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Resumen

El formaldehido y los conservantes liberadores de formaldehidos se utilizan en productos para
cuidado personal como los cosméticos para evitar la formacion de crecimiento microbiano, este se
absorbe facilmente por via respiratoria y es peligrosos si se calienta, como puede ocurrir en
procesos de alisado del cabello, es por ello que no debe estar presente en este tipo de productos,

porque que se conoce que es un componente cancerl'geno.

El objeto de este estudio fue determinar si 3 marcas de producto para laceado con registro
sanitario en Nicaragua cumplian con los establecido en la RTCA 71.03.45:07, en cuanto a
formaldehido para ello es necesario monitorear la postcomercializacion de cosméticos para
laceado que provocan reacciones adversas y de esta manera poder verificar si son seguros,

eficientes y eficaces para el uso en humanos.

Esta investigacion se basa en el analisis del formaldehido por el método colorimétrico de
Georghiou y Ho donde 2 de los 3 productos seleccionados arrojaron presencia de formaldehido.
En cuanto al método de volumétrico de la norma COVENIN 946:2000 (3ra Revision) las marcas
que dieron positivo cualitativamente a formaldehido, cuando fueron sometidas a la cuantificacion
porcentual de este compuesto, no superaron el valor maximo permitido de 0.05 % establecido
como limite en la RTCA 71.03.45:07, debido a que no superan ni siquiera las concentraciones del

limite de deteccion del método volumétrico aplicado de 0.01%.
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Capitulo I: Aspectos Generales



1.1. Introduccion

Los productos cosméticos son aquellos que estan vinculados a la higiene personal, se aplican
en el cuerpo para limpiar, cuidar, y cambiar su apariencia. Los cosméticos capilares o para el
cabello son preparados destinados a entrar en contacto con el pelo y con el cuero cabelludo para
limpiarlos, promover la belleza, y modificar su apariencia siendo utilizados a pesar de que en

muchos casos dafian el cabello (Instituto europeo de dietética, nutricion y salud, 2022).

Sin embargo, dentro de las formulaciones de los productos cosméticos hay ciertos compuestos
quimicos que se utilizan para cierta funcion como el formaldehido por ser conservante, pero que
se vuelve altamente peligrosos si se calienta, como puede ocurrir en procesos de alisado del
cabello, es por ello que no debe estar presente en este tipo de productos, porque que se conoce que
es un producto cancerigeno (Gioffre, 2020).

El formaldehido puede estar declarado en las etiquetas de distintas formas o la mezcla de otros
componentes quimicos pueden generar su produccion durante un proceso cosmeético, es necesaria
su vigilancia ya que ademas de ser un potente sensibilizante, el formaldehido es un irritante
primario que puede afectar la piel, la conjuntiva y la mucosa oral, y es considerado un potencial

carcindgeno respiratorio (Gioffre, 2020).

Esta investigacion tiene como objeto detectar y verificar si los productos cosméticos para
laceado del cabello con registro sanitario de Nicaragua cumplen con los establecidos en laRCTCA
71.03.45:07 con respecto al compuesto formaldehido.




1.2. Planteamiento del problema

En un estudio, llevado a cabo por el Instituto Nacional de Cancer (NCI) en USA, en donde se
observo a 25 619 trabajadores de sectores industriales con posibilidad de haber estado expuestos
por su ocupacion al formaldehido, y se hizo una estimacion de la exposicion a la sustancia quimica
de cada trabajador durante sus tareas laborales los resultados demostraron un aumento del riesgo
de muerte por leucemia, en particular, leucemia mieloide, en trabajadores expuestos al

formaldehido (Instituto Nacional de Cancer, 2011).

El formaldehido, ha sido clasificado como cancerigeno por los expertos de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), ademas un grupo de 26 cientificos de 10 paises, reunidos en la
Agencia Internacional para la Investigacion del Cancer (IARC) en el afio 2004, tras evaluar el
conocimiento cientifico existente, ha concluido que existe evidencia suficiente para considerar

que el formaldehido provoca cancer rinofaringeo en el hombre (Narocki, 2004).

¢Existen en Nicaragua productos para laceado con registro sanitario que contengan

formaldehido o agentes formadores de este quimico en su formula?




1.3. Justificacion

Debido a que el formaldehido provoca destacadas afectaciones a trabajadores y en menor
medida a clientes en el sector de la belleza, su uso en estos productos se ha ido reduciendo
considerablemente e incluso se ha restringido ya en algunos paises debido al alto riesgo para la
salud de quien trabaja con ellos habitualmente (Villena, 2019).

Es necesario monitorear la postcomercializacion de productos que provocan reacciones
adversas; de esta manera nace el concepto de cosmetovigilancia y la necesidad de implementar
sistemas para llevarla a cabo, el papel del farmacéutico es garantizar un uso seguro, efectivo y
eficiente de no solo los medicamentos sino también de productos cosméticos (Cosmetovigilancia,
2018).

El anexo 111 del CONSELG 197610768 establece que el formaldehido no debe estar presente
en ningun producto cosmético a excepcion de preparados para endurecer las ufias, la deteccion
del formaldehido y prevencion a su exposicidn representa un gran aporte a la comunidad
involucrada con el uso productos para alisado en Nicaragua, tomandose como medidas necesarias
para reducir los riesgos en la salud, de tal manera que se minimice la dosis, el tiempo de
exposicion o incluso suspendiendo su uso o de registro sanitario asignado por el Ministerios de
Salud.




1.4. Objetivos de Investigacion: General y especificos

Objetivo General

Identificar y cuantificar el formaldehido en 3 marcas alisadoras de cabello, de mayor consumo en

el distrito 111 de Managua. enero-noviembre 2022.

Objetivos Especificos

1. Determinar las 3 marcas de productos alisadores para el cabello de mayor consumo en el
distrito 111 de Managua.

2. Buscar en las etiquetas de los productos para alisado compuestos quimicos que son
formadores de formaldehido y verificar si cumplen con la declaratoria del CONSLEG:
1976L0768.

3. Identificar la presencia de formaldehido empleando el Método de Georghiou y Ho (Acido

cromotrépico) tnicamente para la deteccidn colorida del croméforo.

4. Cuantificar el % de formaldehido presente en los productos para alisado en los que se
identificé formaldehido cualitativamente, utilizando la norma COVENIN 946:2000 (3ra

Revision).




Capitulo Il: Marco Referencia



2.1. Antecedentes

Nacional

En marzo de 2016, los bachilleres Rewel Berrios y Marvin Diaz, de la Universidad Nacional
Auténoma de Nicaragua, Managua, elaboraron un kit de campo para la deteccion de formaldehido
en leche empleando el método de Jorisseu, donde se demostrd que es una herramienta eficiente,

practica y sencilla.
Internacionales

En marzo de 2015 la universidad nacional de Trujillo, los bachilleres Karen Carranza y Carlo
Chacaltana por medio de la escuela de farmacia trabajaron con el método de Georghiou y Ho para
la identificacion de formaldehidos en productos cosméticos. Se estudiaron muestras de las
siguientes marcas de champus: Ballerina®, Amens®, Johnson's®, EGO®, Savital®, Pantene®,
Konzil®, Petit Pon Pon®. Mediante el analisis se obtuvo que el 75% de las marcas de champus:
Ballerina®, Amens®, Johnson's®, EGO®, Savital® y Konzil®, presentan formaldehido dentro
de su formulacion; y el 25 % correspondiente a las marcas Pantene® y Petit Pon Pon® no presento

formaldehido dentro de su formulacién.

En el afio 2016, Aragun C Danitza W y Ramos V Rebeca L, realizaron en la Universidad
Nacional de Trujillo-Perd, realizaron la identificacion de formaldehidos en productos para laceado
expendidos en la ciudad de Trujillo”, encontrando que el 33% del total de las marcas presentan

formaldehidos y el 67% del total de las marcas no presentan formaldehidos.

En junio de 2019, los bachilleres Enrique Torre y Luis Trinidad, en la Universidad Norber
Wiener en Lima-Perq, identificaron formaldehido en productos cosméticos para laceados
expendidos en el mercado central “Fevacel”, con el objetivo de determinar las concentraciones
de formaldehido en 5 productos cosméticos para laceados seleccionado, lo cual dio como
resultado que 3 marcas estudiadas contenian formaldehido en concentraciones permitidas, en

cambio las otras 2 marcas excedian la concentracion minima permitida.




2.2. Marco Tebrico

2.2.1. Formaldehido

La mayoria de los productos para alisar o suavizar el cabello liberan formaldehido al aire
durante el proceso para alisar o suavizar el cabello. ElI formaldehido es un gas y conocido
carcindgeno humano clasificado por la Agencia Internacional para la Investigacion del Cancer.
La exposicién al formaldehido puede causar efectos a corto y largo plazo que pueden afectar a su
salud. (FDA, 2021)

@)

C
H/ \H

Formaldehido

El formaldehido es un compuesto quimico simple formado por hidrégeno, oxigeno y carbono.
Todas las formas de vida (bacterias, plantas, peces, animales y humanos) producen formaldehido
como parte del metabolismo celular. Este es un gas incoloro, inflamable a temperatura ambiente.
Tiene un olor penetrante caracteristico y en niveles altos puede producir una sensacion de ardor

en los 0jos, la nariz y los pulmones.

Sindnimos: Esta sustancia se conoce con una buena cantidad de nombres; dentro de ellos esta
Metanol, Oxido de Metileno, Oximetileno, Metilaldehido, Oxometano, Formalina (solucién con
agua), Aldehido Formico, Formol, Metilen Glicol, BFV, FA, IVALON, KARSAN, FYDE,
LYSOFORM, Formaldehyde (Inglés) Aldehide Formique (Francés), Aldeide Formica (Italiano).

Reacciones quimicas: ElI Formaldehido es una sustancia de amplia aplicacion industrial debido
a la gran gama de productos y usos a los que se puede aplicar. Se aprecian seis tipos de reacciones

quimicas principales en las que interviene el Formaldehido: descomposicién, polimerizacion, de




reduccion y oxidacion, de adicion, de condensacién y de formacion de resinas. (Elvers B, Hawkins
S.; Editorial VCH; New York, U.S.A.; 1989.)

Descomposicion: Ocurre a temperaturas por encima de 150 °C y da lugar a Didxido de
Carbono y Metanol arriba de los 350 °C la descomposicion ocurre hacia monoxido de Carbono e
Hidrégeno. Por esta via y en presencia de catalizadores metalicos (Aluminio, Platino, Cobre,
Cromo) se puede obtener Metanol, formato de metilo, acido férmico y metano. (Elvers B,
Hawkins S. ; Editorial VCH; New York, U.S.A.; 1989.)

Polimerizacién: La polimerizacion del Formaldehido ocurre a temperaturas que normalmente
se encuentran por debajo de 100 °C; este proceso ocurre tanto en forma gaseosa pura como en sus
soluciones. La polimerizacion se cataliza con sustancias polares como acidos, alcalis o agua. Los
productos de la polimerizacion corresponden a para Formaldehido en fase gaseosa Yy
polioximetilenos en solucién con agua. (Elvers B, Hawkins S. ; Editorial VCH; New York,
U.S.A.; 1989.)

Reduccion y Oxidacion: ElI Formaldehido se puede reducir a Metanol con Hidrégeno en
presencia de un catalizador de niquel. Se oxida con Acido Nitrico, permanganato de potasio,
dicromato de potasio u Oxigeno hasta acido formico o Dioxido de Carbono y agua. En presencia
de metilatos de Aluminio o magnesio el para Formaldehido reacciona para formar formato de
metilo. (Elvers B, Hawkins S.; Editorial VCH; New York, U.S.A.; 1989.)

Adicion: Con &cido Hidrocianico forma Glicolonitrilo. Con Acetileno genera 2- Butino-1,4-
Diol. Las bases fuertes convierten al Formaldehido en una mezcla de hexosas por condensacion
aldolica multiple. (Elvers B, Hawkins S. ; Editorial VCH; New York, U.S.A.; 1989.)

Condensacion: Interviene en reacciones de condensacion junto con grupos amino. Con
aminas e Hidrogeno se producen metil-aminas. Con Amoniaco produce hexametilentetramina,
con cloruro de amonio forma mono, di y trimetilamina y acido formico dependiendo las
condiciones de reaccion. Reacciona con muchas sustancias generando grupos metilol (-CH20H)
como en el caso de metilolfenol, mono, di y trimetilolurea, etc. Las sustancias aromaticas se
combinan con el Formaldehido y producen difenilmetanos. Por esta via se obtienen las hidracinas,
hidrazona y semicarbazonas. (Elvers B, Hawkins S.; Editorial VCH; New York, U.S.A.; 1989.)

Formacion de Resinas: La reaccion de condensacion de Formaldehido con urea, melamina,




uretanos, amidas, amidas aromaticas sulfonadas y fenoles produce una gran cantidad de resinas
de uso en diferentes areas. (Elvers B, Hawkins S.; Editorial VCH; New York, U.S.A.; 1989.)

Produccidn: Industrialmente el Formaldehido (CH20) se produce por medio de la oxidacion
del Metanol en presencia de catalizadores metéalicos y Oxidos metalicos como Ag (plata), Cu
(Cobre), Fe (Hierro) o Mo (molibdeno). Existen tres métodos para la produccién de Formaldehido
comercial; dos de ellos emplean catalizadores de plata y uno catalizadores de ferro molibdeno. La
presion de operacion que se maneja en todos los tres procesos corresponde basicamente a la
atmosférica; las temperaturas de operacion dependen del catalizador usado y varian entre 250 y
720 °C. (Zamora B. 2017).

En todos los procesos, las cantidades relativas de aire-Metanol y aire-Formaldehido deben estar
fuera de los limites de explosion para las respectivas mezclas. Los productos generados por
reacciones laterales en estos procesos incluyen el CO2 (Diéxido de Carbono), H (Hidrégeno),

formato de metilo, metano y acido férmico. (Zamora B. 2017)

En los productos para laceados del cabello, el formaldehido se libera en forma de gas al aplicar
calor sobre el producto mientras se realiza la aplicacion sobre el cabello. Existen ingredientes que
contienen formaldehido en su estructura, lo usan de material de partida o se genera con el tiempo
para usar su efecto conservante es por ello que a veces los productos que son etiquetados en
publicidad como sin formaldehido o formol, pueden confundir pues no se hace claro si contiene

materiales derivados o liberadores del mismo.

2.2.2. Técnicas de deteccién del Formaldehido

Entre las técnicas que existen para la deteccion de Formaldehido, sobresalen los métodos

colorimétricos.

Existen multiples métodos colorimétricos para la determinacion de formaldehido los més

utilizados son:

e Meétodo de Georghiou y Ho (&cido cromotrdpico)
e Meétodo del acetil acetona
e Método de MBTH




Método de Georghiou y Ho (Acido cromotrdpico) : El formaldehido reacciona con el 4cido
cromotrépico en medio sulfdrico dando un derivado de color rojo violeta cuyo méximo de
absorbancia estaa 570nm, la identificacion de formaldehido tiene lugar debido a la formacion de
un cromogeno que absorbe a una longitud de onda de 580 nm lo que permite su identificacion en
un equipo de absorcion UV-Vis , este método es altamente sensible limite de deteccion de 0.01%
y es una reaccion especifica para el formaldehido. (Sanchez. 2011)

Método del acetil acetona: se basa en la reaccidn del acetil acetona con formaldehido y una
sal de amonio para formar un colorante amarillo, cuyo méximo de absorcion es de 412 nm. Esta
reaccion es muy sensible para el formaldehido; el limite de deteccion es de 0.1ppm. (Sanchez.
2011)

Método de la MBTH: es un método altamente sensible que consiste en la reaccion del
formaldehido con el cloruro de 3-metil 2-benzotiazolinona hidrazona bajo condiciones oxidantes
para producir un colorante cationico de color azul intenso que absorbe a 628nm. (M.C. Gutiérrez)

También existen técnicas 0 métodos volumétricos y gravimétricos:

e Sulfito sédico

e Peroxido alcalino
e Yodometria

e Cloruro aménico
e Mercurimetria

e Cianuro potasico

Cloruro de hidroxilamina

Meétodos instrumentales:

e Espectrofotometria

e Polarografia

e Votametria de inda cuadrada
e Cromatografia de gases

e Cromatografia liquida




2.2.3. Productos Cosméticos

Los cosméticos se han convertido desde hace muchas décadas en una parte imprescindible del
arreglo personal, no solo desde el punto de vista higiénico sino también desde el punto de vista
estético, entre todas las clases los cosméticos que han adquirido mayor demanda con el pasar de
los tiempos son los faciales y capilares, ya que el uso de estos da como resultado una imagen mas
atractiva especialmente si se usan para realzar los atractivos naturales u opacar algun defecto que

pueda presentar el cutis o el cabello del consumidor.

LaRTCA (71.03.45:07) la que establece claramente el concepto de producto cosmético en base

a la siguiente definicion:

“Se entendera por producto cosmético toda sustancia o preparado destinado a ser puesto en
contacto con las diversas partes superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistema piloso y
capilar, ufias, labios y drganos genitales externos) o con los dientes y las mucosas bucales, con
el fin exclusivo o principal de limpiarlos, perfumarlos o modificar su aspecto y/o corregir los

olores corporales y/o protegerlos o mantenerlos en buen estado™.

2.2.4. Cosmeéticos y Cancer

Estudio de las interacciones quimicas y moleculares de las sustancias ajenas al organismo, que
son componentes de las formas cosméticas y que causan algun dafio a la salud humana y del medio
ambiente. De acuerdo con la normativa comunitaria, los cosméticos que se comercializan no
deben causar dafio a la salud cuando se utilizan de forma normal (Agencia espafiola de
medicamentos y productos sanitario 2021)

La determinacidn del potencial toxico es el primer paso en el andlisis de riesgo de un producto,
consiste en una serie de estudios de toxicidad, que requieren las siguientes pruebas: toxicidad
dérmica aguda, oral y percutanea, irritacion y sensibilizacion de la piel, irritacion ocular primaria,
inhalacion, foto sensibilidad, sub- toxicidad aguda, Potencial mutagénico, cancerigeno,
teratogénico y acneigénico (Agencia espafiola de medicamentos y productos sanitario 2021)

Otros deben incorporarse en la formula del producto cosmético a un nivel de concentracién
que presente un margen de seguridad adecuado. Potencial carcinogénico: Las pruebas para

determinar si el producto causa cancer son similares a las pruebas de potencial mutagénico, pero
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su duracion es mas grande.

Los primeros informes sobre formaldehido en los productos para alisado del cabello
aparecieron cuando OSHA de Oregon investigd un reclamo de un estilista que sufria hemorragias
nasales e irritacion ocular y tenia dificultades para respirar cuando usaba el producto conocido
como Brazilian Blowout, que indicaba estar “libre de formaldehido” en la etiqueta. Después de
someter el producto a pruebas, la OSHA de Oregon descubrié que éste contenia formaldehido,
sustancia quimica que puede causar los problemas de salud denunciados por el estilista
(ZAMUDIO, 2013).

Las sucesivas aplicaciones de estos alisadores causan resquebrajamiento y caida del cabello,
alerta la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) Brasil, y aclara que el riesgo aumenta
cuanto mayor es la concentracion de formol en el producto. Dicha alerta se originé después de
que 332 mujeres de Rio de Janeiro se acercaron a ANVISA para reclamar por las reacciones

causadas por esa técnica de alisamiento.

2.2.5. OMS y formaldehido

En los cosméticos para laceado el formaldehido o formol se utiliza como un conservante y
persevante, debe mantenerse en concentraciones bajas (no debe superar su concentracion de
0,05%), segun la RTCA 71.03.45:07 (Diario oficial ,2021), para evitar que sea muy dafiino para
el ser humano. Cuanto mayor sea la exposicién a productos que contienen formaldehido, tanto en

términos de duracion como de concentracion, mayores serdn los posibles riesgos para la salud.

Personas que han estado expuestas al formaldehido han descrito reacciones como problemas o
irritacion de los ojos, problemas del sistema nervioso (dolores de cabeza y mareos), problemas
del tracto respiratorio (dolor o picazon de la garganta, tos, respiracion sibilante), nauseas, dolor
de pecho, vomitos y sarpullidos. Los efectos crénicos asociados con el formaldehido pueden
incluir una mayor prevalencia de los dolores de cabeza, asma, dermatitis de contacto y
posiblemente cancer. (OMS, 2004).

Es importante tener en cuenta que algunas personas son muy sensibles al formaldehido,
mientras que otras no tienen una reaccion al mismo nivel de exposicion. Si es sensible al

formaldehido, no debe utilizar este tipo de productos. Es uno de los quimicos organicos mas
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importantes utilizado hoy en dia en una gran cantidad de actividades y aplicaciones (OMS, 2004).

Riesgos sobre la Salud

El formol es una solucién comercial de formaldehido y agua, y en algunos casos metanol. El
formaldehido se absorbe facilmente por via respiratoria, mientras que la absorcion por via cutanea
es muy poco eficaz; el trabajador expuesto debe prestar especial atencién a la proteccidn
respiratoria. Este quimico debe considerarse como un producto especialmente peligroso, ya que,
ademas de su accion irritante (la irritacion ocular en el hombre se presenta a concentraciones entre
0,1y 1 ppm) y alérgeno (el formol es responsable ademas de sensibilizaciones cutaneas), esta
clasificado por la International Agency for Research on Cancer (IARC) en el grupo 2A (substancia
probablemente cancerigena) (OMS, 2004).

En 2004, el formaldehido fue declarado por la (OMS) como carcinogénico para el hombre en
la categoria Grupo 1, lo que significa que existe suficiente evidencia cientifica en humanos y en
animales de experimentacién que avalan esa decision. Se destacd que la accion carcinogénica se
produce cuando la exposicién al agente quimico tiene lugar por la via respiratoria, dando lugar al
desarrollo de canceres de la region nasofaringea y a ciertos tipos de leucemia (cancer de la sangre)
(OMS, 2004).
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2.3. Marco Legal

2.3.1. Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA) 71.03.45:07

Este reglamento indica que se deben de realizar las pruebas fisicoquimicas de identificacion y
contenido de ingredientes activos a aquellas sustancias que figuren en el anexo Il del
CONSLEG: 1976L0768, donde se encuentra que el formaldehido solo puede utilizarse con cierta
restriccion en productos endurecedores de ufias. ((RTCA) 71.03.45:07)

Ademas, en el CONSLEG: 1976L0768: se considera que los productos cosméticos no deben
ser perjudiciales en las condiciones normales o previsibles de utilizacion; que, en especial, es
preciso tener presente la posibilidad de que corran peligro las zonas corporales préximas al punto

de aplicacion.

También en el anexo V de este mismo texto se indica que el formaldehido puede estar presente
como conservante en los productos cosméticos solo o porque hay otras sustancias que lo generen
pero que no debe de ser superior a 0.05% y debe de estar declarado en la etiqueta como “contiene
formaldehido”. (CONSLEG: 1976L.0768)

En el anexo VI se encuentra la lista de los conservantes que pueden contener los productos
cosméticos, donde aclara que: Todos los productos acabados que contengan formaldehido o
sustancias que figuran en el presente Anexo y liberen formaldehido deberan consignar en la
etiqueta la mencién «contiene formaldehido» siempre que la concentracion de formaldehido en
el producto acabado superé el 0,05 %. (CONSLEG: 1976L0768).
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Capitulo I11: Hipotesis



3.1. Hipdtesis

Hay productos para laceado del cabello con registro sanitario de Nicaragua que no
cumplen con los establecido por la RTCA 71.03.45:07 en cuanto al quimico

formaldehido.
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Capitulo 1V: Diseilo metodolégico



4.1. Descripcién del &mbito de estudio

Managua, salones de belleza que aplican productos para laceado, ubicados en los barrios del
distrito I1I.

Universidad Nacional Autonoma de Nicaragua-Managua, Recinto Universitario Rubén
Dario, Facultad de Ciencias e Ingenierias, pabellon 1, laboratorio de analisis fisico-quimico de
alimentos LAFQA, departamento de quimica.

4.2. Tipo de estudio y linea de investigacion
Tipo de estudio

El estudio es experimental dado que se manipulan de manera analitica los productos

cosméticos para laceado del cabello.

Linea de investigacion

El presente estudio pertenece a la linea de investigacion de toxicologia ya que se basa en la
vigilancia postcomercializacidn de los productos para laceados de cabello, esto es relevante para
asegurar la calidad y seguridad de dichos productos, a partir de revision de documentos
publicados encuestas y andlisis quimicos. Partiendo en base legales y técnicas, métodos de

notificacion y resultados.

4.3. Poblacién y muestra

4.3.1 Poblacion

La poblacion estard formada por los salones de belleza que aplican productos para laceado

con registro sanitario en Nicaragua en el distrito 11 de Managua.

4.3.2 Muestra
La muestra seran 3 marcas de productos para laceado del cabello que son mayormente

consumidas en los salones del distrito 111 de Managua son:

o KATIVA
e GLATT
e SALERM

Segln el anexo A de la RTCA 71.03.45.07 la cantidad de muestras requeridas para la

verificacion de la calidad de los productos para el cabello y cuero cabelludo son 4 muestras y
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3 contramuestras es decir se deben analizar un total de 4 muestras y las demaés resguardarlas en

condiciones idoneas para su posterior analisis si se requiere.

Criterios de inclusién

e Productos para laceados de cabello.
e Productos con Registro sanitario de Nicaragua.

Criterios de exclusion

e Productos para laceado del cabello vencidos o que no se identifique fecha de
caducidad.

e Producto para laceado del cabello que no esté sellado.

4.4. Variables

4.4.1. Variables independientes

e Etiqueta informativa de los productos
e Método de Georghiou y Ho (&cido cromotropico).

e Maétodo volumétrico COVENIN 946:2000 (3ra revision)
4.4.2. Variables dependientes
e Compuestos formadores de formaldehido

e Compuesto coloreado

e % de Formaldehido
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4.4.3. Operacionalizacion de las variables

Variable Concepto Indicador Escala
Método del El fundamento del método, | Concentracién de Molaridad
acido consiste en la captacion del los reactivos mL
cromotrépico formaldehido mediante una
disolucion acuosa de sulfito | \/olumen utilizado
sodico al 1% (m/m) y su en la técnica
posterior reaccion con los
acidos  cromotrépico 'y
sulfarico concentrado. Esto
da lugar a la formacion de
Independiente un complejo coloreado.
Etiqueta Arroja datos sobre el Identificador Etiqueta
informativa producto. El uso del método impreso frontal y
y la seguridad del producto, adherido al Contra
el nombre del productor, la empaque que etiqueta

fecha de fabricacion, la fecha
de caducidad, el nombre del
intermediario, las
instrucciones adicionales
sobre el uso del producto,

lista de ingredientes.

contiene el

producto
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Dependie

nte

Compuesto
quimico

coloreado

el producto. El uso del
método y la seguridad del
producto, el nombre del
productor, la fecha de
fabricacién, la fecha de
caducidad, el nombre del
intermediario, las
instrucciones

adicionales sobre el uso del
producto, lista de

ingredientes.

Los ensayos
colorimétricos
utilizan  reactivos  que
experimentan un cambio de
color visible en presencia

del analito en este caso.

impreso
adherido al
empaque que
contiene el

producto

Color Rojo
violeta, purpura

0 rojizo

Contra etiqueta

v Presencia de
formaldehido
se observa el

compuesto
coloreado

X Ausencia de

formalde
hido
no existe
ningln
cambio
aparente de

color
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Dependie

nte

Ingrediente
formadores
de
formaldehido o
sinGbnimos

del mismo

Sustancias

quimicas que estan
presentes en productos de
uso cotidiano, siendo su
utilizacion con fines
industriales, farmacéuticos
y cientificos licita para la
formacion de sustancias
prohibidas o de wuso

restringido

Ingredientes
declarados en la
lista de
ingredientes

1. Alcohol
metilico o
metanol

2. Metano

3. Diazolidinil
urea 4.

Quaternium-
15
Imidazolidinil

urea

4.5. Material y Método

4.5.1. Materiales para recolectar informacion

ObJEt,'\./OS Material para recolectar informacion
especificos
1 Encuesta
2 Etiquetas de los productos analizados
3 Ensayo cuantitativo: Cromoforo coloreado
4 Ensayo cuantitativo: Punto final de la titulacion y célculo del % Formaldehido

4.5.2 Materiales para procesar la informacion

Objetivos . . .
o Material para procesar informacion
especificos
1 Gréfico de barras relacion entre marca y salon que lo aplica.
2 Reacciones quimicas de compuestos generadores de formaldehidos y fotografias.
3 Tabla de resultados
4 Tabla de resultados
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4.5.3. Métodos

e Determinacion de las 3 marcas mas usadas de productos para alisado en el distrito
Il de Managua

La encuesta aplicada fue validada por 10 docentes del departamento de quimica de la
facultad de ciencias e ingenieria del recinto universitario Rubén Dario de la UNAN-
MANAGUA, para su adecuacion al propoésito, y contd con 4 preguntas ver Anexo 4.

Método estadistico: Para llevar a cabo las encuestas que nos ayudaran a determinar las
marcas a analizar, utilizamos el método aleatorio simple, el cual es un procedimiento de
muestreo probabilistico que da a cada elemento de la poblacion objetivo (Burgos-Martinez.
2021).

Para la seleccién de la poblacion, se tomaron en cuenta todos los salones de belleza del
distrito 111 de Managua siendo un total de 113, descartamos los salones de belleza que no aplican
alisados para el cabello siendo estos 50, quedando como resultado un total de 63 salones de
bellezas que aplican alisados para el cabello en los cuales se realizaran las encuestas para

determinar nuestra muestra que serian los productos para laceado.

Modelo matematico aplicado para la determinacion de la muestra:

B NZ%pq
" d2(N —1) + Z2pq

n

Doénde:

n= ndmero de muestra

N= tamafio de la poblacién

Z=1.96 (si la seguridad es del 95%)
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p= proporcion esperada (en este caso del 5%)
g=1-p (en este caso 1-0.05=0.95)
d= precision (equivalente al 5%)

~ (63)(1.96)%(0.05)(0.95)
™= 0.052(63 — 1) + (1.96)2(0.05)(0.95)

n = 34.06

Para calcular nuestra muestra (encuestas a realizar) utilizamos el calculo para muestras de
una poblacion finita, donde da como resultado un total de 34 encuestas a realizar, para la
obtencion de una informacion sélida que nos indique las marcas de productos para laceados

con mayor demanda para proceder con su analisis.

e Verificacion de etiquetado

Se procedio a leer las etiquetas de cada una de las marcas y se anota el compuesto formador

identificado en la lista de ingredientes declarada en el empaque comercial del producto.

e Método para la deteccion de formaldehido

Principio: Se utiliza el método colorimétrico de Georghiou y Ho donde se unen dos
moléculas de acido cromotrépico cuando reacciona con el formaldehido, en medio acido
sulfurico, bajo calentamiento en un bafio de agua a través de un puente metilénico. Esta
estructura intermedia se deshidrata, la posicion de los grupos (-OH) fenol, formando un
heterociclo. Por ultimo, una etapa de oxidacion produce la estructura de color de interés
analitico (rojo violeta), caracteristico de la reaccion especifica del formaldehido (Carranza &
Chacaltana, 2015).

Preparacion de las muestras a analizar

1. Primeramente, se realizo la esterilizacion de los envases que contienen el producto
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cosmético para laceado con algodon y alcohol.

2. Setrabajé con un total de 12 tubos de ensayos ya que por cada muestra se realizaron
4 réplicas para cada una de las 3 muestras.

3. A cada una de las muestras se le extrajo 25 mL del producto y se colocé en un vaso
de precipitado.

4. Como muestra control se utilizara 0.1 g de formaldehido grado reactivo y se le

aplicara el mismo procedimiento que las muestras a analizar.

Deteccion del cromoforo coloreado de formaldehido

5. Seagrego6 0,1 mL de producto para laceado, a cada tubo de ensayo de cada una de
las marcas y al control 0.1 g de formaldehido.

6. Luego se afiadio de solucion al 2 M de &cido clorhidrico 0,1 mL a cada tubo y se
mezclo6 durante 5 segundos.

7. Seagreg6 1 ml de &cido cromotrdpico al 1% en cada uno de los tubos de ensayo y se
agita por otros 5 segundos.

8. Con mucho cuidado se agreg6 1,5 mL de &cido sulfurico concentrado y se calento a
60 ‘C en un bafio de agua durante 10 minutos.

9. Si hay presencia de formaldehido debera de haber una coloracion rojo-violeta.

e Meétodo para la cuantificacion de formaldehido

Método volumétrico sulfito de sodio Covenin 946:2000 (3ra Revision)

Principio del ensayo: El ensayo se basa en la titulacion del hidréxido de sodio, que se libera
cuantitativamente cuando el formaldehido reacciona con sulfito de sodio para formar el

compuesto de adicion bisulfito correspondiente:

CH20 - Na2SO3 + H20 —> NaOH + CH; (SOsNa) OH

Preparacion de las muestras a analizar
1. Primeramente, se realizo la esterilizacion de los envases que contienen el producto

cosmético para laceado con algodon y alcohol.
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Se trabajo con un total de 12 matraz Erlenmeyer ya que por cada muestra se realizaron
4 réplicas para cada una de las 3 muestras.

A cada una de las muestras se le extrajo 25 mL del producto y se colocé en un vaso
de precipitado.

Como muestra control se utilizard 1 g de formaldehido grado reactivo y se le aplicara

el mismo procedimiento que las muestras a analizar.

Cuantificacion del % de formaldehido en los productos para laceado:

o1

Se afiadio con ayuda de una bureta 50 ml de sulfito de sodio a cada muestra y control.
Luego con ayuda de un gotero agregar a cada matraz 2 gotas de Timolftaleina.
Posteriormente se neutralizd con acido sulfurico aproximadamente se necesitd 4.5
ml.

Luego se agregd 1 ml del producto para laceado en cada matraz.

Se afiadio 3 gotas mas de Timolftaleina y se titulé con acido sulfurico hasta un punto
final no coloreado.

Expresidn de los resultados

El porcentaje en peso de formol se calcula utilizando la siguiente ecuacion:

Vx N x 0.03003
= — x100

Donde:

F = Contenido de formol, en porcentaje.

V = Volumen de &cido requerido para titular la muestra, en mililitros.
N = Normalidad del acido. 0,03003 = Peso miliequivalente del formol.

m = Peso de la muestra, en gramos.
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4.5.3.1 Equipos, reactivos y materiales de laboratorio

Equipos:

1-Balanza analitica

1- Campana de extraccion
1-Bafio maria

3 Pipetas graduadas 1mL.
1- Cron6metro digital.

Pipeta de asistencia graduada de 10

mL

Materiales de laboratorios:

13 Vaso de precipitado 50mL

2- Matraz aforado de 10 mL

1- Agitador de vidrio

13 Matraz Erlenmeyer de 250 mL
3 vasos de precipitados de 50 mL
1- Matraz aforado de 250 mL

2 Matraz aforado de 100 mL
1-Pizetas con agua destilada

1- Cita de pH
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Bureta de 100 mL

Reactivos:

Acido clorhidrico al 2 M

Acido sulfarico concentrado

Acido Cromotrépico al 1%

Sulfito de Sodio anhidro. Esta
solucién se prepara disolviendo 126
g de sulfito de sodio anhidro en
agua destilada y diluyendoa 1 L.
Acido

solucion se prepara afadiendo 14

sulfirico 0.5 N, esta

ml de &cido sulfdrico concentrado a
un balén de 1000 ml.

Indicador de Timolftaleina Se
disuelven 25,0 mg de timolftaleina
en 25 ml de alcohol etilico y luego
se diluye a 250 ml.

Alcohol etilico grado reactivo.



Capitulo V: Analisis Y Resultados



5.1. Determinacién de las 3 marcas de mayor consumo en los salones del

distrito 111 de Managua.

Después de haber realizado un total de 34 encuestas se observa la cantidad de uso de las
diferentes marcas ver gréfico 1.

Lo que nos da como resultado que las 3 marcas més utilizadas en los salones de belleza del

distrito 111, son las siguientes de color amarillo, ver grafico 1:

Grafico 1: Marcas de producto alisadores de mayor consumo en el distrito 111 de

Managua.

14

12 13

10

8

6

4

2

0 : : :
FE QY mEmZIEEXBEERES U rXrZZZIXESYS Y@@
S Z:SSEEZFB3:S23ECEEZE3ECCEESESECS
= Z. e < SO~ X < < 2 & Z.
RIEZE22E SE°rzzzESEEEESSESS33ESER
<e_5%mﬁu > ~EE Q= szxingg S » 5 3
- o i) = - o =

— < S5) =z
Sﬂdm Z z<<€>o é = Z X = 2 =
< 5 m = B oo T 2 E E z
2 3 = T = = e S <
4 = N = &)
< § i e
m

Fuente: propia.

Se procedio a calcular el % de uso de estas tres marcas y a determinar las caracteristicas de
las mismas para evaluar si cumplian con los criterios de inclusion para poder ser seleccionados

como muestras para los analisis.
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Tabla 1 Caracteristicas de las 3 marcas de mayor consumo del distrito 111 de Managua.

%Uso en Registro Distribuidor en Fecha de
Marca Lote Sellado
los salones | sanitario de Nic Nicaragua caducidad
Kativa 38% 02120010217 Plus cosmética 2203013 03/2025 Si
S.A.
Glatt 17% NSOC82492- Henkel 13919196 09/2024 Si
17CO centroamericana
S.A.
Salerm 15% 024261117 L021117 4/2026 Si

Fuente: propia.

Nota: La marca Happy Anne no se eligio por su alto costo.

5.2 Compuestos quimicos formadores de formaldehido.

Unicamente se encontré que, de las 3 marcas, la marca Kativa ver Anexo IV, contiene en su

lista de ingredientes, compuestos formadores de formaldehido los cuales son:

Acido Glyoxilico: Libera formaldehido a condiciones especificas de temperaturas muy altas

(que usualmente no se dan en planchado, secado).

Carbocisteina: Es una mezcla de cisteina mas acido acético que al combinarse con acido

Glyoxilico liberan formaldehido

O

OH

Acido Acético

NH,

o /\j\ H3C
OJOH_I_HS I OH

Acido Glyoxilico Cisteina
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Carbocisteina

I
O H

Formaldehido
5.3. Identificacion de la presencia de formaldehido.

En la deteccion de formaldehido por la identificacion de color del cromdforo se obtuvieron los
siguientes resultados:

Tabla 2 Deteccion del croméforo coloreado de formaldehido.

Marca Tubo 1 Tubo 2 Tubo 3 Tubo 4
Kativa X X X X
Glatt v v v v
Salerm v 4 v v
Control v v v v

Fuente: propia.
Leyenda:
v Presencia de formaldehido se observa el compuesto coloreado (Color rojo violeta).

X Ausencia de formaldehido no existe ningin cambio aparente de color.
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5.4 Cuantificacion del % formaldehido.

Se procedi6 a cuantificar la cantidad porcentual de formaldehido en las muestras que dieron
positivo a la presencia de este compuesto.

Tabla 3 Peso de las muestras y del control para la cuantificacion en % de formaldehido

Muestras Glatt Salerm Control
1 1.00841 g 1.0099 g 1.0000 g
2 1.0038 g 1.0089 g 1.0000 g
3 1.0059 g 1.0033 g 1.0000 g
4 1.0024 g 1.0010 g 1.0000 g

Fuente: propia.

Durante la aplicacion de la técnica volumétrica no se observo un punto final de la titulacién
en las muestras de los productos, en cambio en las muestras control si, debido a que la cantidad
de formaldehido presente en las muestras no superé el limite de deteccidon de este método
volumetrico.

Sin embargo, las muestras control si evidenciaron que la técnica era apropiada para la

cuantificacion de formaldehido ya que el porcentaje de recuperacién super6 el 90%.

Tabla 4 % de Formaldehido en los productos para alisado del cabello de 3 marcas

distintas

Marca Réplica 1 Réplica 2 Réplica 3 Réplica 4
Glatt La cantidad de formaldehido presente en las muestras no

superd el limite de deteccion del método de 0.01% por
Salerm esta razon no se aprecié punto final dela titulacion en las

muestras
Control
90.1 % 112.7 % 90.1 % 105.10%

(% Recuperacion)

Fuente: propia.
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Gréfico 2: % de recuperacion del control Formaldehido.
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Tabla 5 Formaldehido en los productos para alisado del cabello de 3 marcas distintas

0.5

2.5 3

3.5 4

Requisito Kativa Glatt Salerm
Si hay y que al calentarse y
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Capitulo VI: Conclusiones y Recomendaciones



6.1 Conclusiones

1. Segun las encuestas realizadas en los salones de belleza del distrito 111 de Managua donde
aplican laceados para cabello, las marcas de mayor aplicacion en mujeres que desean el

efecto de alisado, son las marcas: Kativa, Glatt y Salerm.

2. Los ingredientes de la marca Kativa es la Unica que declara en su lista de ingrediente,
compuesto formadores de formaldehido: &cido Glyoxilico y Carbocisteina, por lo tanto, a
pesar de no haber sido detectado el compuesto cualitativamente de formaldehido en este
producto, si se libera en los procesos de calentamiento y por lo tanto esta marca no deberia
de indicar Si formol a como se aprecia en su empague comercial, e incumple con el anexo
IV del CONSLEG: 1976L.0768 que hace referencia la RTCA 71.03.45:07.

3. De las 3 marcas analizadas para detectar formaldehido, Unicamente 2 presentaron una
coloracion rojo-violeta lo que es indicativo de formaldehido de forma cualitativa, estas

fueron la marca Glatt y Salerm.

4. Las marcas Glatt y Salerm que dieron positivo cualitativamente a formaldehido, cuando
fueron sometidas a la cuantificacion porcentual de este compuesto, no superaron el valor
méaximo permitido de 0.05 % establecido como limite en la RTCA 71.03.45:07, debido a que
no superan ni siquiera las concentraciones del limite de deteccién del método volumetrico
aplicado de 0.01%.

La hipotesis planteada en esta investigacion se acepta debido a que la marca Kativa producto
gque posee registro sanitario en Nicaragua no cumplen con lo establecido en la RTCA
71.03.45:07 de que debe de declarase como “Contiene Formaldehido” si el producto posee

compuestos formadores de formaldehido en su composicion.
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6.2 Recomendaciones

Se le recomienda al pablico en general evitar la prolongada exposicion y de igual
manera que se informen sobre estos productos por su posible contenido de
formaldehido.

Al Ministerio de Salud (MINSA) se recomienda cuantificar la cantidad de
formaldehido por método espectrofotométrico, para corroborar las
determinaciones realizadas por el método volumétrico sulfito de sodio
COVENIN 946:2000 (3ra Revision).

. Al ente regulador MINSA, realizar vigilancia postcomercializacion de estos
productos para laceado en otros distritos de Managua y en otros departamentos

del pais a fin de encontrar marcas que estén incumpliendo con la normativa.

Realizar deteccion de formaldehido en el aire de aquellos productos que
contienen compuestos formadores de formaldehido durante el proceso de
aplicado especialmente de la marca Kativa y verificar si cumplen o no con la
RTCA 71.03.45:07 con el limite de deteccion establecido.
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Glosario

Acneigénico: adj. Se dice de la sustancia que produce o favorece la formacion de acne.
Conjuntiva: es una membrana casi transparente que recubre la parte blanca del ojo, la
esclera, y también los parpados por su cara interior.

Conservante: son ingredientes o sustancias elegidos especificamente por sus
propiedades para prevenir la aparicion de microorganismos, como bacterias 0 moho,
que pueden contaminar un producto cosmético durante su almacenamiento y su uso por
el consumidor.

Contramuestras: es una solucién de un analito dado que tiene la misma concentracién
del testigo y/o del adicionado, y que permite verificar la concentracion de preparacion.
Polarografia: es un método electroquimico que proporciona informacion cualitativa y
cuantitativa de sustancias electro-reducibles y electro-oxidables, basado en la medicion
del flujo de corriente resultante del electrdlisis de una solucion en un microelectrodo
polarizable, en funcidn del voltaje aplicado.

Postcomercializacion: seguimiento luego de comercializar diferentes productos.

Teratogénico: Un teratdgeno es un agente capaz de causar un defecto congénito.
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Anexos

Anexo I: Presentacion comercial de los productos para laceados.

kativa salerm

Productos a analizar

38




Anexo Il: Etiqueta comercial de los productos para laceados.
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Anexo I11: Deteccién del crom6foro coloreado de formaldehido.
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Muestras Salerm presenta coloracion rojo violeta
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Anexo 1V: Cuantificacion de formaldehido con las muestras.

Cuadruplicado de muestras y
control

Cuadruplicado de
muestra

41




Anexo V Formato de encuesta

Formato de Encuesta Aplicada

01/09/2022

Autores:

1. Bra. Stephanie Azucena Arteaga Gaitan

2. Bra. Belkys Alexandra Mendoza Pérez

Tutor:

Lic. Heyssel Ortiz Machado

Asesor Metodologico: MSc. José Luis Prado
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UNIVERSIDAD

NACIONAL

AUTONOMA DE )
NICARAGUA, FACULTAD DE CIENCIAS E INGENIERIA
MANAGUA

UNAN-MANAGUA

DEPARTAMENTO DE QUIMICA

QUIMICA FARMACEUTICA

Titulo de la Investigacion:
Identificacion y cuantificacion de formaldehido en 3 marcas alisadoras de

cabello, de mayor consumo en el distrito |ll de managua.

Objetivo de la encuesta:

e Seleccionar cudles son las 3 marcas alisadoras para el cabello de mayor consumo

en el distrito 111 de Managua.
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Cadigo de encuesta: A00 Fecha: / /

I. Informacion que brinda el estilista:

1. ¢Indique en orden accedente la marca de mayor aplicabilidad en su salon hasta la de

menor aplicabilidad?

Marca 1:
Marca 2:
Marca 3:

2. Las 3 marcas de alisado para el cabello que mas se utiliza ¢Poseen registro sanitario de
Nicaragua y de pais de origen? ;Cuales si y cuéles no?

Marcal: Registro: Si_ No__

Marca 2: Registro: Si_ No__

Marca 3: Registro: Si_ No__
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Anexo IV: Respuestas de las encuestas realizadas sobre productos mas usados en los
salones seleccionados.

| MARCA | RrEspuEesTAs
ABSOLUT [ 2
ALISADO ITALIANO
ALISADO JAPONES EL VLVVE
BELLESTRATE
BIOKERATIN
BIOTINA
BRAZILIAN KERATIVE
CHINSAIT
EBOX
EXTREME
GK HAIR
GLATT
HAPPY ANNE
HEALTHY HAIR BOTOX CAPILAR
HEALTHY PERM
JCV COSMETICS
JOHN FRIEDA
KATIVA
KERATHERAPY
KERATIN
KERATIN INFUSION
KERATIN TRATAMIENTO
KERATINA LIQUIDA
KOSMOFLEX
MAXIBET
NANOPLASTIA
ORGANICS
SALERM
SUPLITT LISS
SUPRIME
UNNIQUE
WILLSTRATE

el LSS T S O I T I O R TR O U O o RS ARl ]

=
L

s w o sl o= s =
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