/3-mercados/177-mercadosmunicipales

79

13.7 Anexo 7:

Tabla 9 : Precios de los Labiales adquiridos en los diferentes mercados de la zona 1

Cédigo de los Precio en Cddigo de los labiales Precio en Quetzales
Labiales en barra Quetzales liquidos

1B1 10 1L1 10
1B2 15 1L2 15
1B3 10 1L3 9
1B4 10 1L4 10
2B1 10 2L1 10
2B2 10 2L.2 10
2B3 10 2L3 10
2B4 10 2L4 10
3B1 10 3L1

3B2 10 3L2 9
3B3 10 3L3 15
3B4 10 3L4 10
4B1 15 411 10
4B2 15 412 10
4B3 15 4.3 10
4B4 20 414 10
5B1 15 5L1 10
5B2 15 5L2 9
5B3 15 5L3

5B4 15 5L4 15
6B1 15 6L1 10
6B2 15 6L2 10
6B3 20 6L3 10
6B4 10 6L4 10
promedio: 124 promedio: 10

Fuente: Datos obtenidos en trabajo de campo
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13.8 Anexo 8: Tablas de absorbancia de plomo en labiales

Tabla 10: Lectura de plomo en labiales en barra en el espectrofotometro de absorcién

atomica
Muestra 1 Lectura Muestra 2 Lectura espectrofotométrica
espectrofotométrica en en pg/dB
pg/dB
1B1.1 12.98 1B1.2 33.37
1B2.1 36.34 1B2.2 34.71
1B3.1 36.05 1B3.2 35.28
1B4.1 34.02 1B4.2 42.19
2B1.1 41.42 2B1.2 40.71
2B2.1 19.43 2B2.2 18.59
2B3.1 38.39 2B3.2 38.75
2B4.1 20.05 2B4.2 18.02
3B1.1 18.43 3B1.2 6.991
3B2.1 8.838 3B2.2 7.702
3B3.1 39.8 3B3.2 40.25
3B4.1 56.89 3B4.2 44.27
4B1.1 56.26 4B1.2 28.34
4B2.1 44.24 4B2.2 53.45
4B3.1 46.99 4B3.2 50.95
4B4.1 23.25 4B4.2 24.14
5B1.1 37.8 5B1.2 40.08
5B2.1 13.86 5B2.2 15.16
5B3.1 32.03 5B3.2 33.02
5B4.1 48.59 5B4.2 46.1
6B1.1 40.98 6B1.2 42.03
6B2.1 26.45 6B2.2 25.91
6B3.1 31.97 6B3.2 32.97
6B4.1 27.96 6B4.2 28.94

Fuente: Datos obtenidos del Espectrometro de Absorcion Atémica con horno de grafito marca Perkin Elmer,
modelo PinAcle900T, ubicado en el laboratorio del Departamento de Toxicologia de la Escuela de Quimica

Farmacéutica de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia USAC.
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Tabla 11: Lectura de plomo en labiales en barra en el espectrofotémetro de absorcion atémica

Identificacion del Muestra 1 lectura Muestra 2 lectura
labial espectrofotométrica espectrofotométrica
en pg/dl en pg/dl
L1 1L1.1 30.32 1L1.2 31.03
1L2 2.1 30.55 1L2.2 30.51
1L3 1L3.1 11.77 1L3.2 11.55
1L4 1L4.1 12.49 1L4.2 11.92
2L1 2L1.1 11.91 2L1.2 12.92
212 2L2.1 12.27 2L2.2 13.03
2L3 2L3.1 13.14 2L3.2 13.6
2L4 2L4.1 15.34 2L4.2 14.83
3L1 3L11 14.29 3L1.2 13.93
3L2 3L2.1 6.78 3L2.2 6.733
3L3 3L3.1 6.837 3L3.2 6.454
3L4 3L4.1 7.845 3L4.2 9.336
4L1 4L1.1 8.127 4L1.2 7.992
4.2 4L2.1 8.358 4L2.2 3.58
4.3 4L3.1 10.67 4L3.2 10.86
414 4L4.1 16.50 4L4.2 16.45
5L1 5L1.1 18.92 5L1.2 21.53
5L2 5L2.1 21.59 5L2.2 20.17
5L3 5L3.1 19.44 5L3.2 19.95
5L4 5L4.1 27.49 5L4.2 21.6
6L1 6L1.1 20.18 6L1.2 24.61
6L2 6L2.1 18.88 6L2.2 11.62
6L3 6L3.1 11.69 6L3.2 13.72
6L4 6L4.1 12.59 6L4.2 12.26

Fuente: Datos obtenidos del Espectrometro de Absorcion Atémica con horno de grafito marca Perkin Elmer,
modelo PinAcle900T, ubicado en el laboratorio del Departamento de Toxicologia de la Escuela de Quimica

Farmacéutica de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia USAC.
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Anexo 9:
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El contenido de plomo encontrado en cada muestra de labiales liquidos, L, y en labiales solidos, B, se

muestran en la Tabla 12 y 13. Las concentraciones de plomo figuran en un rango de 25 a 183 mg/Kg en

labiales liquidos y 49-306 mg/Kg para labiales sdlidos.

Identificacion

Tabla 12: Concentracion de plomo (Pb) en labiales liquidos de color rojo

Promedio de lectura

mg de plomo en

Concentracion

Limite de plomo

del labial espectrofotométrica la muestra ppm (Mg/Kg) seguin FDA
en pg/dL de pesada para el (<10ppm)
disolucién analisis
1L1 30.67 0.06 183.62 No cumple
1L2 30.53 0.06 178.04 No cumple
1L3 11.66 0.02 69.51 No cumple
1L4 12.20 0.02 73.45 No cumple
2L1 12.41 0.02 74.74 No cumple
2L2 12.65 0.02 78.29 No cumple
2L3 13.37 0.03 80.49 No cumple
2L4 15.08 0.03 88.71 No cumple
3L1 14.11 0.03 85.68 No cumple
3L2 6.77 0.01 40.10 No cumple
3L3 6.64 0.01 41.63 No cumple
3L4 8.59 0.02 54.30 No cumple
4L1 8.06 0.02 48.66 No cumple
412 4.18 0.01 25.11 No cumple
4L3 8.60 0.02 52.22 No cumple
414 8.22 0.02 51.10 No cumple
5L1 20.22 0.04 120.05 No cumple
5L2 20.88 0.04 126.79 No cumple
5L3 19.69 0.04 105.11 No cumple
5L4 24.54 0.05 149.76 No cumple
6L1 22.39 0.04 131.33 No cumple
6L2 15.25 0.03 91.81 No cumple
6L3 12.705 0.02 80.36 No cumple
6L4 12.425 0.02 75.67 No cumple
Me Mediana: 79.3
X Media 87.7

Fuente: Datos experimentales obtenidos en el laboratorio del Departamento de Toxicologia Escuela de
Quimica Farmacéutica de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia USAC.



Tabla 13: Concentracion de plomo (Pb) en labiales en barra de color rojo
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Identificacion Promedio de mg de plomo en la Concentracion  Limite de
del labial lectura muestra pesada parael ppm (mg/Kg) plomo segun
espectrofotomeétrica analisis FDA
en ug/dL (<10ppm)
1B1 23.17 0.04 135.69 no cumple
1B2 35.52 0.07 216.34 no cumple
1B3 35.66 0.07 211.30 no cumple
1B4 38.10 0.07 232.05 no cumple
2B1 41.06 0.08 236.43 no cumple
2B2 19.01 0.04 114.85 no cumple
2B3 38.57 0.07 232.20 no cumple
2B4 19.03 0.04 111.08 no cumple
3B1 12.71 0.02 73.20 no cumple
3B2 8.27 0.02 49.27 no cumple
3B3 40.025 0.08 243.74 no cumple
3B4 50.58 0.10 306.06 no cumple
4B1 42.3 0.08 254.66 no cumple
4B2 48.84 0.09 204.95 no cumple
4B3 48.97 0.09 285.50 no cumple
4B4 23.69 0.05 140.47 no cumple
5B1 38.94 0.07 228.00 no cumple
5B2 14.51 0.03 87.35 no cumple
5B3 32.52 0.06 198.07 no cumple
5B4 47.34 0.09 286.03 no cumple
6B1 41.50 0.08 250.74 no cumple
6B2 26.18 0.05 158.13 no cumple
6B3 32.47 0.06 189.82 no cumple
6B4 28.45 0.05 166.84 no cumple
Me Mediana 213.82
X Media 195.92

Fuente: Datos experimentales obtenidos en el laboratorio del Departamento de Toxicologia Escuela de
Quimica Farmacéutica de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia USAC.
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13.10 Anexo 10: Graficas de concentracion y temperatura

Tabla 14: Curva de calibracion de plomo

Concentracion de estandares de Volumen de Volumen de diluyente
trabajo (ng/L) disolucion stock (pL) (nL)
15 25 14
25 75 10
375 150 5
50 200 0

Fuente: Datos experimentales obtenidos en el laboratorio del Departamento de Toxicologia Escuela de
Quimica Farmacéutica de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia USAC.

Tabla 15: Valores obtenidos de la concentracién y absorbancia de los estandares utilizados en la
recta de calibracion

Std. As pg/L Replicas X Sefial X ug/L
Blanco 2 0.0000 -1.646
15 2 0.0549 15.586

25 2 0.0917 27.100

375 2 0.1272 38.244

50 2 0.1590 48.216

Fuente: Datos experimentales obtenidos en el laboratorio del Departamento de Toxicologia Escuela de
Quimica Farmacéutica de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia USAC

Gréfico 4: Recta de Calibracién de estandares de plomo

0.159

Absorbance

0.000
0.0 conc(pg/dL) 50.0
Calib Eq'n: Lin, Calc Int
Corr Coeff: 0.996300
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Fuente: Datos experimentales obtenidos en el laboratorio del Departamento de Toxicologia Escuela de
Quimica Farmacéutica de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia USAC.

3.10.2 Graficas de temperatura

Gréfico 5: Evolucidn de la temperatura y el tiempo para la digestion de labiales en la primera fase

Fuente: Datos experimentales obtenidos en el laboratorio del Departamento de Toxicologia Escuela
de Quimica Farmacéutica de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia USAC.

Gréfico 6: Evolucion de la temperatura y el tiempo para la digestion de labiales en la segunda fase

Fuente: Datos experimentales obtenidos en el laboratorio del Departamento de Toxicologia Escuela
de Quimica Farmacéutica de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia USAC.
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13.11. Anexo 11: Calculos

1. Conversion de lectura espectrométrica en ppb (ug/dl) para la dilucion analizada

Lectura pg 1 mg 10 di

X X = ppm de plomo (mg/kg) en la lectura
dl 1000 pg 1L

2. Plomo en la muestra pesada (Calculo por diluciones)

Plomo mg 19 ml 10 ml

X X = mg plomo en labial digerido
1000 mL

3. Ajuste de peso real de la muestra

Plomo en la muestra (mg) 1000g barra de labial

X = ppm de plomo en ejemplar
Peso de barra de labial (g) 1Kg
completa




13.12 Anexo 12: Descripcion de las diferentes especies de plomo
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Tipo Compuesto Formula Usos comentarios
Sulfuro de PbS Forma principal de
plomo presentacion en la
naturaleza
Monoxido de PbO Insecticida, desecante de Litargo
plomo aceites y barnices.
Trioxido de Pb30, Pinturas anticorrosivas Minio “rojo de plomo”
plomo
Cromato de Pb CrO, Preparaciones de
Inorganico plomo pigmentos amarillos. Cromato de plomo
Arseniato de Pb (Asz03) Insecticida
plomo
Carbonato de  Pb(OH),(COs), Colorantes Blanco de plomo
plomo
Tetraetilo de Pb (C;Hs), Aditivo gasolina Antidetonante
plomo
Orgénico Acetato de Pb(C,H305) » Tintes para cabello, Sal de Saturno azucar
plomo desecante de pinturas y de plomo

barnices

Fuente: Pefia, L. (2010). Toxicologia Clinica. colombia: CIB Corporacion para Investigacion
Biologica.
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P el USAC 13.13 Anexo 13: Alerta de productos contaminados Kff

: % .;“-
TRILI;ELE&{ARIA Q LERT I Q CIAT

Presencia de plomo en: labiales en barra y liquidos

El Centro de Informacion y Asesoria Toxicologica del Departamento de Toxicologia de la
Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia de la Universidad de San Carlos de Guatemala
informa a la poblacion que en analisis realizados a los productos labiales de color rojo tanto
en barra como en liquidos adquiridos en mercados de la zona uno, sin registro sanitario, ni
datos del distribuidor, lote o algun detalle que informe su procedencia, se ha encontrado
niveles de plomo superiores a los permitidos internacionalmente. Por lo anterior, se informa
a la poblacién y traslada al Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social a través del
Departamento de Regulacion y Control de productos Farmacéuticos y Afines esta alerta
para su conocimiento y efectos.

No consumir estos productos por presencia de plomo
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13.14 Anexo 14: Buenas practicas de manufactura

Contains Nonbinding Recommendations
Draft-Not for Implementation

Guidance for Industry

Cosmetic Good Manufacturing Practices

Draft Guidance

Additional copies are available from:
Office of Cosmetics and Colors, HFS-100
Center for Food Safety and Applied Nutrition
Food and Drug Administration
3001 Campus Drive
College Park, MD 20740
(Tel) 240-402-1130

htip://www.fda.gov/CosmeticGuidances

You may submit written comments regarding this guidance at any time. Submit written
comments on the guidance to the Division of Dockets Management (HF A-3053), Food and Drug
Administration, 3630 Fishers Lane, rm. 1061, Rockywille, MD 20852 All comments should be
identified with the title of the gmidance document.

U.S. Department of Health and Human Services
Food and Drug Administration
Center for Food Safety and Applied Nutrition

February 12, 1997; revised April 24, 2008 and June 2013
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