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RESUMEN

El objetivo general de esta investigacion fue determinar las alteraciones microbiologicas de
diferentes marcas de cosméticos para el area ocular comercializadas en el Centro Comercial
Sambil Santo Domingo. El tipo de estudio fue un disefio mixto y la metodologia utilizada se
realizod a través de revisiones bibliograficas relacionadas con el tema en estudio y analisis
microbiolégicos de las muestras de delineadores de ojos y madscaras para pestafias
seleccionadas al azar y que se comercializan en Centro Comercial Sambil Santo Domingo.
Los analisis microbiolégicos se realizaron en Aguasvivas Laboratorios acogiéndose a las
normas de referencias ISO 17516:2014 sobre controles microbioldgicos en cosméticos. Se
concluyo que el 100 % de los delineadores y mascaras de pestaias comercializadas en Centro
Comercial Sambil Santo Domingo cumplen con la norma ISO 17516:2014, el 72% de las
mascaras de pestafias y delineadores de 0jos no poseen registro sanitario y el 14 % poseen

un registro sanitario no existente en la plataforma del ministerio.

Palabras clave: mascara de pestafas, delineador de ojos, registro sanitario, alteraciones

microbiologicas

ABSTRACT

The general objective of this research was to determine the microbiological alterations of
different brands of cosmetics for the ocular area marketed in the Sambil Santo Domingo
Shopping Center. The type of study was a mixed design and the methodology used was
carried out through bibliographic reviews related to the subject under study and
microbiological analysis of the samples of eyeliners and mascaras for eyelashes selected at
random and that are marketed in Centro Comercial Sambil. Santo Domingo. The
microbiological analyzes were carried out at Aguasvivas Laboratories, following the ISO
17516:2014 reference standards on microbiological controls in cosmetics.

It was concluded that 100% of the eyeliners and mascaras sold in the Sambil Santo Domingo
Shopping Center comply with the ISO 17516: 2014 standard, 72% of the mascaras and
eyeliners do not have a sanitary registration and 14% have a health registry that does not exist

on the platform of the ministry.

Keywords: mascara, eyeliner, health registry, microbiological alterations
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Introduccion

La presencia de microorganismos en los productos cosméticos puede producir cambios en el
aspecto fisico, color, olor y textura, y puede representar un riesgo para la salud del

consumidor.

Algunas materias primas y productos cosméticos terminados proporcionan una amplia gama
de compuestos orgédnicos e inorgdnicos que posibilitan el crecimiento microbiano siempre
que exista agua en el medio. Esta proliferacion microbiana puede darse tanto en el proceso de
fabricacion como en el producto acabado e incluso durante el uso por parte del consumidor.
Para evitarlo, se deben elaborar siguiendo unas buenas practicas de fabricacién y afiadir
conservantes, si €s necesario, bien para proteger al producto cuando el usuario final lo utilice,
o bien para proteger las materias primas a lo largo del periodo de validez en su utilizacion por

el fabricante de cosméticos.

Una conservacion efectiva, por tanto, no consiste solo en afadir uno o mas ingredientes
antimicrobianos a las formulas, sino que depende de una serie de factores que afectan a la
eficacia y a la estabilidad, como por ejemplo las caracteristicas fisicas y quimicas del
producto o de la materia prima, los ingredientes, la eficacia de los conservantes y su
estabilidad en el producto, los procesos de fabricacion, el tipo de envase y el uso esperado por

parte del usuario final en el caso del producto cosmético.

De esta manera, no solo los conservantes aumentan la vida util de los cosméticos, sino que

evitan que se produzcan alergias en la piel.

Por esta razon, los conservantes permiten que una mascara de pestafias, por ejemplo, pueda
utilizarse durante seis o doce meses sin ningun tipo de problema. Pasado ese tiempo, que
debe especificarse en el envase, el producto puede perder su eficacia. Esto sucederia de una
forma mucho mas rapida si no se utilizan conservantes, con las consecuentes irritaciones o

infecciones que podrian afectar a los usuarios.

El Decreto 246-06 define un Registro Sanitario como ¢l procedimiento técnico, juridico y
administrativo en virtud del cual la Autoridad Sanitaria, después de analizar y evaluar una
especialidad farmacéutica, la autoriza sanitariamente y permite su comercializacion. Una
parte del proceso de registro implica andlisis fisicos, quimicos y microbioldgicos de las

muestras sometidas al tramite de registro, en virtud de lo cual se hace necesaria la



intervencion de analisis de laboratorio, en la especie, la Direccion General de Medicamentos,
Alimentos y Productos Sanitarios (DIGEMAPS) hace uso del Laboratorio Nacional de Salud
Publica Dr. Defillo.



Planteamiento del problema

La mayoria de los productos cosméticos tienen conservadores (agentes antimicrobianos de

diversa naturaleza) que evitan que los microorganismos proliferen en ellos.

Sin embargo, segun una investigacion de la Universidad de Aston de Birmingham, y
publicada en el Journal of Applied Microbiology, la mayoria de los productos de maquillaje
en uso estan contaminados con bacterias potencialmente nocivas como E. Coli y
Staphylococcus, porque la mayoria no se limpian adecuadamente o se usan sin respetar la
fecha de vencimiento. Si bien hay estandares de higiene de fabricacion que deben cumplir las
marcas de maquillaje habilitadas, y determinan que sobre todo la £. Coli no debe encontrarse
en ninguna concentracidon, no hay un control por parte del consumidor sobre los riesgos de
contaminar los productos mientras los usa. Muchos maquillajes ademas no tienen fecha de

caducidad, lo que aumenta los riesgos de que sean usados una vez vencidos.

El ojo es de los drganos mas sensibles del cuerpo, y por eso se debe tener especial cuidado
con lo que se aplica en ¢él. Pese a numerosos casos cercanos que han sufrido las
consecuencias del consumo de los cosméticos de uso ocular como delineadores de ojos y
mascaras de pestafias, he decidido estudiar los productos que se comercializan en el pais,
poder investigar su regulacion a nivel nacional e internacional y los pardmetros de control

microbiologico de los mismos.

Desde ojo seco, conjuntivitis y hasta blefaritis son las patologias que se pueden derivar del

uso de estos cosméticos en caso de no cumplir con las especificaciones debidas.

Los productos que entran en contacto directo con los 0jos, como la méscara de pestafias y el
delincador, agravan los problemas oculares. Esto, debido a que su composicion quimica
afecta las glandulas de Meibomio y la superficie ocular. Todo depende del area donde se
aplique el cosmético. Por ejemplo, si se coloca el delineador a lo largo de la linea de las
pestafias, probablemente el volumen de particulas que ingresen a la pelicula lagrimal sea
mayor, en comparacion si se aplican fuera de esta zona. Si se utiliza una mascara de pestafias

que se desintegra cuando se seca, los restos podrian entrar en contacto con el interior del ojo.

Al aplicar un cosmético con crecimiento microbiano en el area puede aparecer prurito o
irritaciéon ocular, conjuntivitis y blefaritis (inflamacién de los parpados) las cuales son las

consecuencias mas directas de una aplicacion incorrecta de los productos de maquillaje en los



ojos. El exceso de maquillaje no solo produce efectos molestos o incomodos, sino también
infecciones que pueden resultar cronicas, estas infecciones, la utilizacion de cosméticos
inadecuados o agresivos puede provocar la aparicion de orzuelos, enrojecimiento ocular o
lagrimeo. A la hora de comprar cosméticos, se debe ser consciente que son productos que se
aplican directamente sobre la piel y el contorno ocular y, por lo tanto, asegurar de que han
pasado todos los controles establecidos y de que sus componentes no son dafiinos para la

salud.

En un mundo donde el concepto de belleza es cada vez mas amplio, es relevante saber que los
cosméticos son la consecuencia del impulso natural de sentirse y verse bien, es una extension
de la personalidad y lo que queremos reflejar. La industria cosmética es una de las que tiene
mayor crecimiento sostenido a nivel mundial y se demandan cada vez mas productos
novedosos, formulaciones eficaces y precios accesibles a los diferentes niveles de la

sociedad.

Es de urgente consideracion determinar la calidad microbiologica de los cosméticos de uso
ocular que se comercializan en el Distrito Nacional especificamente en el Centro Comercial

Sambil Santo Domingo el cual serd el area de estudio.
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Justificacion

Se entiende como productos cosméticos para la higiene personal y perfumes, a aquellas
preparaciones constituidas por sustancias naturales o sintéticas o sus mezclas, de uso externo
en las diversas partes del cuerpo humano: piel, sistema capilar, uiias, labios, 6rganos genitales
externos, dientes y membranas mucosas de la cavidad oral, con el objeto exclusivo o
principal de higienizarlas, perfumarlas, cambiar su apariencia, protegerlas o mantenerlas en
buen estado y/o corregir olores corporales. Estos productos no podran proclamar actividad

terapéutica alguna.

El ojo es una estructura muy delicada que esta casi continuamente expuesto al ambiente y que
necesita mantener una buena transparencia para permitir una correcta vision. Actualmente,
derivado de nuestro nivel de vida, el ojo sufre multitud de agresiones externas que producen
disconfort, vision borrosa, molestias oculares y un sinfin de sintomas que empeoran nuestra
calidad de vida: aire acondicionado, calefaccion, muchas horas delante del ordenador o de las
videoconsolas, lentes de contacto mal llevadas. Uno de estos factores es el maquillaje

periocular (maquillaje alrededor ojos).

Entre las enfermedades oculares mas comunes por el uso de maquillaje se encuentran:

conjuntivitis, blefaritis, dermatitis y orzuelo.

Las bacterias mas comunes que hay en los maquillajes son: Escherichia coli, Staphylococcus

aureus y Pseudomonas aeruginosa.

Es oportuno realizar investigaciones como esta ya que generaria informaciones notables que
fortaleceran las colaboraciones al sector salud, industria cosmética, comercializadores, entre
otros, relacionadas con el uso de los cosméticos oculares de manera que interesen para la

proteccidn de la salud de la poblacion.
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Hipdtesis

1.- Los cosméticos de uso ocular comercializados en el Centro Comercial Sambil, Santo
Domingo, no cumplen con los controles microbiologicos establecidos por los organismos

oficiales correspondientes, en el ambito de la Microbiologia.

2.- Los cosméticos de uso ocular comercializados en el Centro Comercial Sambil, Santo
Domingo cumplen con lo establecido con referencia en el etiquetado y empaque por el MSP

para el otorgamiento Registro Sanitario.
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Marco tedrico

Capitulo 1
Revisiones bibliograficas
Antecedentes

En el afio 2002, en Suiza, M. Lodén y C. Wessman, realizaron un estudio titulado: Mascaras
pueden causar dermatitis irritante por contacto, cuyo objetivo fue evaluar el potencial de
irritacion de las mascaras comerciales disponibles en el mercado. Las mascaras estaban
expuestas a la piel en camaras de aluminio. La reaccion de la piel fue evaluada a través de
dos formas: eritema y mediciones no invasivas de la reaccion de la piel. Siete mascaras
fueron testeadas en 15 pacientes saludables seleccionados aleatoriamente y ciegamente en
una tienda. Dos de las siete mascaras testeadas generaron una pronunciada inflamacion de la
piel cuando se aplicaba a la piel normal bajo oclusion. Esas dos méscaras eran hechas a base
de destilado de petroleo en contraste con las otras que eran emulsiones convencionales con
estearate como principal emulsionante. Los hallazgos sugirieron que las mascaras con base de

solvente pueden inducir dermatitis por contacto debido a su contenido de sustancias irritantes.

En el ano 2013, en Brasil, C. B. Giacomel,G. Dartora,H. S. Dienfethaeler y S. E. Haas,
realizaron una investigacioén titulada: Investigacion sobre uso de maquillaje caducado y
contaminacion microbiologica de mascaras, cuyos objetos de investigacion fueron los habitos
de las estudiantes con respecto al uso de maquillaje y cuantificar la contaminacion
microbioldgica de las mascaras usadas por esta poblacion.

Para ello, 44 estudiantes de la escuela de farmacia de una universidad respondieron un
cuestionario estructurado para evaluar el uso de maquillaje caducado, uso compartido ¢
informes de efectos adversos. Posteriormente, se recolectaron muestras de maquillaje para
verificar el registro de fabricacion y la fecha de vencimiento y su visibilidad en la etiqueta.
Los recuentos totales de microorganismos y la identificacion de Pseudomonas aeruginosa y
Staphylococcus aureus en muestras de rimel recolectadas se realizaron como se describe en la

Farmacopea Brasilefa.
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Como grupo de control utilizaron cuatro muestras de productos nuevos comprados en la
farmacia.

De acuerdo con los resultados obtenidos, el 97,9 % de las participantes informaron que
utilizan o han utilizado previamente maquillaje después de la fecha de caducidad, siendo la
mascara de pestafias el producto mencionado con mayor frecuencia. Se observo que en la
fecha de recoleccion de la muestra, el 70,5% de los estudiantes tenian algin tipo de
maquillaje vencido. El andlisis microbioldgico de 40 muestras de rimel reveld 2,54 + 1,76 10°*
UFC/mL de bacterias y 2,55 + 1,54 10* UFC/ mL de hongos. El analisis revel6 la presencia
de S. aureus en el 79% de las muestras y de P. aeruginosa en el 13%.

En las cuatro muestras nuevas utilizadas como grupo de control no se arrojaron resultados
positivos ni de S. aureus ni de P. aeruginosa y el recuento de hongos y bacterias fue
extremadamente bajo, menor a 100 ufc/mL lo cual no excede los niveles requeridos por la

normativa.

En el afio 2017, en Sevilla, Espafia, F. Jalon presentd un trabajo final de grado de farmacia
optica y optométricas en el cual realizé varias investigaciones.

Una de ellas tuvo como objetivo investigar el uso de cosméticos para los ojos e identificar
cualquier relacion entre comodidad ocular y el uso de un cosmético. Los resultados se
recopilaron a partir de una encuesta que comprendia 23 preguntas que registraba datos
demogréficos, puntuacién del Indice de Enfermedades de la Superficie Ocular (IESO),
extension y rango de uso del cosmético en los ojos y diferencias de confort percibidas con y
sin cosméticos oculares.

De las 1360 mujeres encuestadas de una media de 25 afios, el 83% utilizaba cosméticos para
los ojos regularmente 3 veces por semana o menos. La mascara para pestafias resultd ser el
producto mas empleado. EI 53% aseguraba usar al menos tres productos cosméticos de
ojos diferentes con regularidad. Las puntuaciones del indice de enfermedad de la superficie
ocular (IESO) de los usuarios de cosméticos fueron similares a las de los no usuarios, pero
el confort percibido fue mayor cuando no se utilizaron cosméticos. En los usuarios de
cosméticos ocasionales (uso de productos menos de 3 veces por semana), el 65% reportod

una reduccién en el confort cuando se aplicaban cosméticos.

Otro de los estudios del trabajo de grado de F. Jalon, consistido en analizar muestras de
maquillaje como delineador y mascara de pestafias presentes en un salon de belleza. Los

resultados fueron los obtenidos en la tabla 1:
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la misma. Este campo negativo atrae a las especies de cloruro de benzalconio hacia la capa

mucosa de la lagrima y el epitelio corneal.

- Una vez que estas especies llegan al epitelio corneal, no pueden moverse ya que la capa de
mucina posee en ese momento un campo de cargas positivas (aportadas por las propias

moléculas de cloruro de benzalconio), por tanto quedan alli atrapadas.

En el afio 2019, en el Reino Unido, A. Bashir y P. Lambert, investigaron la naturaleza y la
medida de contaminacion microbiolégica en cinco categorias de cosméticos usados, entre
ellos delineadores y mascaras para pestaiias. Entre el 79 % y el 90 % de los productos usados
estaban contaminados con bacterias. Fue detectada la presencia de Staphylococcus aureus,
Escherichia coli y Citrobacter freundii. Por lo tanto concluyeron que ocurren niveles
significativos de contaminacion microbioldgica durante el uso de cosméticos y éstos tienen

un riesgo potencial para la salud.

Historia

El origen del delineado de los ojos tiene una historia magica y antigua que va desde lo
medicinal hasta lo estético. 5.000 afios después de su primer uso, se posiciona como una
tendencia de maquillaje.

Hay registros de los primeros usos de delineadores en el Antiguo Egipto, aproximadamente
en el afio 3.150 a.c y en Mesopotamia que abarcé el periodo comprendido entre el afio 3.500
y 2.100 a.c.

Sus primeros usos eran medicinales, y tenian como objetivo proteger a los ojos de bacterias y
del sol. Asimismo, tenia un proposito espiritual para evitar el mal de ojo. Lo usaban tanto los
hombres como mujeres, e importantes hallazgos como la momia del faraén Tutankamon lo
demostraron.

En Oriente Medio, Norte de Africa, Africa subsahariana y Sur de Asia, se usa el kohl, un
delineador de uso cosmético elaborado a base de galena molida que usa tanto para oscurecer
como evitar infecciones en los o0jos.

En India el uso del 14piz Kajal también es comin en hombres y mujeres, estd elaborado a
base de ceras y aceites naturales, vitamina E, polimeros y pigmentos, que ademas de

magquillar cuidan la zona de los ojos.
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El primer producto para las pestafias de la era moderna fue inventado por Eugéne Rimmel, a
finales del siglo XIX. Era una pasta a base de jabon negro mezclado con cera y coloreado con
6xido de carbono que irritaba, se corria y no habia forma de eliminar, pero que tuvo un éxito

espectacular. De hecho, el apellido de su inventor pasé a ser el nombre genérico del producto.

En 1936, el rimel se convirti6 en mascara, en homenaje a un tinte para bigotes llamado
Mascaro. En esta época, las mascaras s6lo existian en pasta compacta y se aplicaban con un
cepillo humedecido (generalmente con saliva). Su aplicacion exigia bastante pericia y mucho
tiempo, lo que no impidi6 su uso masivo.

En 1937, Helena Rubinstein invent6 el aplicador de metal unido a un deposito. Esta primera
mascara automatica revoluciona la industria cosmética. Fue en 1964 cuando se lanzé la

primera mascara con cepillo en el aplicador.

Descripcion del area de estudio

Sambil Santo Domingo

Pertenece a una cadena de Centros Comerciales a nivel internacional. Entre la Avenida John
F. Kennedy y San Martin de la Ciudad de Santo Domingo, en Republica Dominicana, se
encuentra ubicado Sambil Santo Domingo con 194.930m2 de construccion en un arca de
parcela total de 38.815m2; es el primer Sambil fuera de Venezuela. La edificacion cuenta con
6 niveles en total, donde dos de ellos son sotanos (E-3 y E-2) con capacidad para 2.414 plazas
en total, un nivel mixto entre estacionamiento y locales comerciales (Nivel Acuario) y tres
niveles comerciales (Nivel Kennedy, Galeria y Feria).

Sambil Santo Domingo cuenta con 333 locales comerciales en total incluyendo un cine con
14 salas de proyeccion, un salon de convenciones con capacidad para 1.000 personas, feria de
comida con 20 conceptos diferentes, restaurantes con terrazas al aire libre, area de forum
shops, supermercado, acuario de agua salada en forma de poértico y museo marino

“Aquamundo”; ademas de 34 espacios comerciales tipo kiosco distribuidos en los pasillos.
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Distrito Nacional

El Distrito Nacional, localizado al sureste de la Republica Dominicana, como capital del pais
es sede de las principales instituciones publicas y privadas. Los 93.40 kilémetros cuadrados
que ocupa, representan un 6.66% de la Region de Santo Domingo de la que forma parte, con
unos 1,400.79 km?2 de extension.

Al hablar del Distrito Nacional de la Republica Dominicana nos estamos refiriendo al area
urbanizada comprendida entre el Rio Isabela, el limite norte, que lo separa del municipio
Santo Domingo Norte; el Mar Caribe, su limite sur; el Rio Ozama que lo contiene al Este y la
linea imaginaria que la sefiala como su limite al oeste, que en el sentido norte sur, se inicia en
el Mar Caribe, siguiendo hacia el Norte por el limite Oeste de la urbanizacion Costa Verde,
hasta la prolongacion de la Avenida Independencia, tomando esta via en direccidon oeste-este,
hasta la avenida Luperon, (que separa del Municipio Santo Domingo Oeste) hasta Autopista
Duarte y Continuando por la Autopista Duarte hasta el paraje de Pantoja, perteneciente al
municipio Los Alcarrizos (localizado al noreste del Distrito) y continuando por los limites
occidentales del paraje La Isabela de dicha seccion, hacia el norte, hasta encontrar el Rio
Isabela. Posee el 9.2% de la poblacion estudiantil del pais (Ayuntamiento del Distrito
Nacional, 2008-2013).

Su poblacion es de 965,040 habitantes, segun el IX Censo Nacional de Poblacion y Vivienda,
Oficina Nacional de Estadisticas (ONE), 2010.

La principal actividad economica del Distrito Nacional es la comercial, aunque también es
importante la industrial, de comunicaciones y portuaria (sobre todo turistica). Al encontrarse
en ella la capital del pais, es muy importante la burocracia gubernamental.

El turismo, tanto nacional como internacional, es importante debido a que es la capital del

pais. La zona de mayor interés turistico es la denominada Zona Colonial.

Marco legal

Para la legal comercializacién de un producto cosmético se requiere la obtenciéon de un
registro sanitario lo cual consiste en el proceso mediante el cual la Autoridad Sanitaria
autoriza la comercializacién de un producto cosmético con base a la solicitud que se presenta,
acompafiada de la documentacion requerida para su evaluacion, registro estadistico y

posterior vigilancia.
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Para Obtener el Registro Sanitario en Reptblica Dominicana es necesario obtener permisos
de autorizacion ante el Ministerio de Salud (la Secretaria de Estado de Salud Publica) en la
Republica Dominicana para iniciar la comercializacion de productos comestibles,
farmacéuticos, de uso doméstico y productos de cuidado personal en territorio de la
Republica Dominicana. De acuerdo a lo anterior, el fabricante debe reunir ciertos requisitos,

para obtener el Registro Sanitario, antes de proceder con el registro de productos, incluyendo:

e certificado de registro sanitario del establecimiento farmacéutico o cosmético

e registro de productos

El registro de estos productos tendra cinco (5) afios de vigencia. La renovacion de los
mismos, se realizard con tres (3) meses de antelacion a la expiracion del registro. De acuerdo

a los requisitos establecidos en las normativas elaboradas a tal efecto.

Los ingredientes utilizados para la fabricacion deben ser elegidos segun el decreto 246 06 -
Articulo 96: La SESPAS admite como sustancias usadas en la fabricacion de estos productos,

las incluidas en los siguientes listados:

Ingredientes Internacionales Comun.

a
b. Administracion de Alimentos y Drogas de los Estados Unidos (FDA).

o

Asociacion de Cosméticos y Productos de higiene Personal y del Hogar (CTFA).
El Listado de la Unién Europea [20]

o

Para facilitar la vigilancia y control de los productos en el mercado local y en la actividad de
comercio internacional, los fabricantes deben emplear lenguajes comunes dentro del sistema
de identificacion de los productos. La Direcciéon General de Drogas y Farmacias establece
dentro de sus procedimientos la nomenclatura de los ingredientes quimicos INCI

(International Nomenclature of Chemical).

Se producira la suspension del registro de los cosméticos y productos de higiene personal y

productos de higiene del hogar, y por tanto de su comercializacién cuando:
a) El producto no esté siendo comercializado de acuerdo a los términos del registro.

b) Se tengan evidencias ¢ indicios razonados de que el producto comercializado pudiera

causar perjuicio a la salud.
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En las etiquetas de los envases y en el empaque de los cosméticos, productos de higiene

personal y productos de higiene del hogar figuraran las informaciones en el idioma espaiiol.

El decreto 125-22, publicado el 17 de marzo del 2022 que tiene como objeto regular los
procesos relativos al registro de cosméticos y productos de higiene personal y del hogar, asi
como procedimientos de control y supervision relativos a su comercializacion.

Para su aplicacion debe considerarse la notificacion sanitaria obligatoria (NSO) lo que
consiste en un procedimiento mediante el cual el titular o representante legal solicita a la
DIGEMAPS la autorizacién de comercializacion de un producto cosmético o de higiene
personal en el territorio nacional. La DIGEMAPS sera la responsable de verificar que las
informaciones incluidas en la NSO cumplen con las disposiciones de este decreto y su
reglamento técnico, garantizando seguridad y calidad del producto. EIl Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social, tras la recomendacion de la DIGEMAPS, podra disponer la
expedicion de certificados para la exportacion, libre venta y de conformidad con las BPM de

establecimientos y lotes de productos cosméticos y de productos de higiene personal.

Las pautas de Buenas Practicas de Manufactura para los productos cosméticos son dadas por
la ISO 22716 la cual fue elaborada por el Comité Técnico ISO/TC 217,Cosméticos y han sido
preparadas considerando las necesidades especificas de la industria cosmética. Estas lineas
directrices ofrecen asesoramiento practico y organizacional para la gestion de los factores

humanos, técnicos y administrativos que influyen en la calidad del producto.

Las Buenas Practicas de Manufactura son el desarrollo practico del concepto de
aseguramiento de la calidad a través de la descripcion de las actividades de la planta basadas
en un solido juicio cientifico y en la evaluacion de los riesgos. El objetivo de estas directrices
de BPM es definir las actividades que permitan obtener un producto que cumpla con los

requisitos definidos.
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Capitulo 2
El ojo

El ojo es el 6rgano de la vision, es un érgano par, localizado en la cavidad orbitaria junto con
sus anexos en una relacion anatdémica compleja. De una forma casi esférica se distinguen en
¢l un polo anterior, uno posterior, el ecuador y dos hemisferios (anterior y posterior). El ojo

pesa7a’7,5 gr.

Anatomia del ojo

Conformado por tres capas:

1.- Cornea-esclerotica, que es la capa mas resistente

2.- La Uvea, que esta compuesta por el iris, el cuerpo ciliar y la coroides que es de naturaleza
vascular

3.- La Retina, capa neurosensorial encargada de recibir los estimulos luminosos y llevarlos a
través del nervio Optico para ser traducidos en imagenes en el cerebro.

Ademas se encuentra en el contenido ocular al humor acuoso y al humor vitreo. El primero
ocupa la camara anterior y posterior, delimitadas la primera por la cara posterior de la cornea
y cara anterior del iris; y la segunda por la cara posterior del iris y la cara anterior del
cristalino. Posterior al cristalino se encuentra el humor vitreo, un gel transparente que le da
volumen al globo ocular.

Los anexos del ojo estan constituidos por los parpados, cejas, conjuntiva, musculos
extraoculares, glandulas y vias lagrimales.

El ojo tiene estructuras que no son visibles a simple vista, se describen a continuacién:

Cornea

La coérnea es una clpula transparente que descansa sobre la pupila, el iris y la cdmara
anterior. Ayuda a enfocar el ojo a medida que la luz se abre paso; es decir, permite la
refraccion de luz y ayuda a que los ojos se enfoquen en los objetos visibles. Ademas,

proporciona la mayor parte de la potencia Optica de los o0jos.Los problemas visuales mas
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comunes como astigmatismo, queratitis, queratocono y pterigion, estan directamente

relacionados con este importante elemento que converge en las partes del ojo.

Iris

El iris es un tejido pigmentado formado por un tejido fibrovascular, conocido como estroma.
Este tejido se conecta a un musculo que controla la constriccion de la pupila y la dilatacion de
la misma. El iris actiia como un diafragma del ojo que controla la cantidad de luz que penetra
en el 6rgano. Su reaccion ante los cambios de luz (digamos, habitaciones iluminadas o

lugares oscuros) es muy rapida, pero no inmediata.

Pupila

La pupila es el orificio negro en el centro del iris (realmente es una abertura del iris) que
regula la cantidad de luz que entra en el ojo. Cada vez que la luz brilla con intensidad, las
pupilas se haran mas pequefias (miosis); y cuando la luz se atenlie, se dilatan
(midriasis).Curiosamente, la pupila es negra porque este tejido absorbe la mayor parte de la

luz que pasa a través de él.

Cristalino

El cristalino le da al ojo el poder de refraccién o enfoque. Se trata de un tejido fibroso que
puede cambiar de forma para aumentar o disminuir su poder. Debido a que cambia de forma
(se abomba para enfocar las imagenes cercanas y se aplana para las mas lejanas), permite que
el ojo se enfoque en objetos intermedios y cercanos.El cristalino delimita dos cdmaras que se
encuentran rellenas de liquido: la cdmara anterior, entre el cristalino y la cornea, contiene el

llamado humor acuoso; y la cdmara posterior contiene el humor vitreo.

Humor acuoso

El humor acuoso es un fluido delgado y transparente similar al plasma. Esta compuesto por
un 99.9% de agua, mientras que el otro 0.1% consiste en azlcares, vitaminas, proteinas y
otros nutrientes esenciales.Este liquido juega un papel importante en la salud del ojo. Ademas
de nutrir la cornea y la lente mediante el suministro de nutrientes como los aminoacidos y la
glucosa, también mantiene la presion intraocular, transporta la vitamina C en el segmento

frontal y proporciona inflacion para la expansion de la cornea.

Humor vitreo



23

Liquido claro e incoloro con una consistencia gelatinosa, que llena el espacio entre la lente y
la retina del ojo. Esta compuesto en un 99% de agua, mientras que el resto es una mezcla de
colageno, proteinas, sales y azlcares.Desempefia un papel vital en la proteccion del ojo.

Ayuda a mantener la forma esférica del mismo y mantiene la retina en su lugar.

Esclerotica
La esclerética, cominmente conocida como la parte blanca de los ojos, es la capa mas
externa y mas dura que da forma al ojo. Esta capa fibrosa contiene coldgeno y protege los

componentes internos del ojo.

Conjuntiva
La conjuntiva es una membrana mucosa y transparente que cubre la superficie del ojo
(esclerotica) y la parte interna de los parpados. Produce moco y lagrimas para lubricar la

superficie de los ojos y mantiene los microbios fuera de ellos.

Coroides
La coroides es una pequeia capa vascular que se encuentra entre la esclerética y la retina del
0jo. Proporciona nutrientes y oxigeno a las capas externas de la retina, a través de los vasos

sanguineos.

Retina

La retina es una membrana sensorial compleja que cubre toda la superficie posterior del ojo.
Esta recibe las imégenes y las transforma en sefiales nerviosas que serdn transmitidas al
cerebro a través del nervio Optico. Las células de la retina son sensibles a la luz, y
transforman la informaciéon luminosa en impulsos nerviosos.Estd compuesta por tejido
nervioso. En la parte central existe una zona, la fovea, con una gran concentracién de conos,
la cual es la regidén con mas agudeza visual. Otra parte singular es el disco optico, por donde

salen los axones que forman ¢l nervio craneal

Micula
La macula es una zona de la retina donde hay gran concentracion de fotorreceptores.
Responsable de la vision central, que permite entre otras cosas distinguir la cara de las

personas y leer.
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Cosméticos

Los cosméticos son productos disefiados para realzar la belleza del rostro y cuerpo.
Actualmente, deben cumplir con un gran nimero de especificaciones para asegurar la
seguridad en su uso.

Los productos cosméticos pueden mejorar las caracteristicas de la piel, cabello, etc.; ademas
de simular ojos mas grandes, labios mas delineados, piel mas joven, o proporcionar nutrientes
para ¢l cuidado del cuerpo.

A pesar de que los cosméticos eran utilizados desde mucho antes, el origen etimolodgico de la

palabra, tal y como se la conoce actualmente, procede de la cultura griega.

En realidad, la palabra «Cosmético» es la suma del sustantivo Cosmos (que viene a significar
“belleza y orden”) y del sufijo «—ico« (cuyo significado vendria a ser “relativo/a™).
A lo largo de la historia, los cosméticos han ido evolucionando y se han ido dividiendo en

varias familias en su clasificacion tal y como se muestra a continuacion:

e Disoluciones y lociones (perfumes, brillantinas
e Emulsiones (leches de limpieza, cremas)

e Suspensiones (maquillajes fluidos)

e Geles

e FEspumas

e Pulverizadores (maquillaje en polvo)

e Solidos (pintalabios, lapiz de ojos, polvos compactos)

Los cosméticos estan constituidos de: principio activo, excipientes o vehiculos, aditivos y
correctores. Aunque el nimero de ingredientes de cada producto no suele ser superior a 20,
todos ellos deben aparecer en la etiqueta o embalaje, en orden decreciente de masa o
volumen, para que ¢l consumidor pueda identificar posibles alérgenos y comparar productos

de similares funciones. Estos componentes pueden englobarse en tres grandes categorias:

e Principios activos: sustancias a los que se atribuye la funcion principal del

cosmético.
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Excipientes: sustancias que sirven como soporte o disolvente de los demas. En
muchas ocasiones, se utiliza como base del cosmético agua ultra pura, libre de toxinas

y otros contaminantes.

Aditivos y correctores: sustancias que se anaden para mejorar las propiedades del
producto, facilitar su uso, protegerlo frente a agentes biologicos o quimicos,

defenderlo del paso del tiempo o hacerlo mas atractivo a la vista, el tacto o el olfato.

Para que cualquier mezcla entre distintas sustancias con fines cosméticos se mantenga, hacen

falta los siguientes componentes.

Emulsionante: para unir grasa y liquidos

Antioxidantes: impiden el deterioro en contacto con el aire

Gelificantes: dan textura y cremosidad

Conservantes: impiden el deterioro temporal del producto

Bactericidas: desinfectan el medio para que no se formen hongos, ni crecimiento

bacteriano.

Cosméticos oculares

Mascara de pestaiias

Es uno de los productos mas populares. Las pestafias largas y tupidas son

consideradas un atractivo facial. Este producto se aplica en las pestafias, para hacerlas

parecer mas extensas y abundantes.

Hay dos tipos de formulaciones:

=> La Cake mascara es una mascara de pestafias compacta que hay que humedecer antes

de su aplicacion. No se corre, no se cuartea y no se apelmaza. Es facilmente tolerada
en personas con pieles sensibles. Debido a su constante contacto con el agua tiene
mas tendencia a contaminarse.

Las formulaciones liquidas, estan contenidas en un tubo y se aplican usando un
cepillo aplicador. Para los consumidores el cepillo es de suma importancia ya que es
el que hace el principal trabajo estético de alargar y separar las pestafias. En su

composicion hay ceras, pigmentos y resinas disueltas para formar una emulsion 6leo-
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acuosa que se seque rapidamente luego de su aplicacion. Para efectuar la resistencia al
agua se le agregan resinas adicionales en la formulacion y afiadiendo
polivinilpirrolidona se logra disminuir el apelmazamiento mientras se usa. Este tipo
de mascaras también suele contaminarse facilmente pero se utilizan parabenos como

conservantes.

Delineador de ojos

Es un producto que se utiliza para delinear y acentuar los ojos. Se aplica sobre los margenes
palpebrales, en la base de las pestafias o muy cerca de las mismas.
Existen tres formulaciones diferentes para este tipo de producto:
=> Pastel: es similar a una sombra de ojos pulverizada a la cual se le afiade surfactantes para
ayudar a formar una pasta mezclada con agua.
=> Liquida: contiene pigmentos suspendidos en una base de latex hidrosoluble. El alto contenido
en agua de esta clase de formulaciones hace que sea fundamental el agregado de conservantes
en la misma para evitar la contaminacion.
=> Lapiz: consiste en una mezcla de pigmentos, ceras, aceites y lanolin derivados. También
poseen riesgos de contaminacion, sin embargo cuando se le saca punta al 1apiz se elimina la

zona que estuvo expuesta y el riesgo disminuye.

Origen de la contaminacion microbiologica

La mayoria de las formulaciones cosméticas, debido a que contienen un elevado porcentaje
de agua y a que muchas de las sustancias utilizadas en su fabricacidon pueden ser degradadas

biologicamente por microorganismos, son productos que se deterioran con ¢l paso del tiempo.

Ademéds, se suelen almacenar y utilizar a temperatura ambiente en lugares himedos de la
casa, como el cuarto de bafio, lo que incrementa la posibilidad de contaminacion. Por otra
parte, los microorganismos pueden también introducirse en productos que se utilizan de
forma repetida por los consumidores durante la aplicacion. Un ejemplo seria un tarro de

crema que se aplica con los dedos.

La presencia de microorganismos en los productos cosméticos puede producir cambios en el
aspecto fisico, color, olor y textura. En estas ocasiones, cuando el consumidor detecta signos
visibles de alteracidén, reacciona rechazando el producto. Sin embargo, cuando la

contaminacion microbiologica no modifica el aspecto del cosmético representa un importante
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riesgo para la salud del consumidor, ya que en estas condiciones los cosméticos pueden
causar irritaciones o infecciones, particularmente si el producto se aplica sobre piel danada,

0jos 0 en nifios.

La microbiologia cosmética es una parte de la microbiologia especializada en la evaluacion
de la calidad microbiolégica de los productos cosméticos, estudio de los factores que afectan
el deterioro de las formulaciones, los métodos de control microbiologico y los principios de

prevencién y conservacion.

La contaminacion microbiana de un producto cosmético puede tener diferentes origenes:
materias primas, medio ambiente, equipo de fabricacion y envasado, personal, y utilizacion

por el consumidor.
Materias primas

La utilizaciéon de materias primas altamente contaminadas, en la mayoria de los casos, origina
un producto final contaminado. El grado de contaminacion de las materias primas depende
del origen; asi aquellas que son de origen sintético contienen relativamente pocos
microorganismos, mientras que las sustancias naturales estdn frecuentemente muy
contaminadas (gomas, extractos vegetales). El agua utilizada en la fabricacién del producto es

posiblemente el origen mas frecuente de contaminacion.
Medio ambiente

El aire contiene principalmente microorganismos cutdneos, hongos y esporas bacterianas que
pueden entrar en contacto con el producto. Para evitarlo, se deben reducir al maximo las
corrientes de aire sobre el producto cosmético, asi como el manejo adecuado de las areas
donde el producto queda expuesto es importante para evitar que los microorganismos entren

en contacto con el producto.
Equipo de fabricacion y envasado

En estas etapas, el producto se puede contaminar facilmente por microorganismos que se
acumulan como consecuencia de una limpieza deficiente o inadecuada de los equipos ¢
instalaciones.

Es imprescindible evitar la formacion de biofilms, ya que los mismos son muy dificiles de

erradicar y generan una fuente constante de microorganismos capaces de contaminar los
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productos que se elaboran y/o envasan. Es recomendable realizar validaciones de limpieza

para todos los equipos involucrados en los procesos de elaboracion y envasado.
Personal

Muchos de los procesos realizados durante la fabricacion y envasado requieren la
intervencion de operarios, lo que supone un riesgo microbioldgico importante y en ocasiones
dificilmente controlable. Los operarios deben ser debidamente formados en habitos de
higiene personal, asi como en el seguimiento de las Normas de Correcta Fabricacion.

Es necesario cumplir con un monitoreo de manos y llevar un estricto control del personal que

esta autorizado para ingresar a las areas productivas.
Utilizacion por el consumidor

Los cosméticos pueden contaminarse con la microbiota residente en la piel del propio

usuario.

Por estas razones, el control de las materias primas, las buenas practicas de fabricacion y el
disefio de los envases desempefian una labor fundamental en la concepcion de los sistemas de

conservacidn de los cosméticos.

Sin embargo, atn en estas condiciones “ideales” de fabricacién y manipulacién, el producto
obtenido no es estéril, por lo que siempre existe la posibilidad de que algiin microorganismo

se incorpore al producto.

Para poder proteger al producto cosmético de la degradacion como consecuencia de una
contaminacion microbiologica, se incorporan a las formulas cosméticas ingredientes

especificos denominados conservantes.

Una de las grandes preocupaciones que surgen por los conservantes de los cosméticos es que
se considera un término que se asocia a un producto poco seguro y que genera desconfianza.
Hay conservantes que solo son eficaces contra las bacterias, pero que no contra los hongos.
También, hay conservantes que solo son utiles contra los hongos, pero no contra las bacterias.
Por eso, es necesario elegir varios conservantes para poder conseguir la mejor conservacion

para los productos cosméticos.
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La norma ISO 11930 especifica un procedimiento para la interpretacion de los datos
generados de eficacia de la conservacion o en la evaluacion de riesgo microbiologico, o en

ambos, al evaluar la proteccidon antimicrobiana global de un producto cosmético.

Incluye: Una prueba de eficacia de proteccion y un procedimiento para evaluar la proteccion
antimicrobiana general de un producto cosmético que no se considera de bajo riesgo en base

a una evaluacion de riesgos descrita en la norma ISO 29621.

El ensayo de eficacia de proteccion es un método de referencia para evaluar la proteccion de
una formulacidén cosmética. Aplicable a productos cosméticos en el mercado. Esta prueba no
es aplicable a los productos cosméticos que se determine que tienen un riesgo microbiologico
bajo segun la norma ISO 29621. Esta prueba esta disefiada principalmente para productos
cosméticos solubles en agua o miscibles en agua y se puede usar con modificaciones para

probar productos donde el agua es la fase interna (discontinua).

Esta prueba se puede utilizar como guia para establecer un método de desarrollo durante el
ciclo de desarrollo de los productos cosméticos. En este caso, por ejemplo, se puede
modificar o ampliar la prueba, o ambas, para permitir datos previos y distintas variables
(cepas microbianas, medio, condiciones de incubacidn, tiempo de exposicion, etc.). Los
criterios de elegibilidad se pueden adaptar a objetivos especificos. Durante la fase de
desarrollo de los productos cosméticos, se pueden utilizar otros métodos para determinar la

eficacia protectora de las formulaciones, cuando corresponda.

Conservantes

Los conservantes se definen como sustancias quimicas con actividad antimicrobiana que se
incorporan en los cosméticos en muy pequefia concentracion (entre un 0,0005 y un 1% de

sustancia activa) durante ¢l proceso de fabricacion.

El objetivo es utilizar una concentracién minima para obtener una eficacia éptima, evitando
al mismo tiempo los problemas de seguridad relacionados con un determinado agente

conservador.

La funcion del conservante es la de prevenir a los productos frente a la contaminacion

microbiana durante la fabricacion, almacenaje y uso cotidiano del consumidor, pero nunca
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deben utilizarse para destruir los microorganismos de productos cosméticos contaminados.
La incorporacion de conservantes en las formulaciones cosméticas es, en principio, necesaria
debido a que se trata de una excelente fuente de nutrientes para bacterias, hongos y levaduras.
Sin embargo, encontrar ¢l tipo de conservante o sistema conservante adecuado a incorporar
en cada formula, que satisfaga todo criterio de conservacion y seguridad toxicologica,

representa un desafio para el microbiologo cosmético.

Para seleccionar un sistema de conservacidn eficaz es preciso tener experiencia y
conocimientos sobre la interaccion entre los conservantes y los demas ingredientes en una
formula. La formula del producto y su uso previsto determinan el tipo y la concentracion de

los conservantes que han de utilizarse para que el producto sea eficaz.

Algunos ingredientes de conservacién pueden actuar eficazmente en determinados tipos de
productos cosméticos debido a las propiedades quimicas de su formulaciéon. Por ejemplo,
algunos conservantes solo pueden ser eficaces en una formulacién cuando el pH es bajo,
mientras que otros ingredientes de conservacion act@ian en un intervalo de pH mas amplio.
Por consiguiente, se requiere una amplia variedad de ingredientes de conservacion para
satisfacer todas las necesidades derivadas de la formulacion de los productos. Por otra parte,
la eleccion viene dictada por los demas ingredientes del producto, los resultados deseados, los
embalajes de los productos, la parte del cuerpo en la que va a aplicarse el producto, asi como
por el comportamiento de los consumidores durante su uso. Los conservantes deben ser
seguros, compatibles con todos los ingredientes, solubles y con capacidad de dispersarse para

optimizar su conservacion.

Todos los productos cosméticos llevan conservantes y si no fuera asi se presentaria un riesgo
para la salud del consumidor, tendria una fecha de caducidad muy limitada y se estropearia
facilmente. Por eso, a pesar de que algunos cosméticos se comercialicen como "naturales"

estos deben estar adecuadamente conservados y someterse a ensayos.
Conservadores utilizados habitualmente en la industria cosmética:
Acidos:

e Acido benzoico y sus sales
e Acido dehidroacético y sus sales

e Acido p-hidroxibenzoico (sus sales y ésteres) (parabenos)
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e Acido sorbico y sus sales
Alcoholes:

e Alcohol bencilico

e Alcohol 2,4-diclorobencilico
Derivados fenolicos:

e Fenoxietanol

e Triclosan
Donadores formaldehido:

e Diazolidinil urea

e Imidazolidinil urea
e (Quaternium-15

e DMDM hidantoina
e Bromonitrodioxano

e Bromonitropropanodiol

e Yodopropinilbutilcarbamato
e Metildibromoglutaronitrilo

e (lorometilisotiazolinona + metilisotiazolinona
Seleccidn del conservante

El conservante ideal deberia reunir las siguientes caracteristicas: tener un amplio espectro de
actividad antimicrobiana, que no produzca ninguna reaccion de sensibilizacion, que tenga una
estructura quimica conocida, que sea completamente soluble en agua, que permanezca estable
en condiciones extremas de pH y temperatura, que sea compatible con todos los ingredientes
de la formulacion y envasado, que no altere los caracteres organolépticos del cosmético al

cual se ha incorporado y, por ultimo, que sea barato.

Ningiin agente conservante solo puede posiblemente satisfacer todos estos criterios.

Consecuentemente, para crear un sistema conservante adecuado, que aporte proteccion
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durante las fases de elaboracion del cosmético, y que ésta se prolongue durante toda la vida
del cosmético en manos del usuario, sera necesario en la mayoria de las ocasiones la
combinacion de mas de un conservante. La eleccion la debe realizar el microbidlogo
cosmético, quien basandose en la experiencia de formulaciones anteriores y considerando la
naturaleza quimica de los ingredientes, método de fabricacion, propiedades fisicoquimicas
del producto, tipo de envase, condiciones de aplicacion y coste, escogera el conservante o
sistema conservante mas adecuado para cada producto. La eleccidon del sistema conservante

mas adecuado siempre debe ser un compromiso entre la eficacia, estabilidad y seguridad.

Con el fin de determinar la eficacia del sistema de conservacion seleccionado, es necesario
realizar ensayos en cada etapa de desarrollo de la formulacién de los cosméticos y, a
continuacion, nuevamente sobre los productos acabados una vez acondicionados en sus
envases finales. Estas pruebas garantizan que el producto reune los requisitos reglamentarios
para garantizar la seguridad de los consumidores.

El Challenge test es una de estas pruebas la cual se emplea para conocer la estabilidad
microbioldgica de una nueva o mejorada formulacidn cosmética, o para conocer la eficacia de
un nuevo conservante. Principalmente, este estudio consiste en introducir diversos
microorganismos patdégenos en la formulacién del cosmético. El producto se debe dejar a
temperatura ambiente o a temperaturas especificadas durante un cierto periodo de tiempo
prefijado hasta 28 dias, examindndose peridodicamente para contabilizar los microorganismos

sobrevivientes en cada tiempo sefalado.
Sistema de conservacion

Un sistema de conservacion describe la combinacion de propiedades fisicas de un producto
cosmético, su embalaje y los ingredientes de conservacion utilizados en su formulacion para
garantizar la calidad del producto y la seguridad para el consumidor. La actividad acuosa y el
pH son dos de los principales atributos fisicos de un cosmético que constituyen la base para la
seleccion de ingredientes de conservacion compatibles. Un pH muy elevado o muy bajo
tiende a evitar la proliferacion de microbios, pero a menudo no resulta adecuado para los
productos cosméticos ni para los beneficios que esperan los consumidores. Los productos
cosméticos que se sitiian en un intervalo neutro proporcionan un medio mas favorable a la
supervivencia y proliferacion de los microorganismos. La actividad acuosa ay, es la presion de
vapor parcial del agua en una sustancia dividida por la presion parcial de vapor de agua en

estado estandar. La a,, controla la proliferacion microbiana y, por consiguiente, cuanto mas
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aumenta la ay, mas propicio es el producto a desarrollar bacterias. Por ultimo, el embalaje de
un cosmético o su uso previsto inciden en la probabilidad de contaminacién durante su
utilizacion por los consumidores. Por ejemplo, la probabilidad de contaminacién de un frasco

de crema facial abierto es mayor que el de una locion que se aplica mediante un dispensador.
Mecanismo de accion de los conservantes:

Casi todos actaan desnaturalizando las proteinas o afectando a la permeabilidad de la
membrana de los microorganismos y, por tanto,bloqueando ¢l transporte y la generaciéon

de energia.

Se pueden clasificar de acuerdo con su mecanismo de accion: agentes que dafian la

membrana, agentes desnaturalizantes y agentes modificadores de grupos funcionales.
Agentes que dafian la membrana

Los disolventes orgdnicos como los alcoholes y tensioactivos catidonicos(p. ¢j., los amonios
cuaternarios) dafian la integridad estructural de la membrana, es decir, alteran Ila
disposicion ordenada de lipidos y proteinas, lo que origina interferencia con procesos
de transporte y metabolismo energético de la célula. Los acidos débiles como p-
hidroxibenzoico (parabenos), benzoico o dehidroacético acthian alterando el potencial
eléctrico de membrana y permeabilidad, bloqueando la generacion de energia y pérdida de

transporte.
Agentes desnaturalizantes de proteinas

Alcoholes y donadores de formaldehido, entre otros, facilitan la agregacion vy

precipitacion de las proteinas del citoplasma y membranas de los microorganismos.
Agentes modificadores de grupos funcionales

Esta clase de agentes se caracteriza porque actian alterando los grupos funcionales de
las proteinas de las membranas, centros activos de enzimas y d4cidos nucleicos

(donadores de formaldehido, isotiazolinonas, etc).

En la tabla 2 se detallan los conservadores utilizados en la industria cosmética con sus
diferentes caracteristicas para las cuales se tienen en cuenta a la hora de su eleccion, las

cuales varian segun la intencidn que se tiene y los ingredientes que componen al cosmético.
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Hidrogeno peroxido ----- Catalasa
Kathon CG ----- Diluciéon
Parabenos----- pH >8; Tween 80

Triclosan----- Lecitina -Tween 80

Otro procedimiento de neutralizacion de conservadores incluye la filtracion por membrana.
Las bacterias se aislan sobre el filtro y luego se enjuagan hasta liberarlas del conservador.
Posteriormente las bacterias son transferidas a un medio de cultivo a fin de efectuar el

recuento correspondiente.

Principales analisis microbiologicos en cosméticos:

e Deteccion y recuento de acrobios mesofilos totales (ISO 21149:2017):

Este procedimiento se dirige al andlisis de microorganismos que crecen en aerobiosis
(presencia de oxigeno), entre 20 y 45 °C de temperatura. Cuando el recuento de este tipo de
microorganismos es mayor a los limites establecidos, puede sugerir contaminacion de la

materia prima, posibilidad de contaminacidn por patégenos y alteracion del producto.
En el protocolo estandarizado ISO 21149:2017 se establecen los siguientes pasos:

A. Enriquecimiento de la muestra con un caldo nutritivo que contenga neutralizante
(Caldo Eugon LT 100), con el objetivo de inhibir el efecto de los conservantes y
garantizar mayor recuperacion de microorganismos.

B. Aislamiento presuntivo en Agar de Soja y Tripticaseina (TSA)

C. Lectura de resultados a través de recuento en placa.
e Deteccion y recuento de mohos y levaduras (ISO16212:2017):

Asi como las bacterias, los mohos y levaduras también representan un riesgo microbioldgico
importante en los cosméticos y son valores a controlar. Suelen desarrollarse en ambientes
humedos a temperaturas comprendidas entre 10 y 35 °C y a un pH entre 2 y 9. Si bien su
crecimiento suele evidenciarse en forma de capas en el cosmético, a veces no ocurre de esta

forma y por eso la importancia del andlisis microbiologico.
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En el protocolo estandarizado ISO16212:2017 se establecen los siguientes pasos:

A. Enriquecimiento de la muestra con un caldo nutritivo que contenga neutralizante
(Caldo Eugon LT 100).
B. Aislamiento presuntivo en agar Sabouraud Dextrosa con Cloranfenicol

C. Lectura de resultados a través de recuento en placa.
e Deteccion de Escherichia Coli

Se trata de un microorganismo perteneciente a la familia de las Enterobacteriaceae. Es un
bacilo gram-negativo, mévil y no esporulado. Ademas es lactosa positiva (esto es, fermenta
dicho carbohidrato) y oxidasa negativa. Es una bacteria ubicua en el intestino de los seres
humanos y animales de sangre caliente. Debido a su alta presencia en el tracto intestinal y
heces, es un microorganismo indicador de malas practicas higiénicas durante la fabricacion

de productos cosméticos.
e Deteccion de Staphylococcus aureus

Se trata de bacterias pertenecientes a la familia Staphylococcaceae. Son cocos anaerobios
facultativos agrupados en racimos, gram-positivos, inmoviles y no esporulados. Ademas son
productores de factores de virulencia como coagulasas y catalasas que son utilizados para las
pruebas confirmatorias tras ¢l aislamiento. Esta es una bacteria ampliamente distribuida a
nivel mundial y que actia de comensal en el epitelio humano. Es también un patdégeno
oportunista, por lo que su identificacion en los productos cosméticos se antoja crucial para

asegurar la salud de los consumidores.
o Deteccion de Pseudomonas aeruginosa:

Se trata de bacterias perteneciente a la familia Pseudomonadaceae. Son bacilos rectos o
curvos, aerobios estrictos, gram-negativos, moviles y no esporuladas. Ademas son catalasa
positiva, utilizando dicha caracteristica para su posterior identificacion. Este grupo de
bacterias son capaces de producir distintos pigmentos como piocianina y fluoresceina. De
hecho, se desarrollaron varios medios de cultivo para promover la produccién de dichos

pigmentos y asi poder identificar las distintas especies.

Test para Staphylococcus aureus 'y Pseudomonas aeruginosa:
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Practicas higiénicas en la produccion cosmética

La aplicacion de unas buenas practicas de fabricacion es esencial para conseguir productos y
materias primas cosméticas de buena calidad microbiolégica, de no ser asi, las diferentes
estrategias de conservacion de los productos no funcionan e incluso productos de bajo riesgo
microbiologico pueden presentar un riesgo de contaminarse microbiologicamente.

Se debe asegurar que el proceso de produccion esté controlado en todas sus fases y asi el
control microbiolégico del producto final no solo sera la garantia de que el conservante es
eficaz, sino que sera una confirmacién adicional de la aplicacidon de unas buenas practicas de

fabricacion de obligado cumplimiento en la industria cosmeética.
Instalaciones y ambiente

El diseno de las instalaciones debe basarse en el tipo de producto cosmético a fabricar, las
condiciones ambientales requeridas y las medidas utilizadas para la limpieza y desinfeccion.
Aquellas areas en las que el producto cosmético esté expuesto al ambiente seran las mas
criticas y en las que se deberan mantener las mas estrictas medidas de higiene y control
ambiental. Estas son las dreas de pesada, muestreo, fabricacion del granel y envasado. El
flujo de materiales, productos y personal entre las distintas dreas debe definirse para prevenir
contaminaciones cruzadas, evitando el paso de personal de zonas sucias a limpias sin cambio
de vestimenta, utilizando barreras fisicas, como dobles puertas, y barreras ambientales, como
aire filtrado, que eviten la contaminacidon de las 4reas donde el producto esta mas expuesto.
Para incrementar las medidas de proteccion del producto se pueden establecer condiciones

ambientales con presiones diferenciales.
Enfermedades por el uso de maquillaje contaminado

Entre las enfermedades oculares mds comunes por el uso de maquillaje se encuentran:

Conjuntivitis: Es una de las afecciones del ojo mas comunes. Las bacterias que causan la

conjuntivitis, pueden habitar en los productos de belleza.

Blefaritis: Es la inflamacion o hinchazén de los parpados. Esta condicion es mas comuin en
personas que tienen mala higiene en los 0jos 0 en personas que tienen una reaccion alérgica a

algin componente del maquillaje.
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Dermatitis: Es una enfermedad que causa inflamacion de la piel. Por lo general, es una
reaccion que se da cuando la capa superficial de la piel esta expuesta a un alérgeno o a una
sustancia irritante. El maquillaje es un alérgeno comun para muchas mujeres, por lo cual se

recomienda siempre usar maquillaje que contenga menos quimicos posibles.

Orzuelo: Son causados por bacterias. Los malos habitos de higiene de los ojos, como por
ejemplo, no retirarse el maquillaje previo a dormir, utilizar maquillaje caducado, compartir
magquillaje, brochas, pinceles u otros aplicadores de maquillaje, aumenta el riesgo de

formacion de orzuelo.
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Marco experimental

Capitulo 3
Descripcion del area de estudio
Sambil Santo Domingo

Pertenece a una cadena de Centros Comerciales a nivel internacional. Entre la Avenida John
F. Kennedy y San Martin de la Ciudad de Santo Domingo, en Reputblica Dominicana, se
encuentra ubicado Sambil Santo Domingo con 194.930m2 de construccidén en un area de
parcela total de 38.815m2; es el primer Sambil fuera de Venezuela. La edificacion cuenta con
6 niveles en total, donde dos de ellos son sotanos (E-3 y E-2) con capacidad para 2.414 plazas
en total, un nivel mixto entre estacionamiento y locales comerciales (Nivel Acuario) y tres
niveles comerciales (Nivel Kennedy, Galeria y Feria).

Sambil Santo Domingo cuenta con 333 locales comerciales en total incluyendo un cine con
14 salas de proyeccion, un salon de convenciones con capacidad para 1.000 personas, feria de
comida con 20 conceptos diferentes, restaurantes con terrazas al aire libre, area de forum
shops, supermercado, acuario de agua salada en forma de pdrtico y museo marino

“Aquamundo”; ademas de 34 espacios comerciales tipo kiosco distribuidos en los pasillos.

Distrito Nacional

El Distrito Nacional, localizado al sureste de la Republica Dominicana, como capital del pais
es sede de las principales instituciones publicas y privadas. Los 93.40 kilometros cuadrados
que ocupa, representan un 6.66% de la Region de Santo Domingo de la que forma parte, con
unos 1,400.79 km?2 de extension.

Al hablar del Distrito Nacional de la Republica Dominicana nos estamos refiriendo al area
urbanizada comprendida entre el Rio Isabela, el limite norte, que lo separa del municipio
Santo Domingo Norte; el Mar Caribe, su limite sur; el Rio Ozama que lo contiene al Este y la
linea imaginaria que la seflala como su limite al oeste, que en el sentido norte sur, se inicia en
el Mar Caribe, siguiendo hacia el Norte por el limite Oeste de la urbanizacion Costa Verde,
hasta la prolongacion de la Avenida Independencia, tomando esta via en direccion oeste-este,
hasta la avenida Luperdn, (que separa del Municipio Santo Domingo Oeste) hasta Autopista

Duarte y Continuando por la Autopista Duarte hasta el paraje de Pantoja, perteneciente al
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municipio Los Alcarrizos (localizado al noreste del Distrito) y continuando por los limites
occidentales del paraje La Isabela de dicha seccion, hacia el norte, hasta encontrar el Rio
Isabela. Posee el 9.2% de la poblacion estudiantil del pais (Ayuntamiento del Distrito
Nacional, 2008-2013).

Su poblacion es de 965,040 habitantes, segun el IX Censo Nacional de Poblacion y Vivienda,
Oficina Nacional de Estadisticas (ONE), 2010.

La principal actividad econémica del Distrito Nacional es la comercial, aunque también es
importante la industrial, de comunicaciones y portuaria (sobre todo turistica). Al encontrarse
en ella la capital del pais, es muy importante la burocracia gubernamental.

El turismo, tanto nacional como internacional, es importante debido a que es la capital del

pais. La zona de mayor interés turistico es la denominada Zona Colonial.

Tipo de investigacion

Bibliografica, exploratoria, descriptiva, experimental, analitica, deductiva, clasificada como

un disefo mixto

Alcance de la investigacion

La dimensién de la investigacion fue Uinicamente al objeto de estudio.
Universo

Estuvo compuesto por mascaras de pestafias y delineadores de ojos, comercializados en

establecimientos ubicados en el Centro Comercial Sambil Santo Domingo.
Muestra

Se selecciono al azar de manera aleatoria dentro del universo que componen las madscaras de
pestafias y delineadores de ojos comercializados en establecimientos, ubicados en el Centro

Comercial Sambil Santo Domingo.
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Criterios de inclusion

Quedaran incluidos tanto en el universo como en la muestra mascaras de pestafias y
delineadores de ojos, comercializados en establecimientos, ubicados en el Centro Comercial

Sambil Santo Domingo.

Criterios de exclusion

Quedaran excluidos tanto del universo como de la muestra las mdascaras de pestaias y
delineadores de ojos que no se comercializan en establecimientos, ubicados en el Centro

Comercial Sambil Santo Domingo.

Técnicas de investigacion
Revisién bibliografica

Se realizaron en las bibliotecas de la Universidad Nacional Pedro Henriquez Urefia
(UNPHU), Universidad Auténoma de Santo Domingo (UASD), Instituto Dominicano de la
Calidad (INDOCAL) en la biblioteca de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
Ministerio de Salud Publica (MSP).

Igualmente, se consultaron fuentes primarias, siendo estas las que poseen informacion
detallada, producto de investigaciones originales como farmacopeas, articulos cientificos,
tesis, libros, revistas cientificas, entre otras referentes al tema en estudio. En fuentes
secundarias las que dependen de las fuentes primarias. Se examinaran documentales, videos y
periddicos. Se realizaron consultas a INTERNET, Google académico, asi como base de datos

de orden investigativo como EBSCO-HOST, SCIELO, HINARI, entre otros.
Analisis de muestras

El universo de la investigacion se conform¢é a través de 13 productos cosméticos de uso
ocular comprados en el Centro Comercial Sambil Santo Domingo en las tiendas Pal(, Inka y
Super Lama, cumpliéndo de esta forma el objetivo nimero 2 (ver pagina 10) de la

investigacion.
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Asimismo se realizo la comprobacion de los registros sanitarios de dichos cosméticos tanto
al momento de adquirirlos como en investigaciones a realizar en el Ministerio de Salud

Publica (MSP).

Cuadro 1: Méscaras de pestafias y delineadores que se comercializan en el centro comercial

Sambil Santo Domingo.

Marca

SKY AMAZING LENGTH GRAY*

SKY AMAZING LENGTH GOLD

SKY EYE LINER PENCIL

SUMMER SKY PEN EYELINER MATTE*

PX LOOK WATERPROOF MASCARA*

STAY MATTE AMUSE*

NABI RETRACTABLE WATERPROOF EYELINER

MAGIC HOUR WATERPROOF LIQUID EYELINER*

PRE MEGA BIG LASH AMUSE

MASCARA ROMANTIC BEAUTY*

JESSICA COSMETICS POWDER EYE LINER

JESSICA COSMETICS PERFECT EYE LINER*

SHE WATERPROOF EYE AND LIP PENCIL

Fuente: Minacapilli, M (2022)

Nota: Los productos marcados con * conforman la muestra de la investigacion.

Guia del observador

Se observo al momento de seleccionar la muestra, la presencia de registro sanitario en la
etiqueta, las condiciones de comercializacion: temperatura ambiental, tipo de anaqueles,
organizacion, posibilidad para abrir los productos, la existencia de probadores y donde se

almacenan.
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Con la adquisicion de las muestras se inspecciond que cada una de las mismas posean
registros sanitarios o no, y se procedié a verificar en la pagina web de la DIGEMAPS si
dichos registros corresponden al producto, cumpliendo asi con el objetivo nimero 3 (ver

pagina 9).

Cuadro 2: Mascaras de pestafias y delineadores que componen la muestra del estudio con el

numero de registro sanitario, lote y vencimiento de cada uno.

Marca Registro sanitario | Lote Vence
Muestra 1 SKY AMAZING PC-2020-0671 09-30 24 meses
LENGTH GRAY después de
abierto
Muestra 2 SUMMER SKY PEN PC-2018-1505 No posee | No posee
EYELINER MATTE
Muestra 3 PX LOOK No posee No posee | No posee
WATERPROOF
MASCARA
Muestra 4 STAY MATTE AMUSE | No posee FC21090 | 24 meses
después de
abierto
Muestra 5 | MAGIC HOUR No posee No posee | 6 meses después
WATERPROOF de abierto
LIQUID EYELINER
Muestra 6 | MASCARA LASTING No posee ONO906J0 | 6 meses después
AND WATERPROOF 20 de abierto / 30-
06-2023
Muestra 7 JESSICA COSMETICS | No posee No posee | No posee
PERFECT EYE LINER

Fuente: Minacapilli, M (2022)
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Resultados

El laboratorio Aguasvivas se acogio a la siguiente norma de referencia:

° ISO 17516:2014. Cosmetics — Microbiology — Microbiological limits

Cuadro 3: Resultados de la muestra SKY AMAZING LENGTH GRAY.

Tipo de Analisis Resultados Valores de Método Usado
Referencia
Recuento Total de <10 <500 ufc /g SP /TS Agar
Microorganismos
Aerobios
Hongos y Levaduras <10 <100ufc/g Siembra a
Profundidad/Sabouraud

Dextrose Agar

Pseudomonas AUSENTE AUSENTE / g SS/ Cetrimide Agar
aeruginosa
Escherichia coli AUSENTE AUSENTE / g SS /EAM Agar
S. aureus AUSENTE AUSENTE / g SS / Manitol Salt Agar

ufc: unidades formadoras de colonias, SS: siembra en superficie, SP: siembra a profundidad

Fuente: Minacapilli, M (2022)



Cuadro 4: Resultados de la muestra SUMMER SKY PEN EYELINER MATTE.
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Tipo de Analisis Resultados Valores de Método Usado
Referencia
Recuento Total de <10 <500 ufc /g SP /TS Agar
Microorganismos
Aerobios
Hongos y Levaduras <10 <100ufc/g Siembra a
Profundidad/Sabouraud
Dextrose Agar
Pseudomonas AUSENTE AUSENTE / g SS/ Cetrimide Agar
aeruginosa
Escherichia coli AUSENTE AUSENTE / g SS/EAM Agar
S. aureus AUSENTE AUSENTE / g SS / Manitol Salt Agar

Fuente: Minacapilli, M (2022)

ufc: unidades formadoras de colonias, SS: siembra en superficie, SP: siembra a profundidad



Cuadro 5: Resultados de la muestra PX LOOK WATERPROOF MASCARA
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Tipo de Analisis Resultados Valores de Método Usado
Referencia
Recuento Total de <10 <500 ufc /g SP /TS Agar
Microorganismos
Aerobios
Hongos y Levaduras <10 <100ufc/g Siembra a
Profundidad/Sabouraud
Dextrose Agar
Pseudomonas AUSENTE AUSENTE / g SS/ Cetrimide Agar
aeruginosa
Escherichia coli AUSENTE AUSENTE / g SS/EAM Agar
S. aureus AUSENTE AUSENTE / g SS / Manitol Salt Agar

Fuente: Minacapilli, M (2022)

ufc: unidades formadoras de colonias, SS: siembra en superficie, SP: siembra a profundidad
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Cuadro 6: Resultados de la muestra STAY MATTE AMUSE.

Tipo de Analisis Resultados Valores de Método Usado
Referencia
Recuento Total de <10 <500 ufc /g SP /TS Agar
Microorganismos
Aerobios
Hongos y Levaduras <10 <100ufc/g Siembra a
Profundidad/Sabouraud

Dextrose Agar

Pseudomonas AUSENTE AUSENTE / g SS/ Cetrimide Agar
aeruginosa
Escherichia coli AUSENTE AUSENTE / g SS/EAM Agar
S. aureus AUSENTE AUSENTE / g SS / Manitol Salt Agar

ufc: unidades formadoras de colonias, SS: siembra en superficie, SP: siembra a profundidad

Fuente: Minacapilli, M (2022)
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Cuadro 7: Resultados de la muestra MAGIC HOUR WATERPROOF LIQUID EYELINER.

Tipo de Analisis Resultados Valores de Método Usado
Referencia
Recuento Total de <10 <500 ufc /g SP /TS Agar
Microorganismos
Aerobios
Hongos y Levaduras <10 <100ufc/g Siembra a
Profundidad/Sabouraud
Dextrose Agar
Pseudomonas AUSENTE AUSENTE / g SS/ Cetrimide Agar
aeruginosa
Escherichia coli AUSENTE AUSENTE / g SS/EAM Agar
S. aureus AUSENTE AUSENTE / g SS / Manitol Salt Agar

Fuente: Minacapilli, M (2022)

ufc: unidades formadoras de colonias, SS: siembra en superficie, SP: siembra a profundidad



Cuadro 8: Resultados de la muestra MASCARA ROMANTIC BEAUTY
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Tipo de Analisis Resultados Valores de Método Usado
Referencia
Recuento Total de <10 <500 ufc /g SP /TS Agar
Microorganismos
Aerobios
Hongos y Levaduras <10 <100ufc/g Siembra a
Profundidad/Sabouraud
Dextrose Agar
Pseudomonas AUSENTE AUSENTE / g SS/ Cetrimide Agar
aeruginosa
Escherichia coli AUSENTE AUSENTE / g SS/EAM Agar
S. aureus AUSENTE AUSENTE / g SS / Manitol Salt Agar

Fuente: Minacapilli, M (2022)

ufc: unidades formadoras de colonias, SS: siembra en superficie, SP: siembra a profundidad
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Cuadro 9: Resultados de la muestra JESSICA COSMETICS PERFECT EYELINER

Tipo de Analisis Resultados Valores de Método Usado
Referencia
Recuento Total de <10 <500 ufc /g SP /TS Agar
Microorganismos
Aerobios
Hongos y Levaduras <10 <100ufc/g Siembra a
Profundidad/Sabouraud

Dextrose Agar

Pseudomonas AUSENTE AUSENTE / g SS/ Cetrimide Agar
aeruginosa
Escherichia coli AUSENTE AUSENTE / g SS/EAM Agar
S. aureus AUSENTE AUSENTE / g SS / Manitol Salt Agar

ufc: unidades formadoras de colonias, SS: siembra en superficie, SP: siembra a profundidad

Fuente: Minacapilli, M (2022)

NOTA: los cuadros del 3 al 9 estdn basados en los resultados entregados por el laboratorio

Aguasvivas
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Discusion v analisis de resultados

A través de los andlisis correspondientes realizados, se obtuvieron resultados que permiten
alegar que la hipotesis #1 no es posible ser afirmada ya que las muestras analizadas dieron
resultados dentro de los parametros aceptables por la normativa vigente ISO 17516:2014
sobre limites microbiologicos en cosméticos. La hipotesis # 2 no es posible afirmarla ya que
el 72% de las muestras analizadas no poseen Registro Sanitario y el 14% posee un registro
sanitario no reconocido por la plataforma del ministerio, solamente el 14% restante posee

registro sanitario.

Segliin el estudio citado en los antecedentes, realizado en el 2013 en Brasil por C. B.
Giacomel,G. Dartora,H. S. Dienfethacler y S. E. Haas (ver pagina 13), los resultados
obtenidos para las muestras utilizadas como control en su investigacion, las cuales eran
muestras nuevas, fueron iguales a los obtenidos en la presente investigacion en donde no se
arrojaron presencia de S. aureus y tampoco de P. aeruginosa asimismo el recuento de hongos
y bacterias se encontré dentro del rango aceptado. Por otra parte, las muestras del estudio

eran usadas, algunas vencidas y arrojaron altos valores de contaminacion.

El estudio realizado en Sevilla, Espafia en el afio 2017 por F. Jalon, citado en los antecedentes
(ver pagina 14), se diferencia de esta investigacién en que las muestras analizadas no eran
nuevas sino que habian estado en uso anteriormente en un salon de belleza, pero el objetivo
del andlisis microbiologico era el mismo, donde los resultados arrojados fueron mayormente

positivos, es decir con contaminacion en las muestras.

Las muestras 3, 4, 5, 6 y 7 carecen de Registro Sanitario en su etiquetado y tampoco estan
registradas en ¢l Ministerio de Salud Publica, por lo que se infiere que los establecimientos
comerciales que las venden lo hacen violando la normativa vigente relacionada con el
Registro sanitario y atentan contra la salud del consumidor o usuario porque son cosméticos

que carecen de garantia de calidad en su comercializacion.

La muestra 1 posee un registro sanitario en su etiqueta que se puede desprender que es falso
ya que al buscarlo en la plataforma del Ministerio de Salud Publica la misma no reconoce la

existencia de ese registro.
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Conclusion

Conforme a los objetivos especificos cumplidos y las hipdtesis planteadas en esta investigacion, se

concluye lo siguiente:

I.

Las normativas nacionales e internacionales sobre la calidad microbioldgica de los cosméticos
de uso ocular, garantizan un control estricto sobre este tipo de productos para que no dafien la
salud visual del consumidor.

Dentro del Centro Comercial Sambil Santo Domingo, se identificaron los siguientes
establecimientos que comercializan mascaras para pestafias y delineadores de ojos: Palu, Inka
y Super Lama.

El 100% de los cosméticos de uso ocular comercializados en el Centro Comercial Sambil
Santo Domingo cumplen con la norma [SO 17516:2014.

El 72 % de los cosméticos de uso ocular comercializados en el Centro Comercial Sambil
Santo Domingo no poseen registro sanitario y el 14 % contiene un registro sanitario
inexistente y el 14 % restante si posee registro sanitario como la norma indica.

El Ministerio de Salud Publica contiene un marco legal que protege al consumidor de no

suftir dafios en sus ojos al utilizar estos cosméticos.

Recomendaciones

Al Ministerio de Salud Publica, en especial a la DIGEMAPS para que se intensifique
la vigilancia sobre la comercializacién de productos cosméticos para uso ocular sin
registro sanitario y asi cumplir la normativa correspondiente.

A las diferentes instituciones que imparten la carrera Licenciatura en Farmacia u
otras carreras relacionadas para que motiven a los estudiantes tanto de término como
durante la carrera a realizar investigaciones como ¢sta donde colaboran con las
instituciones estatales y privadas como lo son el Ministerio de Salud Publica, Instituto
Nacional de la Calidad (INDOCAL), Laboratorios Cosméticos, entre otros, con la
obtencion de consecuentes mejoras en los procesos que cada una de estas
instituciones llevan a cabo en el tema.

A las Universidades del pais, en especial a las que ofrecen la carrera de Licenciatura
en Farmacia, para que ofrezcan también posgrados y maestrias en el ambito de los
controles microbiologicos de cosméticos en general asi como sus regulaciones

nacionales.
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4. A los usuarios que adquieren cosméticos de uso ocular para que lean las etiquetas
antes de adquirir los productos y verifiquen la existencia del registro sanitario y asi
obtener un producto mas fidedigno.

5. A los consumidores de estos productos no compartir con otras personas para evitar la
contaminacion cruzada entre individuos.

6. A las empresas importadoras de cosméticos de uso ocular para que tomen conciencia
de la importancia de comercializar productos que cumplan con la calidad

recomendada ya que de lo contrario amenazan a la salud de los consumidores.
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Anexo 1

Glosario:

Analisis: Examen detallado de una cosa para conocer sus caracteristicas o cualidades, o su
estado, y extraer conclusiones, que se realiza separando o considerando por separado las

partes que la constituyen.

Azar: Actos o situaciones fortuitas que no son generadas por ldgica o por razones calculadas

y que tienen consecuencias inesperadas o dificiles de medir.

Bacteria: Organismo microscopico unicelular, carente de ntcleo, que se multiplica por

division celular sencilla o por esporas.

Colonias: Grupo de seres vivos organizados bajo bases cooperativas.

Conservadores: Se refiere al nombre funcional para una amplia variedad de compuestos que
ayudan a retrasar o prevenir la proliferacion bacteriana en varios productos, incluidos los

alimentos, medicamentos y productos de cuidado personal.

Contaminacién: Presencia de una sustancia en un medio al cual no pertenece o que lo hace a

niveles que pueden causar efectos negativos sobre este.






Anexo 2

ADN: Ayuntamiento del Distrito Nacional.

BPM: Buenas Practicas de Manufactura

DIGEMAPS: Direcciéon General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios

DN: Distrito Nacional.

E. coli: Escherichia coli

FDA: Food and Drug Administration.

INDOCAL: Instituto Dominicano de la Calidad.
ISO: Organizacién Internacional de Normalizacion.
Km: Kilémetro

MISPAS: Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
MSP: Ministerio de Salud Publica.

NMP: Numero mds probable.

NSO: Notificacion sanitaria obligatoria

P. aeruginosa: Pseudomonas aeruginosa

8. aureus: Staphylococcus aureus.

UASD: Universidad Auténoma de Santo Domingo
Ufc: unidades formadoras de colonias

UNPHU: Universidad Nacional Pedro Henriquez Urefia
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