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RESUMEN

El estudio tuvo el siguiente objetivo: establecer las diferencias de los niveles de
plomo y cadmio en labiales en barra multimarca determinados mediante
espectrofotometria de absorcibn atomica segun comercializacion en Lima
Cercado, la metodologia empleada responde a la siguiente tipificacion: Disefio
Cuasiexperimental Tipo: Descriptiva correlacional, Transversal, Aplicada.
Poblacion: Labiales comercializados alrededor del Mercado Central de Lima.
Muestra: venta formal (06) venta informal (09), Técnicas de recoleccion de datos
Técnicas: Espectrometria de absorcion atomica asociada a horno de grafito.
Instrumentos de recoleccion de datos: Ficha de observacion. Resultados: Se
observa que el porcentaje de concentracion de plomo y cadmio en lapices
labiales, en el caso de las marcas Wendy, Rose Paris, Rojo Cereza y Be Matte
superan el 10% del total de plomo de los lapices labiales (ppm); mientras que las
marcas Wendy, Lucys, Rojo Cereza y P&W superaron el 10% del total de Cadmio
de los lapices labiales (ppm). Conclusién: Los niveles de concentracion de plomo
y cadmio al 100% se encuentran en el rango permitido al no superar los limites
de acuerdo a la norma internacional canadiense de 10ppm en labiales en barra

multimarca.

Palabras Clave: plomo, cadmio, Labiales en barra, Espectrofotometria,

comercializacion, formal, informal, multimarca.



ABSTRACT

The study had the following objective: to establish the differences in levels of lead
and cadmium in multibrand bar lipids determined by atomic absorption
spectrophotometry according to commercialization in Lima Cercado, the
methodology used responds to the following typification: Cuasiexperimental
Design Type: Descriptive correlational, Transversal, Applied. Population: Labials
marketed around the Central Market of Lima. Sample: Formal Sale (06) Informal
Sale (09), Technical Data Collection Techniques: Atomic Absorption Spectrometry
associated with graphite furnace. Instruments of data collection: Observation
sheet. Results: The percentage of lead and cadmium in lipsticks, in the case of the
brands Wendy, Rose Paris, Rojo Cereza and Be Matte, is higher than 10% of the
total lead of lipsticks (ppm); while the brands Wendy, Lucys, Rojo Cereza and P &
W exceeded 10% of Cadmium total of lipsticks (ppm). Conclusion: Concentration
levels of lead and cadmium at 100% are in the range allowed by not exceeding the
limits according to the Canadian international standard of 10ppm in multi-brand
bar lipsticks.

Keywords: lead, cadmium, bar lipsticks, spectrophotometry, marketing, formal,

informal, multi-brand.



INTRODUCCION

Los lapices labiales son productos cosméticos que se define como todo preparado
destinado a permanecer en contacto con la superficie del cuerpo humano, con los
dientes y con la mucosa bucal, con la finalidad de limpiarlos, perfumarlos,
modificar su aspecto, corregir los olores corporales y mantenerlos en buen

estado.

Los productos labiales existentes en el mercado son de marca e informales, la
presente investigacion establecié la necesidad de estudiar los componentes que

atenten contra la salud.

El mercado libre e informal ha incrementado la produccién, comercializacion de
productos cosméticos como los labiales de gran uso popular, importados por
distribuidoras que se expenden en nuestro pais no tomando en cuenta que fueron
elaborados con presencia de metales pesados que disminuyen su costo de

produccion y de venta, lo que se observé en puestos ambulatorios.

El plomo puede ser inhalado y absorbido a través del sistema respiratorio o
ingerido y absorbido por el tracto gastrointestinal. La OMS indica que el plomo es
una sustancia toxica que se va acumulando en el organismo y afecta a diversos
sistemas, se distribuye, hasta alcanzar el cerebro, el higado, los rifiones y los
huesos y se deposita en dientes y huesos. En altas concentraciones tendra

efectos negativos en el sistema nervioso y gastrointestinal principalmente.

El cadmio es un metal téxico y no esencial para el organismo, que se acumula en
los tejidos humanos, asi mismo, en los 6rganos blancos como rifion y pulmén, su
exposicion ambiental, tiene como principales efectos toxicos la neumonitis

guimica, disfuncion renal con proteinuria y microproteinuria y enfisema.

Estos metales se acumulan por el tipo de materia prima que utilizan para su
coloracién las cuales tienes niveles bajos de plomo y cadmio. Sin embargo al
mezclarlos incrementan el total de la presencia de los metales pesados por

productos.



La investigacién responde a la pregunta siguiente ¢Cudéles son los niveles de
plomo y cadmio en labiales en barra multimarca mediante espectrofotometria de
absorcion atdmica segun comercializacion en lima cercado? En tal sentido el
propésito de la investigacion no solo establecera estas condiciones sino ademas
se podra establecer el indice de correlacion que existe entre el plomo y cadmio
presentes en labiales en barra.

La investigacion en su desarrollo se divide en cinco capitulos: Capitulo I
planteamiento del problema, la realidad problemética, problemas, objetivos,
justificacion y limitaciones de la investigacién. Capitulo Il: Marco tedrico se
describe los antecedentes nacionales antecedentes internacionales, bases
legales y tedricas, formulacion de hipotesis, operacionalizacion de variables e
indicadores y definicion de términos basicos. Capitulo Ill: Metodologia, donde se
plantea el tipo y nivel de investigacién, disefio, poblacién y muestra, variables
técnicas de recoleccién y analisis de los datos. Capitulo IV: Presentacion y
analisis de los resultados como procesamiento de datos, prueba de hipétesis y

discusion de resultados. Capitulo V: Conclusiones y recomendaciones.



CAPITULO I:
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1. DESCRIPCION DE LA REALIDAD PROBLEMATICA
La Produccion y comercializacion de los cosméticos ha tenido un crecimiento
vertiginoso generando la convergencia de dos mercados de oferta formal y
no formal y que compiten indistintamente. Dentro de estos se encuentran los
denominados labiales en barra. Existen diversos estudios que sostienen que
el uso de los labiales genera diversas enfermedades fisicas por las
reacciones adversas y toxicidad hacia el organismo. En la actualidad la
oferta de este producto tiene variedades con caracteristicas de durabilidad,
humectacién, composicion y color. Las barras labiales, dentro de la llamada
cosmética decorativa, son, sin lugar a dudas, el grupo de uso mas extendido
y popularizado en el mercado, aunque la gente lo compra por su precio
barato o cdmodo, y no sabe que estaria adquiriendo un producto nocivo para

su salud.

Los lapices labiles son un producto cosmeético quimico, preparado y
destinado a permanecer en contacto con la superficie del cuerpo humano,
con los dientes y con la mucosa bucal, con la finalidad de perfumarlos,

modificar el aspecto fisico y corregir los olores corporales.

Una de cada 13 mujeres estan expuestos a los ingredientes cosméticos que
son conocidos o probables carcin6genos humanos, y uno en 24 mujeres

estdn expuestas a los ingredientes que son toxinas reproductivas y de



1.2.

desarrollo conocidos o probables, vinculados a alteracion de la fertilidad o

dafios en el desarrollo de un bebé en el Gtero o un nifio. ®

Los efectos a lo largo del tiempo del plomo y cadmio son los mismos,
independientemente de como se absorba en el organismo, ambos afectan
principalmente al sistema nervioso. La exposicion prolongada de adultos al
plomo ha causado alteraciones en algunas funciones del sistema nervioso,
puede producir debilidad en los dedos, las mufiecas o los tobillos y causar
anemia. Ademas pueden dafiar seriamente el cerebro y los rifiones y pueden
causar la muerte. En mujeres embarazadas, pueden producir abortos y en

hombres puede alterar la produccién de espermatozoides.

En este contexto, la regulaciébn y control de estos productos es una
preocupacion en las entidades de salud publica en el Perl, pudiendo
implementar alternativas de solucion, un sistema de mercado regulado de
venta de cosméticos lapices labiles y de mejorar la cooperacion entre los
comerciantes y autoridades para garantizar la seguridad y la calidad de
todos los productos cosméticos comercializados en beneficio de la salud de
la poblacion. Ademas, es importante las restricciones en el comercio informal
de productos cosmeéticos mediante la armonizacion de los requisitos técnicos

y el reconocimiento de salubridad de los productos. ®

El presente estudio tiene como propésito, el analisis cientifico de la
problematica en la determinacion de los niveles de plomo y cadmio asi como
su grado de asociacibn en labiales en barra multimarca mediante
espectrofotometria de absorcion atomica segun comercializacion en Lima

Cercado.
IDENTIFICACION Y FORMULACION DEL PROBLEMA

1.2.1. PROBLEMA GENERAL
e ¢;Cuales son los niveles de plomo y cadmio en labiales en barra
multimarca determinados mediante espectrofotometria de absorcion

atoOmica segun comercializacién en Lima Cercado?



1.2.2. PROBLEMAS ESPECIFICOS

¢,Cuales son los niveles de plomo y cadmio en labiales en barra
multimarca determinados mediante espectrofotometria de absorcion
atomica y expendidos de manera formal segin comercializacion en

Lima Cercado?

¢, Cudles son los niveles de plomo y cadmio en labiales en barra
multimarca determinados mediante espectrofotometria de absorcion
atomica y expendidos en forma informal segun comercializacion en
Lima Cercado?

¢En qué medida se relacionan las concentraciones de plomo y
cadmio presentes en labiales en barra multimarca expendidos en

forma informal segun comercializacion en Lima Cercado?

1.3. OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

1.3.1. OBJETIVO GENERAL

Establecer las diferencias de los niveles de plomo y cadmio en
labiales en barra multimarca determinados mediante
espectrofotometria de absorcién atébmica segin comercializacion en

Lima Cercado.

1.3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

Determinar los niveles de plomo y cadmio en labiales en barra
multimarca determinados mediante espectrofotometria de absorcion
atomica y expendida de manera formal segun comercializacion en

Lima Cercado.

Cuantificar los niveles de plomo y cadmio en labiales en barra
multimarca determinados mediante espectrofotometria de absorcién
atomica y expendida de manera informal segin comercializacion en

Lima Cercado.



e Determinar en qué medida se relacionan las concentraciones de
plomo y cadmio presentes en labiales en barra multimarca expendidos

en forma informal segun comercializacion en Lima Cercado.

1.4. JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION

A nivel tedrico la investigacion tiene relevancia debido a la necesidad de
ampliar los estudios referentes a la problematica planteada por que sus
efectos como se ha podido establecer afectan a la salud. El estudio por lo
tanto aborda una revision teorica suficiente con la revision de antecedentes
la descripcidn tedrica de las variables y a partir de ellas contribuir desde el
punto de vista tedrico a una mayor comprension la misma y ademas en sus
resultados el estudio incrementard la base tedrica de la explicacion de la
presencia de metales pesados en cosméticos.

A nivel metodolégico el trabajo desarrollé una serie de estrategias y técnicas
que permitirdn alcanzar las metas propuestas, ademas de elaborar una linea
de estudio que podria dirigirse a investigar qué otros factores o condiciones
estarian relacionadas en la presencia de complicaciones y riesgos en
poblaciones en el nivel de concentracion de plomo y cadmio en labiales en
barra de diversas marcas comercializados en forma ambulatoria en el

Cercado de Lima.

A nivel practico los beneficios clinicos del estudio pretenden promover
actividades preventivas de informaciéon como charlas, campafas de salud y
promocionar estilos vida saludable en poblaciones que adquieren este grupo

de productos en el Cercado de Lima.



1.5. LIMITACIONES DE LA INVESTIGACION
Durante el proceso del desarrollo de la investigacion existieron las

siguientes limitaciones:

- La adquisicion de reactivos para el estudio que fueron de acceso dificil y
COSt0s0.

- El costo alto del laboratorio especializado.

- El tiempo dedicado a la investigacion que se tradujo en pérdidas

econdmicas.



CAPITULO I
MARCO TEORICO

2.1. ANTECEDENTES DE LA INVESTIGACION

2.1.1. ANTECEDENTES NACIONALES

Valencia K. (2015). En su estudio “Determinacion de concentracién de
plomo en lapices labiales comercializados en el mercado La Hermelinda de
Trujillo, Mayo del 2015”. El cual tuvo como objetivo principal determinar la
concentracion de dicho metal. Para lo cual utilizé el método por Fotémetro
Nanocolor, para determinar el tamafio de las muestra a analizar utilizd un
muetreo aleatorio simple, de cada marca en estudio se tomaron 3 unidades,
verificando que estas cumplan con ciertas especificaciones de forma que
sea homogéneo. Cada muestra fue tratada con acido nitrico en caliente para
obtener el nitrato de plomo en solucién acuosa, la cual luego se llevé a
diferentes procesos de extraccion para su respectiva medicion en el
fotbmetro Nanocolor. “Como resultados finales encontr6 una mayor
concentracion de plomo en las marcas Vammy 24H con un 3.013ppm, le
sigue Bellespor con 2,3733ppm, Baolishi con 2.13ppm, Dreamwoman con
1.34ppm, Scarlet con 0.13 y por ultimo Aracelis con 0.0933 ppm. El autor
concluye que los lapices labiales comercializados en el lugar presentan
concentraciones que no sobrepasan el nivel toxico establecidos por la Food
and Drug Administration (FDA) que establece los limites permitidos de

concentracién no mayor a 20ppm”®



Alvarado A. (2014). Elabor6 un estudio sobre la “Determinacion de plomo
en lapices labiales de diferentes marcas comercializados en Lima”. Su
objetivo fue determinar la presencia de plomo en dichos lapices labiales de

diferentes marcas que se expenden en esta ciudad.

Para lo cual utilizd6 24 muestras de cinco marcas comerciales, identificando
dicho metal mediante el método de espectrofotometria de absorcién atémica
con horno de grafito. En su estudio encontré “mayor contenido de plomo en
las marcas LAL-04-YHBC (3,02 ppm), LAL-05-BALOE (2,10 ppm), LAL-02-
RW (1,55 ppm) y LAL-03-VCYH (1,22 ppm); contrastada con una marca
poco conocida, de cédigo LAL-01-CHOCO PLUII en la que no se detecto
plomo. Concluyéndose que los lapices labiales estudiados, cuatro de ellos
superaron los valores permisibles de plomo (0,1 ppm), que es un valor

referencial para caramelos.” ("

Cornejo L. Huamani M. (2013). Elaboraron un estudio denominado
“Determinacion de cadmio y plomo en lapices labiales comercializados en la
ciudad de Arequipa”. El cual dicho estudio tuvo como objetivo detectar la
presencia de plomo y cadmio en 5 marcas diferentes de lapices labiales,
comercializados en esa Region. Para lo cual utilizaron el método analitico de
voltamperometria de redisolucién anddica para todas las marcas. Para el
andlisis se tomaron 100.0 mg de muestra para cada una de las diferentes
marcas, luego se realizé un proceso de digestion en envase cerrado por
microondas, en envases de teflon y con 2 mL de acido nitrico. “Como
resultado se encontr6 que, de las 15 muestras de lapices labiales
analizadas, el 80% present6 niveles de concentracion de plomo en un rango
gue va de no detectable a 63.96 ppm y el 100% present6 niveles de cadmio
en un rango que va desde 0.94 a 99.27 ppm ademas, los métodos
estadisticos a un nivel de significancia al 95% (p < 0.05) sugieren que hay
diferencia significativa entre las diferentes marcas. Asi mismo las
concentraciones de plomo y cadmio superan los limites permitidos en un
60% (cadmio 0.5 ppm y plomo 20 ppm) segun la FDA. Ademas, se puede
afirmar que no existe diferencia significativa (p < 0.05) entre lotes de una

misma marca. A demas los autores concluyeron que los lapices labiales que
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contienen los niveles mas altos de estos metales pesados son los de las
marcas mas populares, reconocidas y usadas por la poblacion femenina
arequipefa, mientras que el nivel mas bajo de plomo y cadmio lo tiene el

labial de dudosa procedencia, adquiridos en la Feria del Altiplano”. ©

2.1.2. ANTECEDENTES INTERNACIONALES

Barrientos K. Sermefio L. (2010). Desarrollaron un estudio titulado
“Determinacion de plomo en diferentes marcas de labiales en barra por
método de absorcion atomica con llama y emisiébn atdmica con plasma
inductivo” El estudio se enmarco en detectar, la presencia de Plomo en 6
marcas de lapices labiales en barra comercializados en todo el pais,
empleando 2 métodos diferentes de analisis: el método de Emisién Atébmica
con Plasma Inductivo realizado en el laboratorio ALBION® en EE.UU y por
el método de Absorcién Atémica con Llama en laboratorios de PROCAFE®.
© “Todas las muestras analizadas dieron positivo para la presencia de
Plomo, sin embargo, los valores obtenidos cumplen los limites establecidos
por el método armonizado de la ASEAN para productos cosméticos que es
de 10 ppm”. Se utilizaron estos limites debido a que en el pais no se cuenta
con normas o estudios que determinen los limites para este tipo de
productos en cuanto a la presencia de metales pesados como el Plomo. Se
aplico el método estadistico de Comparacién por Pares a los resultados
obtenidos para determinar la efectividad de los métodos utilizados. “Por lo
tanto, se concluyen que a pesar de los resultados positivos de la presencia
de Plomo en las muestras, todas cumplen con los limites establecidos por la
ASEAN. Para futuras investigaciones se recomienda hacer estudios sobre la
presencia de otros tipos de metales pesados como contaminantes en

productos cosméticos en general”.

Juarez M. Rosales H. (2013). Determinacién analitica del plomo en
diferentes labiales comerciales”-Instituto Politécnico Nacional, “Conclusiones
los lapices labiales es una mezcla compleja de ceras aceite pigmentos
conservadores y algunos aditivos las muestras analizadas en el presente
trabajo fueron seleccionadas de tal forma que la diferencia principal fueran

Unicamente el costo”.
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El andlisis de las muestras se basé principalmente en dos técnicas:
Espectrofotometria de absorcion atomica por flama y la espectroscopia IR.

El contenido de plomo difiere debido a los siguientes factores: costo, marca,
tono y técnica de analisis.

Se determiné y cuantifico plomo en la marca Tali tono rojo, siendo el mayor
contenido de las nueve muestras analizadas con un valor de 1.257mg/L pb.
En la marca Hugs & Kisses tono azul se obtuvo el menor contenido de plomo
dando como resultado 0.568mg/L.

Independientemente del costo y del renombre de las marcas, se comprueba
que no existe un regulacion de la calidad de materia prima utilizada, por lo
tanto este trabajo da a conocer al consumidor que una de las marcas mas
vendidas en tiendas departamentales como lo es Revlon con un costo de
$135.000 ocupa el tercer lugar con 1.182mg/L Pb.

La calidad del producto se ve reflejada en la estabilidad de las muestras
frente a los cambios de temperatura, a los 180°C se notaron ciertas fallas
como la separacién de ceras, aceites y pigmetos que conforman al producto.
Por lo tanto, se constatdé que las ceras son el ingrediente principal para la
formulacion de los lapices ya que todos los espectrogramas analizados
presentan similitud en los siguientes grupos funcionales: ésteres, metilenos,
metilos y carbonilos.

Con los resultados obtenidos este trabajo que se dan a conocer y se tenga
un control de las sustancias prohibidas y restringidas en la elaboracion de
los productos de perfumeria y belleza, mediante una norma especifica, ya
gue ninguna de las muestras analizadas en su etiqueta, sefiala incluir entre
sus ingredientes plomo, se sabe que en una cantidad minima a nivel de
trazas a la que se esta expuesta, pero se debe de tomar en cuenta que el
plomo se encuentra en diferentes vias como lo es el suelo, aire, agua,
alimentos, dulces, etc. Por lo tanto el riesgo a la salud debido a este metal se

incrementa %

Hepp NM. J Cosmet Sci. 2012 May-Jun, Oficina de Cosméticos y Colores,
Centro de Seguridad Alimentaria y Nutricion Aplicada, Administracion de
Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos, College Park, MD 20740,

EE.UU. “Determinacion del plomo total en 400 barras de labios en el
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2.2.

mercado de los Estados Unidos usando un método validado de digestiéon
asistida por microondas, acoplado inductivamente plasma-espectrometria de
masas” En el 2009, la Administracién de Alimentos y Medicamentos de los
Estados Unidos (FDA) publico los resultados del plomo (Pb) de una pequeiia
encuesta de 20 lapices labiales de tubo con tonos rojos usando un método
de espectrometria de masas de plasma inducido por induccion (ICP-MS)
desarrollado por los quimicos de la FDA. El estudio fue impulsado por un
informe de los medios que sugiere que la exposicion potencial al plomo de
barras de labios en condiciones de uso ordinario podria ser perjudicial. La
FDA ha investigado desde entonces el contenido de plomo de lapices
labiales de tubo mediante la realizacibn de una encuesta ampliada que
incluyé una variedad de matices y fabricantes, a precios variables. Los
objetivos de la encuesta ampliada fueron determinar los niveles de plomo en
barras de labios vendidas en el mercado estadounidense, identificar
cualquier categoria de lapiz labial con niveles elevados de plomo y comparar
los resultados con los de la pequefia encuesta inicial. Cuatrocientos lapices
de labios disponibles en el mercado de EE.UU. en la primavera de 2010
fueron probados para el contenido total de plomo utilizando el método
validado por la FDA. Los analisis fueron realizados por un laboratorio privado
contratado por la FDA. El nivel maximo de plomo encontrado fue de 7,19 mg
Pb / kg. Se encontré que trece de los 400 lapices labiales contenian niveles
superiores a 3,06 mg Pb / kg, la cantidad méas alta encontrada en la
encuesta inicial. La concentracion media de plomo encontrada en la
encuesta ampliada fue de 1,11 mg Pb / kg, lo cual estuvo muy cerca del
promedio de 1,07 mg Pb / kg encontrado en la encuesta inicial. Se
encontraron algunas asociaciones estadisticamente significativas entre el

nivel de plomo y la empresa matriz.™"

BASES LEGALES

Las organizaciones que tienen especificaciones regulatorias para la

comercializacion de cosméticos se distinguen:
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2.2.1. NORMAS INTERNACIONALES

Dentro de los organismos mAas representativos internacionales que

establecen las condiciones sobre los ingredientes que se incorporan a los

cosméticos se encuentran:

“Food and Drug Administration de lo Estados Unidos de América
(FDA) quien ha establecido los limites de plomo que se utilizan a veces
para colorear el lapiz labial en 10 ppm y cadmio 0.05ppm. Estos
colorantes se utilizan tipicamente en el 1 por ciento en productos muy
coloridos. No hay limite que declare la FDA para la cantidad de colorante

que se puede utilizar en cosméticos”. 2

Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) es un factor importante para

ayudar a asegurar que sus productos cosméticos no son adulterados ni mal

etiquetados.

Gobierno de Canada
El gobierno de Canada a través de la “Guia sobre las impurezas de
metales pesados en cosméticos”; en sus consideraciones respecto de la
Orientacion sobre las impurezas de metales pesados en los cosméticos.
Sefala en su Declaracion de Politica lo siguiente:
Se reconoce que las impurezas de metales pesados en los productos
cosmeéticos son inevitables debido a la naturaleza omnipresente de estos
elementos, pero deben eliminarse siempre que sea téchicamente
factible. Las concentraciones de impurezas de metales pesados en los
productos cosmeéticos se consideran técnicamente evitables cuando
superan los “siguientes limites:

e Plomo: 10 ppm

e Arsénico: 3 ppm

e Cadmio: 3 ppm

e Mercurio: 1 ppm

« Antimonio: 5 ppm “®¥
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Estos niveles se basan en productos cosméticos muestreados en
Canada y estan en linea con niveles aceptables de impurezas en otras
areas del programa. Ademas, la comparacion de la exposicion a los
canadienses del uso de cosméticos y la ingesta tolerable establecida
para estos metales demostré que estos limites proporcionan un alto nivel
de proteccidén a las subpoblaciones susceptibles de los consumidores
(por ejemplo, los nifios).

Es importante sefialar que las ocurrencias de metales pesados por
encima de estos limites se evaluaran caso por caso. “Los productos con
valores por encima de estos limites pueden someterse a una evaluacion
para determinar el nivel de riesgo que representa el producto, lo que

determinaria la medida apropiada de aplicacién” **"

Asimismo esta Guia hace referencia a la norma norteamericana en el
siguiente sentido: “En los Estados Unidos, la ingesta oral aceptable de
impurezas de plomo en caramelos es de 0,1 ppm. Para los productos
con licencia bajo el chorro monografia de la Salud las normas de
productos naturales hechas bajo la Ley de Alimentos y Drogas , hay un
limite para las impurezas de plomo de 10 ppm en productos aplicados a

la piel®®:

2.2.2. NORMAS NACIONALES

En el &mbito Nacional no existe una norma que precisa las condiciones o

limites de la presencia de metales pesados en la elaboracion de cosméticos.

En este contexto los parametros legales son las siguientes:

e Leygeneral de la salud N° 26842; Art.56° y Art.92°.

e Decision 516. La comision de la comunidad Andina 2002.
Armonizacion de legislaciones en materia de productos cosmeéticos.

e Resolucion 797. Reglamento de la decision 516 sobre control y
vigilancia sanitaria de productos cosmeéticos 2004.

e Decreto supremo N° 010-97-SA. Reglamento para el registro, control
y vigilancia sanitaria de productos farmaceuticos y afines; titulo V,
titulo VIII.
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http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2003-196/index.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2003-196/index.html
http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/F-27/index.html

e Resolucion ministerial N° 518-99-SA/DM Aprueban el Manual de
Buenas Préacticas de Manufactura de Productos Cosméticos.
e Resolucion Ministerial N° 002-2001-SA Aprueba la Guia de

Inspeccidn para Establecimientos de Fabricacién de Cosméticos.

2.3. BASES TEORICAS
2.3.1. LAPICES LABIALES EN BARRA
2.3.1.1. Definiciones de barras de labios
Las barras de labios, cosméticos de labios moldeados en barras, son
esencialmente dispersiones de sustancias colorantes en una base
compuesta de una mezcla adecuada de aceites, grasas y ceras. Los
cosmeéticos labiales son valiosos no sélo para acentuar los labios, sino
también para proporcionarles lubricacion y actuar como filtro solar.
Estos cosméticos también pueden cubrir imperfecciones de los labios y
corregir el contorno de labios mal formados por defectos congénitos o
quirdrgico. Existen varios tipos de cosméticos labiales: lapices labiales y
crayones para labios, cremas para labios y abrillantadores, delineadores de

labios y selladores de labios. ©
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Figura N° 1: Presentacion de lapices labiales

Puesto que los labios se consideran mas seductores cuando poseen una
apariencia ligeramente humeda, esto siempre se logra con el uso de una

base grasa que también ejerce una accion emoliente. No hay duda de que el
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amplio uso de barras de labios entre las mujeres ha conducido a una
reduccion de labios agrietados y cortados, las fisuras de los cuales siempre
son propensos a la infeccion bacteriana. Ademas, como en el caso de
muchos otros cosmeéticos ejerce un efecto psicolégico dificil de evaluar e
induce a una sensacion de bienestar.

Para lograr lapices labiales mas firmes se usa la cera de carnauba con un
punto de fusion de 85 °C, mientras que para productos mas suaves se usa la
cera de candelilla o la de abeja. También se emplean ceras de ozoquerita e
hidrocarburo amorfo, y estdn disponibles en varios puntos de fusién y
texturas. Todavia no existe un producto perfecto para labios, dado que la
mayoria de las mujeres desean un producto cremoso que se aplique suave,
pero que permanezca sobre los labios por lo menos durante 8 horas. La
mayor parte de los productos cremosos para labios se eliminan tan

facilmente como se ponen. ©

Puede impartirse color a los labios mediante un tinte, que tiene mayor
durabilidad, o una pelicula pigmentada. Los lapices labiales pueden contener
un tinte, un pigmento o una combinacion de ambos. El tinte mas comun es la
eosina acida, un derivado tetrabromo de la fluoresceina. La eosina acida,
también conocida como bromoacido o Rojo D&C N° 21, tiene un color
natural naranja, pero cambia a una sal roja a un pH de 4. Las condiciones
presentes en el labio cambian el lapiz labial color naranja en un tinte

indeleble de color rojo vivo que es duradero.

La eosina acida y otros acidos bromoicos (Rojo N° 2 de D&C, Rojo N° 27 de
D&C, naranja N° 10 de D&C, naranja N° 5 de D&C) ya no son populares,
porque tienen sabor amargo y pueden provocar dermatitis alérgica por
contacto o fotosensibilizacion cuyo resultado es queilitis. Por esta razoén, la
FDA prohibi6 el uso del rojo N° 2 de D&C e impuso restricciones al uso del
naranja N° 5 de D&C. Los lapices labiales que contienen acidos brémicos

son excelentes para impartir color, pero no cubren los defectos labiales. ©
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2.3.1.2. Elaboracion de un lapiz labial

“Los pigmentos son pre molido en uno de los emolientes (aceite de ricino)

por un molino de 3 rodillos, molino de piedra, o un tipo de molino de bola.

La fase recién molida se agrega a la fase emoliente completa y a las ceras,

calentar y mezclar hasta uniformidad (aproximadamente 90-105°C).

Las perlas y los llenadores se agregan a las fases anteriores y se mezclan

hasta que sean homogéneos.

Agregar los activos, preservantes, fragancias y antioxidantes y mezclar hasta

homogeneidad.

Mantener una temperatura sobre el punto de ajuste inicial de las ceras y

luego llevar al recipiente donde se guardara.” ©

Figura N° 2: Proceso de fabricacion de los labiales en barra

2.3.1.3. Ingredientes en un lapiz labial clasico

“Emolientes: aceite de castor, esteres, aceite de lanolina, lanolina,
alcoholes aceitosos (octii dodecanol), silicones organicos
modificados (fenil trimeticona y alquil dimeticona), aceite de jojoba, y
triglicéridos.

Ceras: candelilla, carnauba, ozoquerita, cereseina, alquil silicona,
castor, polietileno, lanolina, parafina, y esteres.

Ceras modificadas: trabaja conjuntamente con las ceras para

mejorar la textura, el uso y la estabilidad incluyen el acetato cetilico y
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la lanolina acetilizada, lanolina sintética, alcohol acetilizado de
lanolina, y petréleo (blanco y amarillo).
Colorantes ampliamente utilizados:

— D&C: Rojo # 6 y lacas bario

— Rojo # 7 y lacas calcio

— Rojo # 21 y lacas aluminio

— Rojo # 27 y lacas aluminio.

— Rojo # 33 y lacas aluminio

— Rojo # 30

— Rojo # 36

— Amarillo # 10

— FD&C: Amarillo #5, 6, lacas aluminio

— Azul # 1, lacas aluminio

— Oxidos de hierro

— TiO,,

- ZnO

— Perlas, ultramarinos, Mn violeta.
Activos: las materias primas se agregan para la humectacion y por
la demanda: acetato del tocoferil, hialuronato de sodio, extracto del
aloe, palmitato ascorbico, ceramidas, pantenol, aminoacidos, y beta
carotenos.
Rellenos (agentes mates y texturizantes): mica, silicas (clasicas y
esféricas), nilon, PMMA, teflén, BIOCI, almidones, polvos
compuestos y copolimeros acrilatos.
Antioxidantes/Preservantes: BHA, BHT, extracto de romero, &cido

citrico, propilparabeno, metilparabeno y tocoferol”.

2.3.2. DETERMINACION DE PLOMO Y CADMIO
2.3.2.1. Plomo

“El plomo, es un xenobibtico que no es necesario para el organismo

humano, para ninguna funcion fisiologica conocida, pero sus efectos

adversos inciden sobre diferentes procesos bioquimicos esenciales, e

incluso es toéxico a bajo niveles de exposicion”.

» (14)
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El plomo es ubicado tanto en rocas, agua, plantas, animales y en el aire.
Este metal es toxico en la mayoria de sus formas quimicas y puede ser
incorporado al cuerpo por inhalacién, ingestion, absorcion dérmica y puede
atravesar la placenta hasta el feto.

En el riidén, el plomo tiende a acumularse en las células del tubulo
contorneado proximal de la corteza renal, produciendo cambios

morfologicos, que incluyen fibrosis intersticial y edema.

Toxicocinética.

a) Absorcién: “La absorcién gastrointestinal depende de la solubilidad

del tipo de sal de plomo y del tamafio de las particulas. Los signos y
sintomas de la intoxicacion por plomo organico difieren
significativamente de los correspondientes a la intoxicacién por plomo
inorganico. Los adultos no absorben por esta via mas del 20-30% de la
dosis ingerida pero en los nifios se alcanza hasta un 50%”. (15)
“La absorcion por esta via no s6lo depende de la biodisponibilidad del
compuesto, sino de otros factores como el vaciado gastrico, la
motilidad gastrointestinal, el pH géstrico, la interaccion del compuesto
con otros componentes del tracto gastrointestinal, factores dietéticos v,
en general, el ambiente quimico de Ilumen gastrointestinal. La
absorcion de plomo aumenta debido a deficiencias alimenticias que son
mas comunes en nifios que en adultos (alimentacion baja en hierro,
calcio, etc.)”

b) Distribucién: El plomo presente en el organismo puede dividirse en
dos tipos: fraccion intercambiable y fraccion estable. La primera
fraccion esta dada por el plomo que se encuentra en sangre y tejidos
blandos; y la segunda fraccion se encuentra en huesos y dientes como
resultado de una intoxicacién crénica. Una vez absorbido, el plomo
pasa a la sangre (primer compartimento). El 90% del plomo circulante
esta ligado a los hematies. Su vida media es de unos 35 dias. Este el
principal compartimiento responsable de la toxicidad por plomo. El
segundo compartimiento esta en los tejidos blandos como el rifidn,
cerebro e higado, siendo en éstos la vida media de 20 a 30 dias. El

tercer compartimiento lo constituye el hueso, que contiene el 90% del
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plomo almacenado en el organismo. “El plomo finalmente se fija en el
hueso, del que resulta muy dificil su movilizacion al formar compuestos
muy estables. Este almacenamiento 6seo es importante porque, en
situaciones patoldgicas de acidosis, descalcificacion, dieta, etc.; puede
movilizarse calcio del hueso y entonces el plomo se movilizara con él,
produciéndose cuadros agudos de intoxicacion; el plomo tiene una vida
media de 60 a 70 afios”. *®

c) Metabolismo: Cualquier via de ingestion de plomo tiene su punto final
en el higado, el cual metaboliza los compuestos que a él llegan,
eliminando una parte por la bilis. Cuando existe una insuficiencia
hepatica o la concentracion del metal es excesiva se elimina por el
sudor, la saliva, el pancreas y por la orina.

d) Eliminacion: “La eliminacibn del plomo ingerido se hace
principalmente por las heces. A diferencia de la eliminacion del plomo
absorbido se hace principalmente a través de la orina (75%), por las
secreciones gastrointestinales (16%) y por cabello, sudor y ufias (8%).
Una pequefia parte es eliminada a través de la bilis en las heces.” "

“En el caso de baja exposicién al plomo, existe un equilibrio entre el aporte

del toxico y la eliminacién. Pero, pasado un cierto nivel, comienza a

acumularse. Este nivel depende no sélo del grado de exposicion, sino

también de la edad y de la integridad de 6rganos como el higado y el rifién.”

(18)

Toxicodinamia

“El plomo tiene gran afinidad por los grupos sulfhidrilo, en especial por las

enzimas dependientes de zinc. El mecanismo de accion es complejo; en

primer lugar, parece ser que el plomo interfiere con el metabolismo del
calcio, sobre todo cuando el metal esta en concentraciones bajas, el plomo
altera el calcio de las siguientes formas:” %

Reemplaza al calcio y se comporta como un segundo mensajero intracelular,

alterando la distribucion del calcio en los compartimentos dentro de la célula.

a) Activa la proteinquinasa C, una enzima que depende del calcio y que
interviene en multiples procesos intracelulares.
b) Se une a la calmodulina mas avidamente que el calcio, ésta es una

proteina reguladora importante.
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c) Inhibe la bomba de Na-K-ATPasa, lo que aumenta el calcio
intracelular.

Finalmente, esta alteracion a nivel del calcio traeria consecuencias en la
neurotransmision y en el tono vascular lo que explicaria en parte la
hipertension y la neurotoxicidad. “Por otro lado, el plomo es toxico para las
enzimas dependientes del zinc, los 6rganos mas sensibles a la toxicidad son
el sistema hematopoyético, el sistema nervioso central y el rifidn. Interfiere
con la sintesis del hem, ya que se une a los grupos sulfhidrilos de las
metaloenzimas como son la d aminolevulinico deshidratasa,
coproporfirinégeno oxidasa y la ferroquelatasa; siendo el resultado final, el
aumento de las protoprofirinas como la zinc-protoporfirina (ZPP) y la
anemia”.
A nivel renal interfiere con la conversion de la vitamina D a su forma activa,
hay inclusiones intranucleares en los tdbulos renales, produce una
tubulopatia, que en estadios mas avanzados llega a atrofia tubular y fibrosis
sin compromiso glomerular, caracterizandose por una proteinuria selectiva.
“Varias funciones del sistema nervioso central estdn comprometidas,
principalmente porque el plomo altera en muchos pasos el metabolismo y
funcién del calcio como explicamos previamente. El plomo se acumula en el
espacio endoneural de los nervios periféricos causando edema, aumento de

la presién en dicho espacio y finalmente dafio axonal”. ¢
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Figura N° 3: Mecanismos fisiopatologicos de la lesion dérmica por

Plomo
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2.3.2.2. Cadmio
Tiene peso atémico de 112.41, nimero atémico 48, °

metal divalente con
distintas propiedades basicas, de menor actividad quimica que el zinc,
insoluble en el agua, pero si en acidos diluidos, como también en el nitrato
de amonio, presenta un potencial mayor al del hidrogeno, sus sales son por
lo general incoloras e insoluble en agua, poco ionizados, dando lugar a la

formacién de complejos por su poca conductividad eléctrica”. *?

“El cadmio es estable en el aire a temperaturas normales, en el aire hUmedo
se forma una pelicula de sub-6xido de color blanco grisaceo, calentado arde
produciendo vapores de CdO, en presencia de oxiacidos en el aire se forma
una pelicula de sales basicas sobre la superficie o cual lo protege de la

corrosion”. @3

El cadmio sometido a 300° C en el aire aparece en la superficie unos puntos
de colores, siendo éstos mas opacos que el zinc. “Se establecié durante un
estudio que la velocidad de oxidacion del cadmio por medio de interferencia
de colores en el calentamiento, que el color corresponde a un espesor
definido de la pelicula de 6xido sobre el metal, asi el color azul aparece a los
170° C, después de calentar por 7 dias el polvo de cadmio se quema en el

aire dando una flama de color rojo”. ¥

Toxicocinética
a) Absorcion: “Es relativamente lenta, con un promedio de 14 dias en
exposiciones prolongadas. Esto puede no ser importante cuando se
calcula concentracion de cadmio en organos de trabajadores o
individuos expuestos crénicamente, pero su influencia los calculos para
periodos cortos de exposicion. La absorcion por el tracto
gastrointestinal es de aproximadamente 10%. La dieta deficiente de
Ca, Fe o proteina incrementa la velocidad de su absorcién”. ¢®
“Se considera que de un 80 a 90 % de la dosis total de cadmio que
entra en el organismo se presenta unido a la metalotioneina. Esto evita

que los iones de cadmio libres ejerzan su efecto téxico”. ¢

22



b)

Es probable que exista un transporte continuo por via hematica desde
el rindn hasta pequefias cantidades de metalotioneina — cadmio se filtra
a través de los glomérulos a la orina. Al igual que en el caso de otra
proteinas y aminoacidos de bajo peso molecular, las células de los
tubulos proximales reabsorben el complejo metalotioneina — cadmio de
la orina; estas células, las enzimas digestivas degradan las proteinas
en péptidos de menor tamafo y aminoacidos.

“Los iones de cadmio libres que se liberan tras la degradacién de la
metalotioneina inician una nueva sintesis de metalotioneina, que se
une al cadmio y protege a la célula de los efectos sumamente toxicos
de los iones libres de cadmio. Cuando se supera la capacidad de
produccion de metalotioneina en las células de los tubulos, se produce
la insuficiencia renal. Los rifiones y el higado presentan las
concentraciones de cadmio mas elevadas, puestos que contienen
cerca del 50 % de la carga corporal de cadmio. La concentracidon de
cadmio en la corteza renal, antes de que se produzcan lesiones renales
inducidas por este metal, es aproximadamente 15 veces superior a la

concentracién hepatica”. ¢®

Distribucion: En condiciones normales de distribucion, el cadmio
absorbido se excreta principalmente por orina y en menor cantidad con
la bilis, aunque pequefias porciones puedan eliminarse con sudor, pelo
y aun secrecion gastrointestinal, pero el Cd que sale con heces en su
mayor parte es el gue no se absorbié.

“En exposicidn no laboral, la alimentacién es la fuente mas importante
de ingesta de cadmio. El cadmio atraviesa la barrera placentaria
facilmente, induciendo la sintesis de metalotioneina, con la que forma
el complejo cadmio-metalotioneina, que se acumula progresivamente
en la placenta durante el embarazo, actuando como mecanismo
protector frente al transporte de cadmio al feto. Al término del
embarazo, la concentracion de cadmio en la placenta es
aproximadamente 10 veces mas que en la sangre materna. Por ello, se

infiere que el cadmio puede interferir la evolucién del embarazo por
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accion directa sobre el metabolismo de la placenta, pero no por accion
directa sobre el feto”. (26)

c) Eliminaciéon: La eliminacion del cadmio es muy lenta por ello se
acumula en el organismo, aumentando su concentracion con la edad y
el tiempo de exposiciébn. Tomando como base la concentracion en un
mismo organo a diferentes edades, se ha calculado que la semivida
bioldgica del cadmio en el hombre oscila entre 7 y 30 afios. Una parte
se reabsorbe por el tubulo, construyendo asi a su acumulacion. El
excedente se excreta con la orina. “Las principales vias de excrecion
son la orina y heces. Por orina, diariamente se elimina 0,007% del
contenido corporal y por heces 0,03%. La vida media de excrecion
urinaria es de hasta 40 afios. Tan solo una pequefia fraccién de cadmio

compartimiento sanguineo y otra del higado, a través de la via biliar, se
» (26)

elimina por heces

Toxicodinamia

“El cadmio es un xenobidtico y, por tanto, un metal téxico y no esencial para
el organismo, que se acumula en los tejidos humanos. Los érganos blandos
son rifidbn y pulmén. En exposicion laboral o ambiental, sus principales
efectos toxicos son: Neumonitis, disfuncion renal con proteinuria, micro

proteinuria, micro albuminas y enfisema”. ¢®

“El rindn es mas sensible al cadmio que pulmén e higado y el epitelio del
tubulo renal proximal es el punto blanco. Su deterioro se pone de manifiesto
por el incremento de proteinas de peso molecular bajo, lo que causa
“proteinuria de peso molecular bajo”. Concomitantemente hay alteracion de
la filtracion de las proteinas polianidnicas, lo que disminuye su reabsorcion y
conduce a incrementar la excrecion urinaria de proteinas de peso molecular

alto que origina “proteinuria de peso molecular alto”.®®

Tedricamente, se ha demostrado in vivo, “la accion toxica del cadmio se
deberia a su afinidad por radicales de los grupos —SH, OH, carboxilo, fosfatil,

cistenil, histidil y a su accién competitiva con otros elementos funcionalmente
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esenciales, Zn*?, Cu*?, Fe*®, y Ca™. Sus principales interacciones serian:
Unién fuerte del Cd*? a los grupos —SH de las proteinas intracelulares, que
inhibirfa las enzimas que poseen estos grupos.Desplazamiento del Zn*? a los
enlaces —S- y la consiguiente alteracion enzimatica y de procesos
bioquimicos, que se refleja en su deficiencia relativa”. ¢”

“‘De las metalotioneinas, se sabe ahora que existen dos tipos, que se
comportan de forma distinta respecto a acumulacion del xenobiotico y a su
excrecion urinaria. La fracciébn de cadmio en plasma se encuentra unida en
forma inestable a la metalotioneina 1 y es la que se transfiere rapidamente al
riion. En el tejido renal, el cadmio acumulado se encuentra unido en forma
relativamente estable a la metalotioneina 2 y su vida media se estima hasta
en 68 afos. En el higado, la mayor cantidad de cadmio acumulado se
encuentra unido también a la metalotioneina 2, con una vida media estimada

hasta de 19 afos. La vida media en sangre es aproximadamente de 2,5

mesesu (26,27)
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Figura N° 4: Cadmio, efectos sobre la salud. Respuesta celular y
molecular.

Fuente: Valdivia, M. Intoxicacién por Plomo. Rev. Soc. Per. Med. Inter.
18(1) 2005. Lima-Peru.
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2.4. FORMULACION DE HIPOTESIS

2.4.1. HIPOTESIS GENERAL

2.4.2.

Existe diferencia significativa de los niveles de plomo y cadmio en
labiales en barra multimarca determinados mediante
espectrofotometria de absorcion atdmica segun comercializacion en

Lima Cercado.

HIPOTESIS ESPECIFICAS

Los niveles de plomo y cadmio se encuentran en el rango permitido
en labiales en barra multimarca determinados mediante
espectrofotometria de absorcion atomica y expendida de manera

formal segun comercializacion en Lima Cercado.

Los niveles de plomo y cadmio se encuentran incrementados en
labiales en barra multimarca determinados mediante
espectrofotometria de absorcion atdmica y expendida de manera

informal segin comercializacién en Lima Cercado.

Las concentraciones de plomo y cadmio se relacionan positivamente,
en labiales en barra multimarca expendidos en forma informal segun

comercializacion en Lima Cercado.
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2.5. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES E INDICADORES
Tabla N° 1: Variables, dimensiones e indicadores

Variables

Dimensiones

Indicadores

ftems

Instrumentos

VARIABLE

INDEPENDIENTE
COMERCIALIZA

CION

- Formal

- Informal

- Notificacién Sanitaria

- Contenido nominal

- N° de lote

- Elaboracion en
laboratorio

- Resistente a la luz.

- Textura adecuada

- Lugares autorizados

- Color sui generis
(original)

- Olor sui generis
(original)

- no expuestos a la
contaminacion
ambiental

Sin Notificacién
Sanitaria

Contenido Adulterado
- Sin N° de lote.
Elaboracion en forma
clandestina.

- Alterable a la luz

- Textura porosa

- Lugares no
autorizados

Color alterado

Olor caracteristico
Expuestos a la
contaminacion
ambiental

Si Cumple

No Cumple

Ficha de
Observacion

Si Cumple

No Cumple

VARIABLE

DEPENDIENTE

NIVELES DE
PLOMO Y
CADMIO EN
LAPICES
LABIALES

Valores:

Cadmio

Plomo

Cadmio:

FDA (Food and Drug
Administration)=
0.05ppm

Norma Canadiense
3ppm

Plomo:

FDA (Food and Drug

Administration)= 10ppm
Norma Canadiense

10ppm

Limites
permisibles

Registro de
ensayo
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2.6. DEFINICION DE TERMINOS BASICOS

Adulterante: sustancia o ingrediente impropio o extrafio que hace
impuro, espurioso o inferior a un producto al ser agregada.

Colorante: sustancias como tintes o pigmentos que colorean o
modifican el color de otra sustancia; colorante aditivo.

Colorantes aditivos: tinte, pigmento u otra sustancia sintetizada,
extraida o aislada de otra forma de origen vegetal, animal, mineral y que
cuando es afiadida a alimentos, farmaco o cosméticos o a alguna parte
del cuerpo es capaz de impartir color solo o por reaccién con otra
sustancia.

Composicién: los colorantes estan compuestos por el activo principal o
compuesto responsable del color y algunas otras sales, las cuales
pueden ser vehiculos o0 sustancias indeseadas denominadas
contaminantes.

Cosmeéticos: sustancia destinada a ser aplicada al cuerpo humano
para limpiar, embellecer o alterar la apariencia sin afectar la estructura
del cuerpo o funciones.

Cosméticos decorativos: Su funcion es decorar o embellecer el
cuerpo y enmascarar pequeias imperfecciones. El principio activo
utilizado para este tipo de cosméticos es el pigmento.

Diluentes: cualquier componente de una mezcla de color aditivo que no
sea el color, y se ha incorporado intencionalmente para facilitar el uso
de la mezcla en alimentos, medicamentos, cosmeéticos.

Inocuidad: se refiere a la existencia y control de peligros asociados a
los productos destinados para el consumo humano a través de la
ingestibn como pueden ser alimentos y medicinas, a fin de que no
provoguen dafios a la salud del consumidor; aunque el concepto es mas
conocido para los alimentos conociéndose como inocuidad alimentaria,
también aplica para la fabricacion de medicamentos ingeribles que
requieren medidas mas extremas de inocuidad.

Labial: lapiz de labios o barra de labios en algunos paises, es
un producto cosmeético que contiene pigmentos, aceites, ceras y

emolientes que dan color y textura a los labios.
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e Sistemas enzimaticos: esta constituido por una cadena o secuencia
de enzimas destinadas a activar o a inhibir las 2 etapas del metabolismo
celular (anabolismo y catabolismo). Estan formados por la enzima
propiamente dicha (apoenzima), el sustrato o los sustratos un grupo
proteico (o coenzimas) y sustancias activadoras.

e Traza: son pequeiisimas cantidades del alérgeno en un producto. A
pesar de ser unas particulas minusculas, también afectan a la salud del
alérgico, intolerante o celiaco.

e Toxicidad: grado de efectividad que poseen las sustancias que, por su
composicion, se consideran téxicas. Se trata de una medida que se
emplea para identificar al nivel toxico de diversos fluidos o elementos,
tanto afectando un organismo en su totalidad (por ejemplo, el cuerpo del
ser humano) como sobre una subestructura (una célula).

e Pigmento: compuesto quimico que es capaz de impartir color y es
insoluble en el solvente que es aplicado.

e Preservante: sustancias agregadas a los cosméticos con el fin de
protegerlos del desarrollo microbiano o de microorganismos que
introducen sin ser advertidos durante su uso.

e Comercializacién: poner a la venta un producto o darle las condiciones
y vias de distribucion para su venta.

-Formal: es el comercio que se rige bajo las normas de comercio del
pais en donde se efectla.

-Informal: es aquel que no se rige por las normativas y leyes relativas a
las transacciones de bienes y/o servicios en la sociedad.

e Labial en barra: Barra pequefia hecha de una sustancia compacta y
grasa que se usa como cosmético para dar color a los labios, y que
generalmente va guardada en un pequeiio estuche alargado.

e Multimarca: comparaciones para elegir aquellos productos que mas

gusten desde el punto de vista del disefio, el precio y la marca.
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CAPITULO llI:
METODOLOGIA

3.1. TIPO Y NIVEL DE INVESTIGACION

Tipo

El estudio tiene caracter descriptivo correlacional. Descriptivo porque se
evaluaron los niveles de concentracion de los metales pesados de plomo y
cadmio en labiales en barra multimarca obteniendo informacién sobre cada
una de estas variables para describir al nivel que llegaron. (Hernandez
Sanpieri 6ta ed). Correlacional debido a que su finalidad es conocer la
relacion o grado de asociacién entre dos o mas categorias o variables en un
contexto en particular. Evaluando su grado de asociacion y expresadas en

una cuantificacion (Hernandez Sanpieri 6ta ed).

Por su condicion temporal el estudio corresponde a un tipo transversal
porque las variables se estudiaran en un solo momento y prospectivo debido

a gue los anadlisis se haran a partir de los resultados obtenidos.

Ademas, la investigacion obedece a un caracter aplicado porque su finalidad
se orienta a tener utilidad practica. ®

Nivel de lainvestigacion

La investigacion tuvo el alcance descriptivo correlacional, sustentado en el

grado de conocimiento del problema del estudio, la revision bibliografica y
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3.2.

3.3.

3.4.

la evaluacion y cuantificacion del grado de vinculacién de plomo y cadmio
en labiales en barra.

DISENO DE INVESTIGACION

El estudio corresponde a un disefio cuasiexperimental debido a que en su
procedimiento hay una manipulacion de componentes y reactivos para
comprobar o corroborar la variable dependiente de forma deliberada. A
demas los grupos del estudio no se asignaron a azar sSino estuvieron
formados antes de la investigacion: Expendio de labiales formales e

informales.

POBLACION Y MUESTRA

3.3.1. POBLACION
La poblacion sujeta del estudio estuvo comprendida por labiales en barra
multimarca comercializadas a los alrededores del mercado Central, de

expendio formal e informal es decir ambulatorio de Lima-Cercado.

3.3.2. MUESTRA

La muestra se determiné por conveniencia, de manera no probabilistica
estuvo comprendida por 09 muestras de puestos ambulatorios y 06 muestras
de tiendas comerciales de Lima Cercado. Las 15 muestras de labiales

corresponden a la tonalidad rojo por ser las mas utilizadas.

TECNICAS E INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS

3.4.1. TECNICA
Las técnicas principales utilizadas fueron:
e Espectrofotometria de absorcion atdmica con Horno de grafito.

e Observacion
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3.4.2. DESCRIPCION DEL INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE
DATOS

-Espectrofotometria de Absorcion atomica

En la espectroscopia de absorcion atdmica (AAS en sus siglas en inglés), los
elementos como el analito se transforman en el estado libre atbmico en un
dispositivo de atomizacion con la adicion de energia térmica. Estos atomos
son capaces de absorber radiacion especifica segun el elemento. Para ello,
una lampara especifica de elemento con un catodo hueco hecho con el
elemento que se va a investigar se introduce en la trayectoria del rayo de un
espectrometro de absorcion atdmica con el dispositivo de atomizacion y un
detector. ®® Dependiendo de la concentracion del elemento investigado en la
muestra, parte de la intensidad de radiacion de la lampara de catodo hueco
es absorbida por los atomos formados. Dos fotomultiplicadores miden la
intensidad de la radiacion no atenuada y de la radiacion después de salir del
dispositivo de atomizacion durante el suministro de una solucion de muestra.
La concentracion del elemento en la muestra puede calcularse a partir de la

diferencia entre las dos intensidades. ?°

Componentes de Espectroscopia de Absorcion Atémica: fuente de radiacion,
nebulizador, quemador, sistema 6ptico, detector o transductor, amplificador o

sistema electrénico, sistema de lectura.

-Espectrofotometria de Absorciéon atomica asociada a un Horno de
Grafito

“El espectrometro de absorcién atdmica por Horno grafito (GFAAS) permite
trabajar con muestras de volumen muy reducido (inferior a 100 pL) 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 y productos industriales, y también en
aguas de bebida y de acuiferos (determinacion de la presencia de Cu, Cd,
Pb, etc.)” 0
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Figura N° 5: Espectrofotometria de absorcién atémica

Fuente: B. Welz, H. Becker-Ross,
Resolution Continuum Source AAS, Wiley-VCH, Weinheim (2005).

Ficha de Observacion:

S. Florek, V. Heitmann, High-

El instrumento de recoleccibn de datos corresponde a una ficha de

observacion elaborada en funcion a los indicadores y en particular para esta

investigacién. El instrumento fue sometido a un proceso de valides y

confiabilidad a través de una prueba piloto y evaluacion de juicio de

expertos, cuyos resultados se indican en el cuadro siguiente:

3.4.3.

N° Experto Promedio Criterio

1 | Dra. Doris Yupanqui Sicclla 45 Valido aplicable

2 | Dr. Edwin F. Alarcon La Torre 50 Valido aplicable
Dra. Heddy Teresa Morales 50 _ _

3 _ Valido aplicable
Quispe
Resultado 48 Valido aplicable

MATERIAL, EQUIPO Y REACTIVOS USADOS EN LABORATORIO

Material

Fiolas de 25mL Tipo A con tapa
Fiolas de 50mL Tipo A con tapa
Fiolas de 100mLTipo A con tapa
Pinzas para vasos.

Vasos de precipitado de 250ml.

Micropipetas de 100uL — 1000pL.
Micropipetas de 500uL — 5000pL.
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Equipo

e Espectrofotdmetro de Absorcion Atdmica con Horno de Grafito Perkin
Elmer Analyst 600

e Digestor de Microondas Anton Paar

e Campana Extractora Labconco

e Balanza digital Sartorius

Reactivos
e Agua ultra pura Tipo |
e Acido Nitrico grado ultra puro.
e Acido Clorhidrico grado ultra puro.
e Solucion estandar 1000mg/L de Pb como Pb(NO3)2

e Solucién modificante: Acido Fosférico (1%) grado ultra puro

3.4.4. PROCEDIMIENTO EXPERIMENTAL

Toma de muestra

La toma de muestra se llevo a cabo realizando la compra de los labiales en
barra teniendo en consideracion la tonalidad de color rojo, la cual fue
rotulada adecuadamente para el envio al laboratorio de analisis conservando

sus caracteristicas, en perfecto estado.

Preparacion de la muestra

Se pesara 0,50 g de muestra y se colocara en un tubo de teflén al que se le
adicionara 6mL Acido Nitrico Ultra puro mas 1mL Acido Clorhidrico Ultrapuro
y 0,5mL de Agua oxigenada Ultrapura al 30% se sella y es llevado al
Digestor de Microondas a una potencia de 1600w, a un tiempo de 30
minutos y de 15 minutos de enfriamiento. Luego fueron transvasados a fiolas
de 25mL y enrasados con agua ultrapura tipo | quedando listos para su
correspondiente lectura al Espectrofotometro de Absorcion Atdmica.
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3.5.

Digestion asistida por microondas

El presente método emplea la vibracion de los enlaces de las moléculas de
agua cuando esos son expuestos a la radiacion Microondas generando calor
y por ende la destruccion de la materia organica.

Destruccion de la materia orgéanica por el método del Digestion Asistida por
Microondas: La primera etapa consiste en la digestion de la muestra
(cosméticos) es decir la destruccion de la materia organica (DMO) por
oxidacion con la ayuda del digestor de microondas con el fin de romper la

union entre los metales y la materia organica.

Determinacion de cadmio y plomo
Cadmio se empled una lampara de catodo hueco a una longitud de onda de
228,80 nm con Horno de grafito y tubo de grafito con plataforma de L vov,

con correcciéon de fondo con Deuterio.

Plomo se empled una lampara de catodo hueco a una longitud de onda de
283,30 nm con Horno de grafito y tubo de grafito con plataforma de L vov,

con correcciéon de fondo con Deuterio.

TECNICAS DE PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE LOS DATOS

El método de andlisis para los datos, consisti6 en codificar y calificar las
pruebas, permitiendo la elaboracion de una base de datos en el Programa
Excel, luego los datos fueron traslados al paquete estadistico SPSS version
24 para Windows los cuales se analizaron de forma descriptiva expresadas
en tablas y figuras, ademas dichos datos fueron interpretados. En el nivel
inferencial se utilizo la prueba no paramétrica de la prueba U de Mann-
Whitney para contrastar si dos muestras son equivalentes en su posicion.
Para determinar la correlacion de ambos resultados se utilizo la férmula de

correlaciéon de Pearson.
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4.1.

CAPITULO IV:
PRESENTACION Y ANALISIS DE LOS RESULTADOS

PROCESAMIENTO DE DATOS

4.1.1. RESULTADOS POR VARIABLES

Se ha utilizado las puntuaciones directas del reporte toxicolégico de las
muestras obtenidas de los lapices labiales en barra multimarca
comercializados durante los meses de noviembre a marzo 2017 en Lima

Cercado, analizados mediante la prueba de espectrofotometria de absorcion

atomica.
14 X355 1357
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12 <4 il J.J.._a:
10 -+ 9.47
8.99 -
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- 6.59
6 =+ | | [ | | [ | [ | | [ |
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Figura N° 6: indice de concentracion de plomo y cadmio en lapices
labiales en barra multimarca.

Fuente: Elaboracién propia
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Tabla N° 2: Porcentaje de concentracion de Plomo y Cadmio en
l4pices labiales
n Caddigo Marca Plomo % Cadmio %
ppm ppm

1 M-1 Wendy 13.55 14.06 0.16 14.68
2 M-2 Lucys 8.99 9.33 0.25 22.94
3 M-3 Rose Paris 12.42 12.89 0.08 7.34
4 M-4 Rojo Cereza 11.59 12.03 0.15 13.76
5 M-5 Vammy 7.25 7.52 0.05 4.59
6 M-6 Yhbeja 6.59 6.84 0.03 2.75
7 M-7 Mile 8.62 8.94 0.09 8.26
8 M-8 Be Matte 13.57 14.08 0.04 3.67
9 M-9 P&W 9.47 9.83 0.13 11.93
10 M-10 Esika Pro 1.11 1.15 0.02 1.83
11 M-11 Avon 0.68 0.71 0.03 2.75
12 M-12 Natura face 0.42 0.44 0.02 1.83
13 M-13 L ebel 0.79 0.82 0.01 0.92
14 M-14 Unique 0.55 0.57 0.02 1.83
15 M-15 Cyzone 0.78 0.81 0.01 0.92

Fuente: Centro Toxicologico S.A.C. CETOX, Informe de Ensayo, 2017.

I:I % Que Superan los valores permisibles de plomo y cadmio

Interpretacion:

En la tabla 2, podemos observar el porcentaje de concentracién de plomo y

cadmio en lapices labiales, en el caso de las marcas Wendy, Rose Paris,

Rojo Cereza y Be Matte superan el 10% del total de plomo de los lapices

labiales (ppm); mientras que las marcas Wendy, Lucys, Rojo Cereza y P&W

superaron el 10% del total de Cadmio de los lapices labiales (ppm).
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Tabla N° 3: Criterios estadisticos descriptivos de concentracién de
Plomo en lapices labiales

Plomo ppm

N 15
Media 6,4253
Mediana 7,2500
Suma 96,38
Minimo 42
Maximo 13,57
Rango 13,15
Desv. Estandar 5,21851
Varianza 27,233

Fuente: Elaboracion propia

Histograma

57 Media = 5,43
Desviacian tipica = 5 219
MN=15

Frecuencia

5,00 7,50

PlomomgKg

Figura N°7:  Distribucion de los criterios estadisticos descriptivos de
concentracion de plomo en lapices labiales

Fuente: Elaboracién propia

Interpretacion:

En la tabla N° 3, podemos observar en los estadisticos descriptivos de
concentracion de plomo, se observa un puntaje promedio de X=6,4253,
siendo el valor de la mediana de Md=7,2500 (puntajes por encima de 7,25y
menor al valor), ademas de una dispersion de DS= 5,21851 y S=27,233. De
una muestra de 15 marcas de Il4pices labiales en barra multimarca
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comercializados en Lima Cercado y analizados mediante la prueba de
espectrofotometria de absorcién atémica.

Tabla N° 4: Estadisticos descriptivos de concentracion de cadmio en

lapices labiales

Cadmio ppm

N 15
Media ,0727
Mediana ,0400
Suma 1,09
Minimo ,01
Maximo ,25
Rango 24
Desv. tip. ,07076
Varianza ,005

Fuente: Elaboracion propia

Histograma

Media = 07
Desviacion tipica = ,071
M=15

Frecuencia

A0

CadmiomgKg

Figura N° 8: Estadisticos descriptivos de concentracion de Cadmio en
lapices labiales

Fuente: Elaboracién propia

Interpretacion:
En la tabla N° 4, podemos observar en los estadisticos descriptivos de
concentracion de cadmio en lapices labiales, se observa un puntaje
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promedio de X=0,0727, siendo el valor de la mediana de Md=0,0400
(puntajes por encima de 0,04 y menor al valor), ademas de una dispersion
de DS= 0,07076 y S=0,005. De una muestra de 15 marcas de lapices
labiales en barra multimarca comercializados en Lima Cercado y analizados

mediante la prueba de espectrofotometria de absorcién atomica.

1. Concentracion de plomo en relacion a la Norma Canadiense y FDA
Rangos:

Menor a 10 (ppm): Permitidos

Limite 10 (ppm)

Superior a 10 (ppm): No permitido, con riesgo para la salud.

Tabla N°5: Concentracion de plomo en lapices labiales
comercializados en forma informal, segln normas

internacionales

. V. [ Norma Canadiense | Norma FDA 10
10 (ppm) (pPpm)
1 Wendy 13.55 > + >+
2 Lucys 8.99 <- <-
3 Rose Paris 12.42 >+ >+
4 Rojo Cereza 11.59 > + >+
5 Vammy 7.25 <- <-
6 Yhbeja 6.59 <- <-
7 Mile 8.62 <- <-
8 Be Matte 13.57 > + >+
9 P&W 9.47 <- <-

Fuente: Centro Toxicologico S.A.C. CETOX, Informe de Ensayo, 2017.
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CONCENTRACION DE PLOMO EN LAPICES LABIALES COMERCIALIZADOS EN FORMA
INFORMAL

16

14

12

10

8 N 5.9 \ /A . ¥ 947

7.25

6.59

Wendy Lucys Rose Paris Rojo Vammy  Yhbeja Mile  Be Matte P&W

Cereza
—4—Wendy =0—Lucys —4—Rose Paris
—&—Rojo Cereza =¢—\Vammy =o—Yhbeja
=—0—Mile —4—Be Matte —0—P&W

Figura N° 9: Concentracién de plomo en lapices labiales
comercializados en forma informal, segun normas
internacionales.

Fuente: Elaboracion propia

Interpretacion:

En la tabla N° 5, podemos observar que la concentracion de plomo en
lapices labiales comercializados en forma informal, segin normas
internacionales, en el caso de las normas Canadiense y Food and Drug
Administration 10 (ppm) las marcas Wendy, Rose Paris, Rojo Cereza, y Be
Matte superan (rango no permitido) el nivel de concentracion de plomo de
los lapices labiales. De una muestra de 9 marcas de lapices labiales en barra
multimarca comercializados en Lima Cercado y analizados mediante la

prueba de espectrofotometria de absorcion atdbmica.
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Tabla N°6: Rangos de concentracién de plomo en l4pices labiales
comercializados en forma informal, segun normas

internacionales

Rangos f %
Menor a 10 (ppm): Permitido 5 56
Limite 10 (ppm) 0 0
Superior a 10 (ppm): No aceptado 4 44
9 100
Fuente: Elaboracion propia
56
60 - ”
50 -
40 -
28 i M Frecuencia
10 | 5 0 a 4 M Porcentaje
O T T T
Menora1l0 Limite 10 Superiora 10
(mg/Kg): (mg/Kg)  (mg/Kg): No
Permitido aceptado

Figura N° 10: Rangos de concentracién de plomo en lapices labiales
comercializados en forma informal, segln normas
internacionales

Fuente: Elaboracion propia

Interpretacion:
En la tabla N° 6, podemos observar que los rangos de concentracién de
plomo en 9 marcas de lapices labiales comercializados en forma informal,
segun normas internacionales 10 (ppm) el 56% obtuvieron valores menores
permitido, otro grupo, 44% tienen valores superiores no aceptado, y ninguno
en el limite del 10 (ppm).
1. Concentracion de cadmio en relacion a Norma Canadiense

Rangos:

Menor a 3 (ppm): Permitidos

Limite 3 (ppm)

Superior a 3 (ppm): No permitido, con riesgo para la salud.
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2. Concentracion de cadmio en relacion ala FDA
Rangos
Menor a 0.05 (ppm): Permitidos
Limite 0.05 (ppm)

Superior a 0.05 (ppm): No aceptado, con riesgo para la salud.

TablaN°7: Concentracion de cadmio en lapices labiales
comercializados en forma informal, seglin normas
internacionales

A Marca Norma Canadiense Norma FDA
3 (ppm) 0.05 (ppm)

1 Wendy <- >+

2 Lucys <- >+

3 Rose Paris <- >+

4 Rojo Cereza <- >+

5 Vammy <- <-

6 Yhbeja <- <-

7 Mile <- >+

8 Be Matte <- <-

9 P&W <- > +

Fuente: Centro Toxicologico S.A.C. CETOX, Informe de Ensayo, 2017.

CONCENTRACION DE CADMIO EN LAPICES LABIALES COMERCIALIZADOS EN
FORMA INFORMAL
0.3

n-2c

0.25 A
0.2
0(" \ 0.15
0.15 0.13

5 \w/\ .

0.05

. 0,03 0.04
Wendy Lucys Rose Paris Rojo Vammy  Yhbeja Mile  Be Matte P&W
Cereza
=i—Wendy == Lucys =fli—Rose Paris
== Rojo Cereza —li—=Vammy =i—Yhbeja
=i—Mile =fi—Be Matte =i—-P&W

FiguraN° 11: Concentracion de cadmio en lapices labiales
comercializados en forma informal, segun normas
internacionales

Fuente: Elaboracién propia
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Interpretacion:

En la tabla N° 7, podemos observar que la concentracion de cadmio en
lapices labiales comercializados en forma informal, segin normas
internacionales, en el caso de las normas Canadiense 10 (ppm) ninguna de
las marcas de lapices labiales comercializados en forma informal superan el
nivel de concentracion de Cadmio, y segun las normas Food and Drug
Administration 0.05 (ppm) las marcas Wendy, Rose Paris, Rojo Cereza y
P&W superan (rango no permitido) el nivel de concentracion de Cadmio de
los lapices labiales. De una muestra de 9 marcas de lapices labiales en barra
multimarca comercializados durante los meses de noviembre a marzo del
2017 en Lima Cercado y analizados mediante la prueba de

espectrofotometria de absorcion atébmica.

Tabla N° 8: Rangos de concentracion de cadmio en l4pices labiales

comercializados en forma informal, segin normas internacionales

Rangos f %
Menor a 0.05 (ppm): Permitido 2 22
Limite 0.05 (ppm) 1 11
Superior a 0.05 (ppm): No aceptado 6 67
9 100
Fuente: Elaboracion propia
67
70 -
60 -
50 -
40 -
30 - 22 H Frecuencia
20 - 11 5 M Porcentaje
0 T T 1
Menor a 0.05 Limite 0.05  Superior a 0.05
(ppm): (ppm) (ppm)No
Permitido permitido

Figura N° 12: Rangos de concentracion de cadmio en lapices labiales
comercializados en forma informal, segun normas
internacionales

Fuente: Elaboracién propia
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Interpretacion:

En la tabla N° 8, podemos observar que los rangos de concentracion de
cadmio en 9 marcas de lapices labiales comercializados en forma informal,
corresponden a: el 67% obtuvieron valores superiores no permitido, otros
con 22% con valores menores a lo permitido y 1 en el rango del limite
permitido que corresponde al 11%.

Tabla N° 09: Estadisticos descriptivos de concentracion de plomo en

l4pices labiales comercializados en forma informal

Plomo ppm

N 9
Media 10,2278
Mediana 9,4700
Suma 92,05
Minimo 6,59
Méaximo 13,57
Rango 6,98
Desv. tip. 2,63773
Varianza 6,958

Fuente: Elaboracion propia

Histograma

Wedia = 10,23
Desviacion tipica = 2,638
=9

Frecuencia
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CONCENTRACION DE PLOMO EN LAPICES LABIALES
COMERCIALIZADOS EN FORMA AMBULATORIA

Figura N° 13: Estadisticos descriptivos de concentracion de Plomo en
lapices labiales comercializados en forma informal

Fuente: Elaboracion propia
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Interpretacion:

En el tabla N° 9, podemos observar en los estadisticos descriptivos de

concentracion de plomo y cadmio en lapices labiales, en el caso de

concentracion de plomo en los lapices labiales se observa un puntaje
promedio de X=10,2278, siendo el valor de la mediana de Md=9,4700
(puntajes por encima de 9,47 y menor al valor), ademas de una dispersiéon

de DS= 2,63773 y S=6,958. De una muestra de 9 marcas de lapices labiales

en barra multimarca comercializados durante los meses de noviembre a

marzo del 2017 en Lima Cercado y analizados mediante la prueba de

espectrofotometria de absorcién atémica.

Tabla N° 10: Estadisticos descriptivos de concentracion de cadmio en

lapices labiales comercializados en forma informal

Cadmio ppm

N 9
Media ,1089
Mediana ,0900
Suma ,98
Minimo ,03
Maximo ,25
Rango ,22
Desv. tip. ,07097
Varianza ,005

Fuente: Elaboracion propia

Histograma
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Figura N° 14: Estadisticos descriptivos de concentracién de Cadmio en

lapices labiales comercializados en forma informal

Fuente: Elaboracion propia
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Interpretacion:

En la tabla N° 10, podemos observar en los estadisticos descriptivos de

concentracion de cadmio en lapices labiales, en el caso de concentracion del

cadmio en los lapices labiales se observa un puntaje promedio de X=0,1089,

siendo el valor de la mediana de Md=0,0900 (puntajes por encima de 0,09 y

menor al valor), ademas de una dispersion de DS= 0,07097 y S=0,005. De

una muestra de 9 marcas de lapices labiales en barra multimarca

comercializados en Lima Cercado y analizados mediante la prueba de

espectrofotometria de absorcién atémica.

TablaN° 11: Concentracion de plomo en Ilapices

comercializados de manera formal,
internacionales

labiales

segln normas

Norma Norma FDA
n Marca Plomo Canadiense 10 (ppm)
10 (ppm)
10 Esika Pro 1.11 <- < -
11 Avon 0.68 < - <-
12 Natura face 0.42 <- < -
13 L ebel 0.79 <- <-
14 Unique 0.55 <- <-
15 Cyzone 0.78 <- <-

Fuente: Centro Toxicoldgico S.A.C. CETOX, Informe de Ensayo, 2017.
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Figura N° 15: Concentracion de plomo en lapices

comercializados de manera formal,
internacionales
Fuente: Elaboracién propia

labiales

segln normas
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Interpretacion:

En la tabla N° 11, podemos observar que la concentracion de plomo en
lapices labiales comercializados de manera formal, segin normas
internacionales, en el caso de las normas Canadiense y Food and Drug
Administration 10 (ppm) ninguno supero (rango permitido) el nivel de
concentracion de plomo de los lapices labiales, aunque las marcas Esika
Pro, Unique y Cyzone tienen cantidades mayores a cosméticos del grupo.
De una muestra de 6 marcas de lapices labiales en barra multimarca
comercializados durante los meses de noviembre a marzo del 2017 en Lima
Cercado y analizados mediante la prueba de espectrofotometria de

absorcion atémica.

Tabla N° 12: Rangos de concentracion de plomo en l|4pices labiales
comercializados de manera formal, segin normas
internacionales

Rangos f %
Menor a 10 (mg/Kg): Permitido 6 100
Limite 10 (mg/Kg) 0 0
Superior a 10 (mg/Kg): No aceptado 0 0
6 100
Fuente: Elaboracion propia
100
100 -
80
60 - H Frecuenci
a
40 -
20 T 6
0 0 0 0
0 A 4

Figura N° 16: Rangos de concentracion de plomo en lapices labiales
comercializados de manera formal, segun normas
internacionales

Fuente: Elaboracion propia.
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Interpretacion:

En la tabla N° 12, podemos observar que los rangos de concentracion de

plomo en 6 marcas de lapices labiales comercializados de manera formal,

segun normas internacionales 10 (ppm) el 100% obtuvieron valores menores

permitido, ningun valor superior no aceptado y en el limite del 10 (ppm).

Tabla N° 13: Concentracion

de

cadmio en lapices labiales

comercializados de manera formal,

internacionales

segln normas

. VRN gt Norma Canadiense | Norma FDA
3 (ppm) 0.05 (ppm)

10 Esika Pro 0.02 < - <-

11 Avon 0.03 < - <-

12 | Natura face 0.02 < - <-

13 L ebel 0.01 < - <-

14 Unique 0.02 <- <-

15 Cyzone 0.01 <- <-

Fuente: Centro Toxicologico S.A.C. CETOX, Informe de Ensayo, 2017.
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Interpretacion:

En la tabla N° 13, podemos observar que, segun normas internacionales, en
el caso de las normas Canadiense 10 (ppm) y Food and Drug Administration
0.05 (ppm) ninguna de las marcas de lapices labiales comercializados de
manera formal no superan (rango permitido) el nivel de concentracion de
Cadmio. De un muestra de 6 marcas de lapices labiales en barra multimarca
comercializados durante los meses de noviembre a marzo del 2017 en Lima
Cercado y analizados mediante la prueba de espectrofotometria de

absorcion atémica.

Tabla N° 14: Rangos de concentracién de cadmio en l4pices labiales
comercializados de manera formal, segun normas

internacionales

Rangos f %
Menor a 0.05 (ppm): Permitido 6 100
Limite 0.05 (ppm) 0 0
Superior a 0.05 (ppm): No aceptado 0 0
6 100
Fuente: Elaboracion propia
100 -
80 -
60 - H Frecuencia
M Porcentaje
40 -
20 ] 6 0O a) a) 0O
; 0 o 0 o

Figura N° 18: Rangos de concentracion de plomo en lapices labiales
comercializados de manera formal, segun normas
internacionales

Fuente: Elaboracion propia
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Interpretacion:

En la tabla N° 14, podemos observar que los rangos de concentracion de

cadmio en 6 marcas de lapices labiales comercializados de manera formal,

segun normas internacionales 0.05 (ppm) el 100% obtuvieron valores

menores aceptados, y ninguno tienen valores superiores no permitido y en el

limite de 0.05 (ppm).

Tabla N° 15: Estadisticos descriptivos de concentracion de plomo en

l4pices labiales comercializados de manera formal,

segln normas internacionales

Plomo ppm

N 6
Media , 71217
Mediana , 7300
Minimo 42
Maximo 1,11
Rango ,69
Desv. tip. ,23710
Varianza ,056

Fuente: Elaboracion propia

Frecuencia
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Figura N° 19: Estadisticos descriptivos de concentracion de Plomo en
lapices labiales comercializados de manera formal,
segln normas internacionales

Fuente: Elaboracién propia
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Interpretacion:

En la tabla N° 15, podemos observar en los estadisticos descriptivos de
concentracion de plomo en lapices labiales, se observa un puntaje promedio
de X=0,7217, siendo el valor de la mediana de Md=0,7300 (puntajes por
encima de 0,73 y menor al valor), ademas de una dispersion de DS=0,23710
y S=0,056. De una muestra de 6 marcas de lapices labiales en barra
multimarca comercializados durante los meses de noviembre a marzo del
2017 en Lima Cercado y analizados mediante la prueba de
espectrofotometria de absorciéon atémica.

Tabla N° 16: Estadisticos descriptivos de concentracion de cadmio en
lapices labiales comercializados de manera formal, segun

normas internacionales

Cadmio ppm

N 6
Media ,0183
Mediana ,0200
Suma 11
Minimo ,01
Maximo ,03
Rango ,02
Desv. tip. ,00753
Varianza ,000

Fuente: Elaboracion propia

4 Media= 02
Desviacion tipica = 008
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Frecuencia

005 010 015 020 025 030 035

CONCENTRACION DE CADMIO EN LAPICES LABIALES
COMERCIALIZADOS DE MANERA FORMAL

Figura N° 20: Estadisticos descriptivos de concentracién de Cadmio en
lapices labiales comercializados de manera formal,
segun normas internacionales

Fuente: Elaboracién propia
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4.2.

Interpretacion:

En la tabla N° 16, podemos observar en los estadisticos descriptivos de
concentracion de cadmio en lapices labiales, se observa un puntaje
promedio de X=0,0183, siendo el valor de la mediana de Md=0,0200
(puntajes por encima de 0,02 y menor al valor), ademas de una dispersiéon
de DS= 0,00753 y S=0,000. De una muestra de 6 marcas de lapices labiales
en barra multimarca comercializados durante los meses de noviembre a
marzo del 2017 en Lima Cercado y analizados mediante la prueba de

espectrofotometria de absorcién atémica.

PRUEBA DE HIPOTESIS
En el nivel inferencial se utilizd la prueba no paramétrica U de Mann-

Whitney, que permite contrastar las hipétesis expuestas.

Hipotesis general:

e Hipdtesis Nula (Ho): No existe diferencia significativa de los niveles de
plomo y cadmio en labiales en barra multimarca mediante
espectrofotometria de absorcidbn atdémica segun comercializaciéon en

Lima Cercado.

e Hipotesis de Investigacion (HI): Existe diferencia significativa de los
niveles de plomo y cadmio en labiales en barra multimarca mediante
espectrofotometria de absorcion atdémica segun comercializacion en

Lima Cercado.
Regla de decision

Si Valor p > 0.05, se acepta la Hipotesis Nula (Ho)
Si Valor p=< 0.05, se rechaza la Hipoétesis Nula (Ho). Y, se acepta Ha
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Tabla N° 17: Diferencias entre los niveles de plomo y cadmio en

labiales en barra multimarca mediante espectrofotometria
de absorcion atomica segun comercializacion en Lima
Cercado.

U de Mann-

Whitney Sig.

Condiciones

Niveles de plomo y cadmio en labiales en

barra multimarca mediante espectrofotometria
de absorcién atdémica segun comercializacion 1,580 0,000
en Lima Cercado.

p<0.05
Fuente: Elaboracion propia

Interpretacion:

En la tabla 17, se puede apreciar que aplicando la prueba U de Mann

Whitney, se obtuvo un valor de U=1,580, ademas un sig.= 0,000 menor a

0,05, aceptando la hipétesis de investigacion que indica que existe diferencia

significativa de los niveles de plomo y cadmio en labiales en barra

multimarca mediante espectrofotometria de absorcion atdmica segun

comercializacion en Lima Cercado.

Hipotesis especificas:

Hipotesis especifica 1

Hipotesis Nula (Ho): Los niveles de plomo y cadmio no se encuentran
en el rango permitido en labiales en barra multimarca mediante
espectrofotometria de absorcion atdmica segun comercializacién
formal en Lima Cercado.

Hipo6tesis de Investigacion (H1): Los niveles de plomo y cadmio se
encuentran en el rango permitido en labiales en barra multimarca
mediante  espectrofotometria de  absorcion  atdbmica segun

comercializacion formal en Lima Cercado.

Regla de decision

Si Valor p > 0.05, se acepta la Hipotesis Nula (Ho)

Si Valor p=< 0.05, se rechaza la Hipétesis Nula (Ho). Y, se acepta Ha
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Tabla N° 18: Diferencias entre los niveles de plomo y cadmio en el

rango permitido en labiales en barra multimarca mediante
espectrofotometria de absorcibn atémica segun
comercializacion formal en Lima Cercado

. U de Mann- .
Condiciones Whitney Sig.
Niveles de plomo y cadmio en el rango
permitido en labiales en barra multimarca
i trofot tri i6
mediante espectrofotometria de absorcion 4.364 0,000

atbmica segun comercializacion formal en

Lima Cercado.

p<0.05

Fuente: Elaboracion propia

Interpretacion:

En la tabla N° 18, se puede apreciar que aplicando la prueba U de Mann

Whitney, se obtuvo un valor de U=4,364, ademas un sig.= 0,000 menor a

0,05, aceptando la hipotesis de investigacion que indica que los niveles de

plomo y cadmio se encuentran en el rango permitido en labiales en barra

multimarca mediante espectrofotometria de absorcion atdmica segun

comercializacion formal en Lima Cercado.

Hipotesis especifica 2

Hipo6tesis Nula (Ho): Los niveles de plomo y cadmio no se encuentran
incrementados en labiales en barra multimarca mediante
espectrofotometria de absorcion atomica segun comercializacion
informal en Lima Cercado.

Hipotesis de Investigacion (H2): Los niveles de plomo y cadmio se
encuentran incrementados en labiales en barra multimarca mediante
espectrofotometria de absorcion atdmica segun comercializacién

informal en Lima Cercado.

Regla de decision

Si Valor p > 0.05, se acepta la Hip6tesis Nula (Ho)

Si Valor p=< 0.05, se rechaza la Hipétesis Nula (Ho). Y, se acepta Ha
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Tabla N° 19: Niveles de plomo y cadmio en labiales en barra
multimarca mediante espectrofotometria de absorcion
atdbmica, segun comercializacion informal en Lima

Cercado
. U de Mann- .
Condiciones Whitney Sig.
Niveles de plomo y cadmio en
labiales en barra multimarca
mediante espectrofotometria de 3.377 0.000

absorcion atomica segun
comercializacion informal en
Lima Cercado

p<0.05

Fuente: Elaboracion propia

Interpretacion:

En la tabla N° 19, se puede apreciar que aplicando la prueba, U de Mann
Whitney se obtuvo un valor de U=3,377, ademas, un sig.= 0,000 menor a
0,05, aceptando la hipotesis de investigacion que indica que los niveles de
plomo y cadmio se encuentran incrementados en labiales en barra
multimarca mediante espectrofotometria de absorcion atdmica segun

comercializacion informal en Lima Cercado.

Hipotesis especifica 3

Coeficiente de correlacion

El procesamiento de datos se realizd6 mediante la utilizacion del programa
SPSS version 24 para Windows asi como Microsoft Excel, habiéndose

obtenido resultados similares.

La correlacion entre las variables Plomo y Cadmio, se determiné mediante el
coeficiente de correlacion de Pearson, que expresa el grado de asociacion o
afinidad entre las variables consideradas.

El coeficiente de correlacion de Pearson, se simboliza con la letra minlscula

r, cuya formula matematica se expresa a continuacion:
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’r =
OxOy
Dénde:
X = Plomo
Y = Cadmio

oxy = Covarianza de la Variable X, Variable Y
oy = Desviacidn Tipica de la Variable X

oy = Desviacion Tipica de la Variable Y

Se siguieron los siguientes pasos:

1. Se determiné la Media Aritmética de X y Media Aritmética de Y.

n
-Media de X: X _ Z X
~Media de Y: (=1

Y1

P1-

i=1
n

=<
I

2. Se determind la Desviacion Tipica de X y Desviacion Tipica de Y.

—-Desviacién Tipica de X:

X(Xi)? %2

Oy =
X n

—-Desviacién Tipicade Y:
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3. Se determiné la Covarianza:

2 X;Y;
n

O-XY= —X?

4. Por ultimo se determind el Coeficiente de Correlacion de Pearson:

Oxy
r =
OxOy
Tabla N° 20: Coeficiente de correlacion de Pearson entre la variable

(x) plomo y la variable (y) cadmio presentes en labiales
en barra multimarca, expendidos en forma informal

segun comercializacion en Lima Cercado.

PLOMO Y CADMIO

MEDIA X 6.43

MEDIA'Y 0.07

DESVIACION TIPICA DE X 5.04

DESVIACION TIPICA DE Y 0.07

COVARIANZA 0.22
COEFICIENTE DE

CORRELACION DE 0.64

PEARSON

Resultados de la variable (X) Plomo y la Variable (Y) Cadmio.

Interpretacion:

En la tabla N° 20 los resultados indica un coeficiente de correlacion de
Pearson de 0,64 que demuestra la existencia de una relacion positiva
moderada entre la concentracion de plomo y cadmio, presentes en labiales
en barra multimarca expendidos en forma informal seglin comercializacién

en Lima Cercado.
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4.3. DISCUSION DE LOS RESULTADOS
En el estudio se centran en los resultados de los niveles de plomo y cadmio
en labiales en barra multimarca mediante espectrofotometria de absorciéon
atomica segun comercializacion durante los meses de noviembre a marzo

2017 en Lima Cercado.

En 2010 el estudio desarrollado Barrientos K. Sermefio L, cuyos objetivo
fue la “Determinacion de plomo en diferentes marcas de labiales en
barra por método de absorcién atémica con llama y emision atémica
con plasma inductivo”, en 06 marcas de lapices labiales empleando 2
métodos diferentes de andlisis los cuales fueron el método de Emision
Atdmica con Plasma Inductivo y por el método de Absorcion Atémica con
llama. Todas las muestras analizadas dieron positivo para la presencia de
Plomo, sin embargo, los valores obtenidos cumplen los limites establecidos
por el método armonizado de la ASEAN para productos cosmeéticos que es
de 10 ppm. Estos resultados corroboran parcialmente la investigacion con el
sentido de que todas la pruebas dieron positivo en plomo. Sin embargo en
las muestras de venta informal superaron los limites permisibles de 10 ppm

de la norma internacional del Gobierno Canadiense.

En la investigacion efectuada por, Cornejo L. Huamani M. (2013) cuyo
objetivo fue detectar la presencia de plomo y cadmio en 5 marcas diferentes
de lapices labiales, comercializados en la ciudad de Arequipa. Mediante el
meétodo analitico de voltamperometria de redisoluciéon anddica, llegando a
los siguientes resultados de las 15 muestras de lapices labiales analizadas,
el 80% presentd niveles de concentracion de plomo en un rango que va de
no detectable a 63.96 ppm y el 100% presentd niveles de cadmio en un
rango que va desde 0.94 a 99.27 ppm ademas, los métodos estadisticos a
un nivel de significancia al 95% (p < 0.05) sugieren que hay diferencia
significativa entre las diferentes marcas. Asi mismo las concentraciones de
plomo y cadmio superan los limites permitidos en un 60% (cadmio 0.5 ppmy
plomo 20 ppm) segun la FDA. Se concluye que los lapices labiales que
contienen los niveles mas altos de estos metales pesados son los de las

marcas mas populares, reconocidas y usadas por la poblacion femenina

59



arequipefia. Mientras que el nivel mas bajo de plomo y cadmio lo tiene el
labial de dudosa procedencia, adquiridos en la Feria del Altiplano. Estos
datos corroboran la investigacion en el sentido de que se han encontrado
concentraciones de plomo y cadmio que superan en un 60% (cadmio
0.05ppm y plomo 10ppm segun norma Canadiense). Sin embargo las
conclusiones contradicen a la investigacion presente ya que sefiala que los
labiales de dudosa procedencia son los que presentan menos concentracion
de plomo y cadmio. Mientras que en el estudio los labiales de procedencia

no formal son los que presentan mayor concentracion de cadmio y plomo.

De otro lado en un estudio desarrollado por Valencia K. (2015) Tuvo como
objetivo determinar la concentracion de plomo en lapices labiales
comercializados en un mercado mediante método por Fotdmetro Nanocolor,
Encontrandose una mayor concentracion de plomo en las marcas Vammy
24H con un 3.013ppm, le sigue Bellespor con 2,3733ppm, Baolishi con
2.13ppm, Dreamwoman con 1.34ppm, Scarlet con 0.13 y por ultimo Aracelis
con 0.0933 ppm. La Food and Drug Administration (FDA) y sus conclusiones
fueron que los lapices labiales comercializados en el mercado, presentan
concentraciones que no sobrepasan el nivel toxico; aunque hay que resaltar
que demuestra la existencia de dicho metal en estos productos cosméticos.
En referencia a estos datos se establece que corroboran el estudio en la
forma de que se han encontrado presencia de plomo en los labiales
expendidos en el mercado. Sin embargo ninguno excede los limites
permisibles comparando con nuestros resultados de la investigacion donde
se hall6 que un 26% de las muestras de labiales analizadas superan los
limites permisibles de 10 ppm de acuerdo a la norma del Gobierno

Canadiense.
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CAPITULO V:
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. CONCLUSIONES

Mediante el analisis e interpretacién de los resultados podemos concluir en

lo siguiente:

1.

Segun comercializacion formal en Lima Cercado, los niveles de
concentracion de plomo y cadmio al 100% de la muestra obtenida, se
encuentran en el rango permitido, al no superar los limites de acuerdo a
la norma internacional canadiense de 10ppm, en labiales en barra

multimarca mediante espectrofotometria de absorcién atémica.

Segun comercializacion informal en Lima Cercado, se encontré que los
rangos de concentracion de plomo superan en 44 % y en cadmio en
67% frente a los limites permisibles internacionales (plomo 10ppm,
cadmio 0.05ppm), en labiales en barra multimarca mediante

espectrofotometria de absorcion atémica.

Se establecié que existe una relacion entre la concentracion de plomo y
cadmio, en un indice de correlacion de 0.64 que se interpreta como
positiva moderada, en labiales en barra multimarca expendido en forma

informal segun comercializacion en Lima Cercado.
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5.1. RECOMENDACIONES
1. Alcanzar a las autoridades pertinentes la necesidad de mejorar la
politica de normatividad, supervision y control para la prevencion de la
comercializacion  de los productos de labiales en barra con

componentes toxicos para el consumo humano.

2. Fortalecer las normas de control a fin de evitar el expendio
indiscriminado y ambulatorio de productos cosméticos en el Perd como
los labiales en barra por su procedencia dudosa y su composicion en
base a sustancias quimicas que superan los limites permisibles

internacionales.

3. Desarrollar programas médicos y campafas sociales dirigidas a la
poblacién sobre la presencia de plomo y cadmio en labiales en barra con
posibles efectos negativos en el consumidor, implementando una cultura

de prevencion en el cuidado de la salud.
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ANEXO 1: MATRIZ DE CONSISTENCIA

PROBLEMA OBJETIVOS HIPOTESIS VARIABLES DIMENSIONES INDICADORES METODOLOGIA

Problema general. Objetivo General Hipotesis General Variable FORMAL - Notificacion Sanitaria Disefo
¢ Cudles son los niveles de plomoy | Establecer las diferencias de los Existe diferencia significativa de los independiente: - Contenido nominal Cuasiexperimental
cadmio en labiales en barra niveles de plomo y cadmio en niveles de plomo y cadmio en labiales Comercializacion - N° de lote
determinados, mediante labiales en barra multimarca en barra determinados, mediante - Elaboracién en laboratorio Tipo.
espectrofotometria de absorcion determinados, mediante espectrofotometria de absorcion - Resistente a la luz. Descriptiva
atémica segun comercializacion en espectrofotometria de absorcion atémica segun comercializacion en - Textura adecuada correlacional
Lima cercado? atémica segun comercializacion en Lima Cercado. - Lugares autorizados Transversal

Lima Cercado. - Color sui generis (original) Aplicada
Problema especifico NO FORMAL - Olor sui generis (original)
¢ Cudles son los niveles de plomoy | Objetivos especificos Hipotesis especifica - Caracteristicas | - no expuestos a la contaminacién
cadmio en labiales en barra | Determinar los niveles de plomoy | Los niveles de plomo y cadmio se cualitativas ambiental Poblacion.
multimarca determinados mediante | cadmio en labiales en barra | encuentran en el rango permitido en - organolépticas Labiales
espectrofotometria  de  absorcidon | multimarca determinados mediante | labiales en  barra  multimarca - Sin Notificacién Sanitaria comercializadas
atomica y expendidos de manera | espectrofotometria de absorcidn | determinados mediante - Contenido Adulterado alrededor del Mercado
formal segin comercializacion en | atémica y expendidos de manera | espectrofotometria  de  absorcion - Sin N° de lote. Central de Lima
Lima Cercado? formal segin comercializacion en | atémica y expendidos de manera formal - Elaboracién en forma clandestina.
¢ Cudles son los niveles de plomoy | Lima Cercado. segln comercializacion en Lima - Alterable a laluz Muestra.
cadmio en labiales en barra Cercado. Variable Variable - Textura porosa -venta formal (06)
multimarca determinados mediante | Cuantificar los niveles de plomo y dependiente: dependiente: - Lugares no autorizados -venta informal (09)
espectrofotometria  de  absorcién | cadmio en labiales en barra | Los niveles plomo y cadmio se | Nivelesdeplomo | 1. Valoresde - Color alterado
atémica y expendidos en forma | multimarca determinados mediante | encuentran incrementados en labiales | y cadmio en cadmio - Olor caracteristico Técnicas de
informal segin comercializacion en | espectrofotometria de absorcién | en barra multimarca determinados | lapices labiales 2. Valores de - Expuestos a la contaminacion recoleccion de datos
Lima Cercado? atémica y expendidos en forma | mediante espectrofotometria de plomo ambiental Técnicas:

¢En qué medidas se relacionan las
concentraciones de plomo y cadmio
presentes en labiales en barra
multimarca y expendidos en forma
informal segin comercializacion en
Lima Cercado?

informal segln comercializacion en
Lima Cercado.

Determinar en qué medidas se
relacionan las concentraciones de
plomo y cadmio presentes en
labiales en barra multimarca y
expendidos en forma informal segln
comercializacion en Lima Cercado.

absorciéon atémica y expendidos en
forma informal segun comercializacion
en Lima Cercado.

Las concentraciones de plomo y cadmio
se relacionan positivamente en labiales
en barra multimarca y expendidos en
forma informal segin comercializacién
en Lima Cercado.

Variable dependiente:

Cadmio:

FDA (Food and Drug
Administration)= 0.05ppm

Norma Canadiense 3ppm

Plomo:

FDA (Food and Drug

Administration)= 10ppm
Norma Canadiense 10ppm

- Espectrometria de
absorcion atomica
asociada a horno de
grafito.

Instrumentos de

recoleccion de

datos.

- Fichade
observacion
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ANEXO 2: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

“DETERMINACION DE LOS NIVELES DE PLOMO Y CADMIO EN LABIALES EN BARRA MULTIMARCA MEDIANTE ESPECTOFOTOMETRIA DE
ABSORCION ATOMICA SEGUN COMERCIALIZACION EN LIMA CERCADO”

FICHA DE OBSERVACION

O oo | | oo | rcsoren | 2 | e | convion |

N° MARCA AMBIENTAL
SINO SINO SINO SINO i ld SINO SINO Y SINO

1 Wendy NO NO NO NO NO NO NO i i

P Lucys NO NO NO NO NO NO NO i Si

. Rose Paris NO NO NO NO NO NO NO Si Si

0 Rojo Cereza NO NO NO NO NO NO NO i Si

- Vammy NO NO NO NO NO NO NO i Si

: Yhbeja NO NO NO NO NO NO NO Si Si

7 s NO NO NO NO NO NO NO i Si

o . NO NO NO NO NO NO NO i Si

. N NO NO NO NO NO NO NO Si Si

= S Si Si Si Si Si Si Si NO NO

m o Si si si Si si si si NO NO

12 Natura face S| S| ] S| Sl S| Sl NO NO

o T i Si Si Si Si Si Si NO NO

P Unique sl sl sl sl s s Si NO NO

= Cyzone i Si Si Si Si Si Si NO NO

Informal Formal
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ANEXO 3: CERTIFICADO DE ANALISIS EXPERIMENTAL

SOLICITUD DE ENSAYO TOXICOLOGICO

CENTRO TOXICOLOGICO S.A.C. - CETOX

SENASA - Ministerio de Agricultura - SENAVE - Direccion General de Agroquimicos / Direccion de Control de insumos Agricolas. LR N° 00146
MINSA - Ministerio de Salud. Resolucion N° 106-15-DESP-DISA-II-LS/MINSA

Of. Jr. Pisac 192 - Oficina 102 - Urb. Residencial Higuereta - Santiago de Surco Telefax: (511) 273-2318 www.cetox.com.pe servicios@cetox.com pe
SOLICITUD DE ENSAYO TOXICOLOGICO
SET. N° 12336-2017
1. Datos del solicitante:
Cliente / Empresa: ERIKA RAQUEL ATACHAO MONZON R.U.C.:
Direccion: . .
Contacto: e-mail: ericka7lu@hotmail.com
Teléf. atencion: Teléf. 1: 949247816 Teléf. 2:  261-0852 Fax:
2. Datos del Paciente:
Nombre y Apellidos: - Edad: -
3. Datos de la Muestra: (Muestra proporcionada por el cliente)
Ingreso de la Muestra: EI Courier Otro:
Nombre comercial / Identificacion: i
Ingred.(s) activos(s): -
Formulacién: Namero de Lote: -
Fecha Fabricacién: Fecha Vencimiento: D de
Peso o vol. Muestra: N° de muestras: 15 (unidades)
Tipo de muestra:
Condiciones ambientales:
P acter ipcion: o Fecha Recepcién: 10/03/2017
Otra indicacién: -
B uEWase original IEnvase simple, trasvasado
ipo de envase:
[ Jampolia [ ] Bidén [ |Boisa [ IBotelia [Icaja Otro:
i Material: | |piastico [ | vidio | [Metal/Aluminio | [carten | |Papel  owo:
e aterial: astico idrio pel 0
Etiqueta: [JComercial [ ]Rétulo a mano [ ]Rétulo a maquina Otro:
i [ ]Precinto seguridad [ ]Tapa cerrada []Cerrado c/ sellado Otro:
Observaciones: ***VER LISTADO ADJUNTO
4. Ensayos solicitados:
Ensayo - Método Costo EI') Fecha Entrega Oda Revision
CUANTIFICACIBN DE PLOMO (Q) (FN) - EAA 1,035.00 24/03/2017 30864-2017
CUANTIFICACION DE CADMIO (Q) (FN) - EAA 1,035.00 24/03/2017 30865-2017
ENTREGA DE INFORMES: Precio Neto 2,070.00
Hora de entrega: A partir de las 3:00pm del dia indicado Descuento 0.00)
Lima/Callao, se recogera en la Oficina de CETOX Sub-total 2,070.00
Provincia/Exterior, se podra entregar por courier via collect 6 [TG.V. (18%) 0.00
previa cancelacion por el envio por parte del cliente. TOTAL 2070.00

IMPORTANTE: Por favor corroborar todos lo datos. Firmando el presente documento da conformidad de TODOS los datos de la

empresay dos en el SET, tiene de las condici contr
por Cliente por Centro Tox{c?iéglco S.A.C."CETOX

Nombre: Nombre: C. Bejarano N
D.N.L
CUENTA CORRIENTE - BANCO DE CREDITO DEL PERU: (DOLARES) 194-1427241-1-85 / (SOLES) 194-1778268-0-01
N° COTIZACION: Fecha : Atencion:
PAGO: Factura N® Monto: Fecha Emision: Fecha Pago:

Factura N° Monto: Fecha Emision: Fecha Pago:
ENTREGA RESULTADOS: Cargo N* Fecha:

Cargo N° Fecha:
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ANEXO 4: INFORME DE ENSAYO DE CONCENTRACION DE PLOMO Y
CADMIO EN LAPICES LABIALES

CENTRO TOXICOLOGICO S.AC. cerox
SENASA - Ministeno do AQNCultura - SENAVE - Direcodn General
Dweccdn de Control do nsumos Agricolss. mu-oom
MINSA - Mnisteno de Sahd Resohuctn N* 100-15 0F S9.0SA.- 0L SMINSA

Jr. Piaac 192 < Oficing 102 = Urd. Residencisl Mguersts - Santisgo de Suweo
Telefax (511) 273-2218 Www Celox COM Do LernCos G aton Lo o

INFORME DE ENSAYO
IIT-17 - 0145
1. Solicitante : Srta. Erxa Raquel Aachao Monzdn
2. Anjlisis solicitado : Cuantficacitn de plomo y Cadmo
3. Muestra : LApces 1abiales (Muestras proporcionadas por ef solcitants)

4. Fecha de Recepcién : 10032017
§.Fecha de Emisidn : 20032017

RESULTADOS

“CADMIO |

v [ coowe | wwa -
1 M-1 Wenay 1356 0,16
2 M2 Lucys 899 025
3 M-3 Rose Pars 1242 008
4 M4 Ropo cereza 1159 0,15
-] M5 Vammy 126 005
[ L) Yhoea 659 0.03
? M-7 Mie 8,62 0.09
L) M-8 Be Mame 1357 0.04
] "9 Paw 947 0.13
10 M-10 Esia Pro 1.1 002
1" M-11 Avon 068 0.03
12 M-12 Natura faces 042 0.02
13 M-13 L'ede! 0.79 0.0t
1 M-14 Unique 0.55 0.02
15 M5 Cyzore 0.78 ()

WnMWomﬂunmmMpvmdmm i



ANEXO 5: VALIDACION DE INSTRUMENTO

—1 Universidad
' Inca Garcilaso de la Vega

Jar
-5 Pueves Tiemp oo Nuevas ldeas

FACULTAD DE CIENCIAS FARMACEUTICAS Y BIOQUIMICA
VALIDACION DEL INTRUMENTO

1.1.- Apeliido y nombres del mm%m_\ii_ﬁuﬁﬁ&

1.2.- Cargo e institucién donde labora:__ WN\WRAS 0o | (a- gagalasa. e LAVE SN
1.3 - Grado académico: _NO C 2. registro colegio profesional .03 M 2.

1.4.- Nombre de instrumento y motivo de evaluacion: =
1.5.- Autor de instrumento:__ E2 KA ATACAD Mo Zow

1.6.- Instrucciones: Luego de analizar el instrumento y cotejar la investigacion con la matriz
de consistencia de la presente, le solictamos que en base a su criterio y experiencia
profesional, valide dicho instrumento para su aplicacion.

Nota: Para cada ariterio considere la escala de 1 a 5 donde:

|1 Muypoco | 2-Poco [3.Regular |4 -Aceptable | 5.Muyaceptable |
prm— PUNTUACION
INDICADORES 1121302l 5
1.- Claridad Esta formulado el instrumento con un lenguaje apropiado. a
2.- Objetividad H instrumento evidendia recojo de datos observables. s
3.- Actualidad £l instrumento se adecua a llos criterios dientificos y 5
S5
4_-Organizacion H instrumento tiene una onganizacion Iogica. >
5.- Suficiente Son suficientes en cantidad y calidad los elementos que i
conforman el instrumento.
6.- Intencionalidad | Es adecuado la procedendia de metales pesados en >
productos cosméticos
7.- Consistencia Se basa en aspectos tedricos dentificos de la farmacéutica v
como de a2 bioguimica.
8.- Coherencia Existe coherendia y relacién de los items, indicadores, las 7
dimensiones y las variables.
9_- Metodologia La estrategia responde al propdsito de ia problemdtica de la >,
10.- Pertinencia Hl imstrurmento muestra la relacion entre los componentes de
la investigacion y su adecuadion al método dentifico.
Total parcial
Total 50
A 4
I1. OPINION DE APLICABILIDAD: 0\\00\\0\#
. PROMEDIO DE TR L Tt Puntuacion
GAAU Q 11-20 | No valido, reformular
IMICO FARMACEU x =
CQFP : 03782 21-30 No valido, modificar

3140 | Valido, mejorar

Firma del Experto



Universidad
Inca (_[dl'ClldSO de la VVega

Nueves Tiemp os. Naewas ldeas

[
i

FACULTAD DE CIENCIAS FARMACEUTICAS Y BIOQUIMICA
VAUDACION DEL INTRUMENTO

S. DATOS GENERALES
1.- Apeliido y nombres del experto: \l \A‘? AN TR \ % A CQK{'/‘\ }0‘9&
1.2.- Cargo e institucion donde labora: MT o\ VNSV
1.3.- Gradio académico: _ AU RGN XV reg:stmmleg;opmf&aonal...@ﬁ.g LY
4 - Nomibre de instrumento y motivo de evaluacion:
1.5.- Autor de instrumento:__ERIKA _ ATAWAD_ __MoNZOY
1.6.- Instrucciones: Luego de analizar el instrumento y cotejar la investigacion con la matriz
de consistencia de la presente, le solicitamos que en base a su criterio y experiencia
profesional, valide dicho instrumento para su aplicacion.
Nota: Para cada criterio considere la escala de 1 a 5 donde:

[1Mmuypoco | 2.Poco |3.Regular | 4-Aceptable | 5.-Muyaceptable |
- PUNTUACION
1{2{3|4]5
1.- Garidad Esta formulado el instrumento con un lenguaje apropiado. v
2.- Objetividad H instrumentto evidendia recojo de datos observables. /
3.- Actualidad H instrumento se adecua a los ariterios dentificos y I/
"o i
4.-Organizacion El instrumento tiene una onganizadcion Iogica. /
5.- Suficiente Son suficientes en cantidad y calidad los elementos que
conforman el instrumento. ‘/
6.- Intencionalidad | Es adecuado la procedenda de metales pesados en v
productos cosméticos
7.- Consistencia Se basa en aspectos tedricos dentificos de Ia farmacéutica /
como de la bioguimica.
8.- Coherencia Existe coherendia y relacion de los items, indicadores, las /
dimensiones y las variables.
9.- Metodologia La estrategia responde al propdsito de ia problemdtica de la
investigacion v
10.- Pertinencia El instrumento muestra la relacion entre los componentes de
la investigacion y su adecuadion al método dientifico.
Total pardial
Total 5 4s

. OPINION DEAPUCABIIDAD: RO\ c A Bl

. PROMEDIODEVALORACION-_ . Puntuacion

11-20 | No valido, reformular

2130 No valido, modificar

3140 Valido, mejorar
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Universidad

Inca (,[df(lldSO de la Vega
Nuevas Tiemp os. Nuevas idexs

FACULTAD DE CIENCIAS FARMACEUTICAS Y BIOQUIMICA

VALIDACION DEL INTRUMENTO

L DATOS GENERALES

1.- Apeliido y nombres del experto:

ALARCON \NToere EDWIN

1.2 - Cargo e institucion donde labora:_ 0 \WWERSIORA TRNCA Gara A n HE LA VEOA
1.3 Gradio 2cadémico: M &GS =S 2 _ registro colegio profesional ...... 2B

4 - Nombre de instrumento y motivo de evaluacion:

15 Autor de instrumento:_E21KA_ ATAGHAD Mop2op
1.6.- Instrucciones: Luego de analizar el instrumento y cotejar la investigacion con la matriz
de consistencia de la presente, le solidtamos que en base a su criterio y experiencia
profesional, valide dicho instrumento para su aplicacion.
Nota: Para cada criterio considere la escala de 1 a 5 donde:

| L Muypoco | 2-Poco |3.Regular | 4.-Aceptable | 5.-Muyaceptable |
' PUNTUACION
W 112131415
1.- Garidad Esta formulado el instrumento con un lenguaje apropiado. =
2.- Objetividad El instrumento evidencia recojo de datos observables. v
3.- Actualidad H instrumento se adecua a los driterios dentificos y >
tecnolish
4.-Organizacion Hl instrumento tiene una organizacion logica. o
5.- Suficiente Son suficientes en cantidad y calidad los elementos que
conforman el instrumento. e
6.- Intencionalidad | Es adecuado la procedendia de metales pesados en o
produchos cosméticos
7.- Consistendia Se basa en aspectos tedricos dentificos de la farmacéutica /
como de la bioguimica.
8.- Coherendia Existe coherendia y relacion de los items, indicadores, las v
dimensiones y las variables.
9.- Metodologia La estrategia responde al propdsito de la problemdtica de la 7
10.- Pertinencia El instrumentto muestra fa refacién entre los componentes de Vi
la investigacion y su adecuacion al método dentifico.
Total pardial -
Total 50
1. OPINION DE APLICABILIDAD: AP“CAG!Q
1. PROMEDIO DE VALORACION:.._.___.__ i Puntuacion
. 11-20 | Novalido, reformular
it 21-30 | No valido, modificar
% / 3140 | Valido, mejorar
-------- 4150 | Valido, aplicar

Fné del Expersi " F b Almcon (gTore

CPsP 3525
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