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Capitulo 1 — Introduccion

EN ESTE CAPITULO SE DEFINEN LOS LINEAMIENTOS, LA JUSTIFICACION DEL
AT PROBLEMA, LOS OBJETIVOS, LOS ALCANCES, LAS LIMITACIONES Y LA
’?’ 7 HIPOTESIS DEL TRABAJO DE INVESTIGACION.
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1.1 - Justificacién

Es estimado que un bebé utiliza alrededor de 6,000 pafiales desechables antes de que
pueda dejar de usarlos (Borden, M.A., et. al., 2021). El uso de pafiales desechables es una de las
practicas mas comunes en las sociedades occidentales. El avance tecnoldgico de los pafales
desechables ha ayudado a reducir problemas de dermatitis e irritaciones de piel desde que
cambiaron su composicién de pafales de tela, a pafiales compuestos de celulosa, a los pafales
modernos con gel super absorbente. A pesar de todos estos avances, los infantes que usan

pafales desechables todavia corren un riesgo a la salud (Franco M., 2011).

En enero del 2019 la Agencia Nacional de Seguridad Sanitaria de Alimentacion, Medio
Ambiente y Trabajo de Francia por sus siglas en francés, ANSES, publicé una investigacion
titulada "Securite des couches pour bebe" en la cual se identificaron 60 compuestos téxicos en la
composicion de los pafiales desechables. Entre los 60 compuestos toxicos, se encontraron rasgos
de plaguicidas como glifosato, rasgos de dioxinas y furanos al igual que varios hidrocarburos
arométicos y compuestos organicos volatiles. Se detectaron sustancias alergénicas aromaticas
por contacto potencial en 1 de los 19 productos de pafiales desechables examinados por el
estudio (NewsRx Health y Science, 2019). Muchos de estos contaminantes pueden ser
encontrados dentro del proceso de manufactura de los pafiales y el procesamiento de materias
primas como es el ejemplo de rasgos de glifosato en la produccion de algodoén. La presencia de
tales componentes téxicos no establece necesariamente un riesgo a la salud a menos que se
encuentren en concentraciones que se consideren elevadas y dependen de su contacto con el
infante. Para no alarmar a la poblacién general, ANSES establecié que no se detectd ninguna
prueba concluyente para que los pafales desechables utilizados por el 95% de los bebés
franceses presentaran un riesgo a la salud, sin embargo, se debian implementar medidas

correctivas inmediatamente.

Alrededor de un 15% de los desechos sélidos de una vivienda mexicana estd compuesta
de pafales desechables (Restrepo, 2019). La deteccion de tales componentes téxicos en los
pafiales desechables resultaria en un impacto enorme a la salud humana y del medio ambiente
dado que la mayor cantidad de estos pafales terminan siendo dispuestos en los rellenos
sanitarios. Es de suma importancia lograr identificar y analizar las concentraciones de estos
compuestos toxicos para desarrollar las medidas necesarias del manejo correcto de tales

residuos.
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1.2 - Objetivo general

Evaluar el riesgo a la salud por la presencia de glifosato en fibras y geles absorbentes de pafales

desechables a través del uso de modelos matematicos para la elaboracién de propuestas que

minimicen el peligro de exposicion.

1.2.1 - Objetivos especificos

1. Establecer el estado del arte sobre los posibles riesgos a la salud humana por el uso de

los pafiales desechables consultando en medios electrénicos e impresos la informacion
generada en los Ultimos siete afios para el conocimiento del grado de peligrosidad

presentes en las fibras y geles con que se utilizan en su elaboracion.

Determinar los compuestos toxicos seleccionados presentes en las marcas mas utilizadas
a nivel nacional empleando cromatografia liquida para la identificacion de sus

concentraciones en las fibras y geles de los pafales desechables.

Estimar el riesgo asociado a la salud humana al ponerse en contacto con los compuestos
téxicos contenidos en las fibras y geles delos pafiales desechables utilizando modelos
estadisticos para la generacidon de propuestas que establezcan los limites maximos

permisibles.

1.3 - Hipétesis

Si se identifican compuestos toxicos presentes en pafales desechables en concentraciones que

superan los estandares internacionales entonces estos presentaran un riesgo a la salud humana

en la poblacion infantil menor de 1 afio y medio de edad.

1.4 - Alcances y Limitaciones

Alcances:
Se consideraran las marcas de pafiales mas consumidos en el pais, asi como las marcas que han

presentado problemas a nivel internacional.

Limitaciones:
Se considerara la presencia y cuantificacion del compuesto quimico glifosato, asi como su

derivado AMPA. Se consideraran las marcas de mayor consumo, asi como también el peso y

tamafio de los bebés que utilizan los pafales.
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Capitulo 2 - Estado del arte

EN ESTE CAPITULO SE ESTABLECE EL ESTADO DEL ARTE SOBRE LOS
POSIBLES RIESGOS A LA SALUD HUMANA POR EL USO DE PANALES
DESECHABLES TOMANDO EN CONSIDERACION LA INFORMACION
GENERADA EN LOS ULTIMOS 7 ANOS EN MEDIOS ELECTRONICOS E



Krafchik en uno de sus estudios del 2016 menciona que muchas culturas alrededor del
mundo han implementado diversos mecanismos para cubrir el area genital para contener materia
fecal y orina como para la privacidad del area misma. Pero no fue hasta mediados del siglo XX
gue se generaron las mayores y mas importantes innovaciones en lo que se conoce hoy en dia

como los pafiales desechables.

El uso de los pafiales como se conocen ha sido muy diverso, variando mucho en diferentes
métodos y materiales dependiendo en distintas tradiciones, culturas y en las ubicaciones
geogréficas de los grupos que los utilizaban. La practica de envolver al bebé en algln tipo de
material ha existido alrededor del mundo por muchos siglos, pero fue reconocido principalmente
en Europa como un medio de proteccion contra los excrementos que se producen. Como
establece Lipton en 1965, esta préactica involucraba tomar tiras de materiales como algodén y lino
y envolver el cuerpo de manera vertical y horizontal. Estas tiras eran dejadas en su lugar por lo
menos 3 dias junto con la materia fecal y orina de los infantes, pero esta practica fue
supuestamente abandonada en el siglo XIX dada su inconveniencia y los problemas de infeccion
gue generaban.

Otras culturas que se establecian en climas mas calurosos no parecian compartir esta
practica, pero existe evidencia que una capa protectora de tela era puesta sobre la genitalia por
usos de privacidad. Por otro lado, Arenth en el 2007 establece que en China era muy comdn que
las madres esperaran a sentir el movimiento peristaltico en el infante mientras este era
amamantado lo cual se tomaba como sefial para sostener al infante sobre un contenedor o
inclusive sobre la calle para que soltara sus excrementos. Krafchik en 1998 también menciona
gue en la cultura japonesa era dictado que los padres de familia utilizaran sus kimonos viejos, los
cuales eran cortados en forma de pafal, para encapsular la piel del bebé y que en sociedades
sudamericanas se utilizaba pasto seco sobre un pedazo de tela vieja para absorber algo de la

orina producida con el propdésito de higiene personal.

A pesar de todas estas practicas, no fue hasta los tiempos de la Revolucion Industrial en
Inglaterra en 1820 que se empez6 a cambiar la manera en la que se utilizan los pafiales como
menciona Krafchik, 1998. En estos tiempos de industrializacion la clase trabajadora empezaba a
adquirir muebles de calidad por primera vez y para evitar el dafio que el infante pueda causar a
estos muebles con sus excrementos y orina, se retomd la practica de envolverlos en tela para
contener estos desechos. Levin en 1970 establece que, para 1880, el alfiler de seguridad fue

creado, el cual ayudaba a mantener bien apretado el material que envolvia al bebé para mejorar
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su proteccion y ayudar a evitar la fuga de excrementos. Pero el uso del alfiler de seguridad
generaba muchos problemas ya que éste podia cortar la piel del bebé terminando en una herida

fatal por la probabilidad de infeccion dada la exposicién a bacterias, virus y hongos.

En 1973 Grant hace mencién que, durante los afios de la Segunda Guerra Mundial,
cuando las mujeres estaban ingresando a la fuerza laboral, el tiempo para limpiar pafiales era muy
limitado y se empezaron a implementar servicios de limpieza de pafiales que los dejaban en su

casa una vez a la semana.

Segun Dyer en 2005, los primeros pafiales desechables se acreditan al sueco Paulistrom
en 1942 y al estadounidense Marion Donovan en 1946 quienes crearon lo que se conoce ahora
como el pafial desechable el cual estaba compuesto de capas de papel en el centro para absorber
los fluidos sujetado por una envoltura de plastico. Este tipo de pafial estaba limitado a una
absorcion de fluidos de 100 ml lo cual significaba que tenia que ser cambiado frecuentemente.

Para 1961, Vic Mills cre6 Pampers, el cual revolucioné la industria al integrar una capa de
pulpa de celulosa la cual remplazaria al centro de absorcion de papel. En los afios 70, se
introdujeron las primeras cintas laterales. La primera compuesta de velcro hasta que hubo una

transicién a un material de plastico que facilitaba la liberacién del pafial.

Fue en los afios 80 que Gene Harper y Carlyle Harmon patentaron cada uno de manera
independiente una nueva generacion de pafiales con el centro polimero superabsorbente que se
conoce hoy en dia el cual permitia absorber 50 veces mas la cantidad de fluidos a comparacion
con los pafiales previos lo cual redujo las fugas por un 2%. No solo eso, sino que el disefio
permitia mantener el area del pafial mas cerca al cuerpo del bebé seco lo cual redujo
drasticamente los efectos negativos que ocurren cuando los excrementos y orina entran en

contacto con la piel. EI mas conocido siendo la dermatitis de pafial.

Segun la Procuraduria Federal del Consumidor (PROFECO) en 2016, un bebé utiliza entre
6 y 10 pafiales desechables diarios en promedio. En la Ciudad de México, eso significa unas 300
toneladas de desechos al dia (Revista Cambio, 2018). Espinosa (2002) establece que en
promedio un bebé utiliza 6 mil 700 pafiales desechables en un periodo de 3 afios. Esto presenta
un 14% de los residuos soélidos urbanos que se generan en México de acuerdo con el Programa
de Naciones Unidas para el Medio Ambiente segun el dictamen de la Comision de Medio

Ambiente y Recursos Naturales presentado ante el Senado de la Republica en el 2016.
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Dado el alto uso del producto en México, la posible presencia de compuestos toxicos que
se pueden encontrar en las fibras y geles absorbentes de los pafiales desechables, los cuales

llegan a generar un problema de gran importancia a la salud humana.

Los estudios realizados en México con respecto al impacto que pueden llegar a tener los
pafiales desechables a la salud de un bebé, hasta ahora, se han fundamentado en su gran
mayoria en pardmetros como: la capacidad de absorcion total, el pH en el material del pafal, y la
resistencia a la traccibn en seco y en humedo basadas en las diferentes Normas Oficiales
Mexicanas tomando en consideracion la enfermedad de dermatitis de pafial como efecto prioritario
centrado en estudios de calidad realizados por la PROFECO en el 2011.

Por otro lado, los estudios realizados en el pais con respecto a los productos de pafiales
desechables involucran riesgos a la salud causados por el impacto ambiental del desecho de tales
en vertederos y rellenos sanitarios para la generacion de las existentes Normas Oficiales
Mexicanas. La gran mayoria de los estudios utilizando este enfoque han sido extensamente
investigados fuera del pais, aunque existen investigaciones de tecnologias intentando mitigar el
problema en el territorio nacional. Uno de ellos fue presentado en Tamaulipas, México en el 2012
por Sotelo Navarro, con el propésito de presentar una evaluacion de la degradacion de pafiales
desechables usados mediante composteo en biorreactores aerobios; el cual encontré que el
tratamiento puede ser utilizado para la degradacion de substratos complejos como aquellos

contenidos en este tipo de residuo.

Sin embargo, la mayor cantidad de los estudios llevados a cabo han sido desarrollados por
el lado empresarial y gubernamental (como aquellos de la PROFECO en el 2015) tomando como
enfoque la calidad de los productos y sus movimientos en el mercado. Uno de los casos mas
significativos con el enfoque de reducir los residuos generados por la industria establecida en
México es aquel generado por Ecopipo, 2009, cuyo objetivo fue el desarrollo de pafales
reutilizables domésticos para produccion nacional. La idea nace de la fundadora Anaya quien
estudiaba disefio de interiores y tras el nacimiento de su primer bebé, detecté que los pahales
desechables causaban terribles erupciones al bebé por lo cual se propuso intentar el uso de
pafiales reutilizables. Al no poder encontrar marcas de pafales reutilizables de produccion

nacional obtuvo como tarea la generacién de este producto.

Internacionalmente se han desarrollado investigaciones con respecto al impacto ambiental
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gue pueden llegar a tener los pafiales desechables. Ching establece en el 2019 que el impacto
gue estos llegan a tener en el medio ambiente puede ser limitado a través del uso de nuevas
tecnologias de biodegradacién y pirolisis térmica para maximizar el reciclaje de los pafales a

costos minimos.

Otro estudio presentado en el 2021 ante el Diario de Ciencias Ambientales vy
Administracion por Kusumawati establece un nuevo método para transformar los pafiales
desechables en composta a través del uso de cianobacteria. La cianobacteria tiene la habilidad de
llevar a cabo la fijacién de nitrdgeno, secuestracion de carbono, y es altamente adaptable a un
rango variado de condiciones ambientales lo cual es util al encontrarla en sistemas de composta.
También se puede llevar a cabo mediante la biorremediacion, y potencialmente degradar
polimeros lo cual la hace muy util en el estudio para generar composta a partir de pafiales
desechables. El estudio sefiala el potencial que tiene la cianobacteria en ser implementada en el
proceso de composta para mitigar la contaminacion originada por los pafales desechables.

Retomando el enfoque a riesgos a la salud, se han desarrollado estudios como aquel del
reporte pediatrico para padres en 1993 que distingue la propagacién de enfermedades entre
pafiales de tela y los desechables considerando las acumulaciones de bacterias en cada uno y
sus diferentes practicas en el hogar o en centros pediatricos. De los estudios encontrado que
estdn mas asociados al potencial riesgo a la salud debido a compuestos tdxicos presentados en el
uso de productos de higiene es aquel de Yeon en el 2019 el cual encontr6 50 compuestos
organicos volatiles presentes en las toallas sanitarias femeninas en concentraciones que van de
0.025-3548.09 pg/toalla.

Segun el estudio de ANSES publicado en el 2019 se estima que el 7% del material quimico
de un pafal desechable se transfiere realmente a la piel. Los compuestos téxicos que se
encontraron en la composicibn de los pafiales desechables por este estudio involucran
hidrocarburos aromaticos policiclicos, compuestos organicos volatiles, plaguicidas, fragancias,

formaldehido, dioxinas y furanos.

Después de que ANSES publico su estudio en el 2019, muchos diarios y articulos
internacionales decidieron hacer referencia a esta problematica como lo hizo (AFP, 2019) y
(Restrepo, 2019). Un afio después de que se publico el estudio, la Direccibn General de
Competencia, Consumo y Control del Fraude en Francia reporté que hubo un decremento en el

namero de compuestos toxicos encontrados en pafiales desechables lo que reflejé una mejora del
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mercado.

En el caso de los hidrocarburos aromaticos policiclicos como el benzo [a] antraceno, benzo
[K] fluoranteno, benzo [e] pireno y el dibenzo [a, h] antraceno, se han presentado problemas
relacionados con la reproductividad, asi como efectos nocivos a la piel, fluidos corporales, y a la

habilidad para combatir infecciones después de que uno esta expuesto a ellos.

En el caso del formaldehido, este puede ser causante de irritacion de la piel al igual que
estar relacionado con ciertos tipos de cancer segun lo publicado por el Instituto Nacional del

Cancer de Estados Unidos en el 2011.

De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud, la exposicion del ser humano a altas
concentraciones de dioxinas y furanos puede causar lesiones cutaneas, asi como alteraciones
funcionales hepaticas. La exposicién a largo plazo de éstas también se ha relacionado con
alteraciones inmunitarias, del sistema nervioso en desarrollo, del sistema enddcrino y de la

funcién reproductora.

En el caso de los Compuestos Organicos Volatiles, los efectos pueden variar mucho segun
el compuesto pero en forma general, la exposicién a largo plazo puede causar lesiones del
higado, los rifiones y el sistema nervioso central mientras que la exposicién a corto plazo puede
causar irritacion de los ojos y las vias respiratorias, dolor de cabeza, mareo, trastornos visuales,
fatiga, perdida de coordinacion, reacciones alérgicas de la piel, nausea y trastornos de memoria
segun la RISTOX en un articulo del 2010.

Los productos quimicos en contacto directo con la piel se pueden transferir al cuerpo
humano a través de la solubilizaciéon de estos en el sudor, orina, heces o grasas. La transferencia
de los compuestos téxicos posiblemente presentes en los pafales desechables que se
encuentran en contacto indirecto con la piel puede ocurrir por extraccion o solubilizacién en fluidos
corporales seguida de migracion a la capa superior y liberacion sobre la piel bajo presion
(RISTOX, 2010). Esta transferencia se presenta en los componentes de los pafiales que no entran
en contacto directo con la piel, por ejemplo: el polimero super absorbente, la capa de adquisicion,

el nucleo, el material no tejido que lo rodea, y el pegamento (Midori, 2023)

Es por esta razén que las enfermedades como la dermatitis de pafial pueden aumentar

potencialmente la penetracion de sustancias quimicas segun el grado de su dafio. La prevalencia
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de estas enfermedades varia entre el 7 y el 50% y se estima un incremento en la transferencia de
estos compuestos quimicos segun el pais y las practicas de higiene (Pogacar, et. Al., 2017). Son
por estos riesgos que en el 5 de mayo de 2020, la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) recibié una propuesta con el ambito de que se realice un estudio
sobre las sustancias contenidas en los pafiales desechables que se comercializan en el pais y su
impacto a la salud tomando en consideracién el estudio generado en el 2017 por la Agencia
Responsable de la Seguridad Sanitaria en Francia el cual afirma que algunas sustancias que

contienen los pafales desechables presentan un riesgo para los bebés (Moreira, 2020).

La importancia que este impacto puede tener en la salud del bebé se valora como uno de
los objetivos principales en la realizacion de esta investigacion. Dado el alto riesgo a la salud
humana que se puede presentar resultante de la presencia de estos compuestos téxicos en los
pafales desechables es de suma importancia establecer normas que limiten su presencia en tales

productos de higiene.

Por consecuencia a la falta de estudios de riesgo a la salud de los bebés, realizados en el
pais, las normas especificas no han sido desarrolladas. Esto presenta un problema de alto riesgo
a la salud de los infantes expuestos a estos compuestos dado que no existen parametros

adecuados para sus limitaciones.
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Capitulo 3 - Composicion de los panales
desechables y geles absorbentes

-
T U T

EN ESTE CAPITULO SE DESCRIBE EL CICLO DE VIDA DE LOS PANALES
DESECHABLES, LOS MATERIALES UTILIZADOS, SU COMPOSICION QUIMICA Y
LOS COMPUESTOS TOXICOS QUE PUEDEN SER ENCONTRADOS EN LAS
FIBRAS Y GELES ABSORBENTES.




3.1 Paiiales:

Los pafiales desechables han estado presentes en la vida humana desde su introduccion
en 1942, y presentan una utilidad fundamental para la higiene humana ya que evitan la
acumulacion de excretas y orinas producidas por bebés y adultos mayores los cuales pueden
propagar enfermedades dada la acumulacion de bacterias y virus presentes en los excrementos.
Segun la Real Academia Espafiola (2021), el pafial se define como una tira de tela o celulosa
absorbente que se pone a los nifios pequefios o a las personas que sufren incontinencia de orina.
Dado que, a la edad de un infante, el ser humano tiene un sistema inmunoldgico que todavia no
se encuentra bien desarrollado, el mantener los excrementos de los bebés alejado de éste es de

suma importancia para su salud.

3.1.1 Composicién:

La composicion del pafal desechable varia mucho dependiendo de las diversas marcas
gue se pueden encontrar en el mercado y en su proceso de manufactura. Sin embargo, se pueden
encontrar generalidades que se aplican a todos los distintos tipos de pafial. En su totalidad, el
pafial desechable estd conformado de una capa exterior la cual protege el material interior. De tal
manera que esta capa produce una sensacion suave al entrar en contacto con la piel y
normalmente se presenta en un disefio visualmente placentero. Dentro de esta capa exterior se
pueden encontrar elasticos utilizados para sujetar el pafial comodamente a la cintura del bebé, asi
como sus piernas. En la parte interior del pafal, se encuentra primero la capa de adquisicion que
es por donde se transfieren los fluidos de excremento y orina, producidos por el bebé. Esta capa
puede llegar a tener barreras anti-escurrimientos las cuales limitan la fuga de los fluidos. Los
fluidos son luego dirigidos a un centro superabsorbente, el cual los retiene con una gran
capacidad de absorcién y esta sujetado por fibras de celulosa y poliéster. A continuacion, en la
tabla y figura 3.1 se presenta mas a detalle la funcion de cada uno de estos componentes y su
formacion (Brito, 2007):
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Figura 3.1: Ubicacion de los componentes encontrados en un pafial desechable (Brito, 2007)

Tabla 3.1: Componentes encontrados en un pafal desechable (Richer, 2006 y Brito, 2007)

Componente

Descripcion

Lamina de Polietileno:

Se utiliza en la capa externa del
pafal para prevenir la filtraciéon de
liquidos hacia el exterior. A menudo
presenta un disefio visual y, en
algunas ocasiones, se le agrega una

capa de tela no tejida encima.

Capa de adquisicién:

esta compuesta principalmente de
pulpa de celulosa y se utiliza para el
transporte de liquidos dentro del
pafial, moviéndolos desde el bebé

hacia el interior.

Adhesivos Termofusibles:

se emplean para unir los distintos
componentes del pafial, como el
cuerpo absorbente y los elasticos.
Estos adhesivos suelen estar hechos

de una mezcla de hules.

Tela No-Tejida Hidrofébica:

se utiliza en la construccion de las
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barreras anti-escurrimientos, ya que
posee propiedades que limitan el
paso del agua. Esta compuesta de
polipropileno y se asemeja a una tela

en apariencia.

Tela No-Tejida Hidrofilica:

constituye la cubierta interior del
pafial, que esta en contacto directo
con la piel del bebé. Permite el paso
de los liquidos hacia el interior del
pafial debido a sus propiedades
hidrofilicas. A diferencia de la tela
mencionada anteriormente, esta
utiliza un surfactante impregnado
durante el proceso de fabricacion
para reducir la tension superficial del
agua y permitir la entrada de liquidos

excretados por el bebé.

Elasticos:

se utilizan para mejorar el ajuste del
pafal al cuerpo del bebé y suelen
fabricarse con caucho natural o
sintético. Estos elasticos ajustan el
pafal en la cintura y en la zona de
las piernas del bebé, y también se
utiizan en las barreras anti-

escurrimientos.

Cintas Laterales:

se utilizan para colocar y ajustar el
pafial al tamafio del bebé. Estan
fabricadas con polipropileno vy
adhesivos termofusibles. También
pueden laminarse con una capa de
no tejidos para obtener un acabado

similar al de una tela.

Cinta Frontal:

tiene la funcién de permitir multiples
aplicaciones de las cintas laterales

sobre el pafal, evitando el desgarre
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de la pelicula plastica. Esta
compuesta de polipropileno y se
adhiere al pafial mediante adhesivos
termofusibles. También se puede
crear una cinta con pequefios anillos
gue permiten un cierre similar al del

velcro.

Celulosa:

se utiliza en la construccion del
cuerpo absorbente del pafal,
proporcionandole integridad y
capacidad de absorcion. Se
compone de material biodegradable,
generalmente pulpa de pino insigne.
Gracias a su angulo de tension
superficial con respecto al agua, las
propiedades capilares entre las
fiboras y los espacios vacios
existentes entre ellas, la celulosa
absorbe liquidos de manera

eficiente.

Polimero suUper absorbente:

se presenta en forma de granulos y
se encuentra en el nacleo del pafial.
Por lo general, esta compuesto de
poliacrilato de sodio y entra en

contacto con los liquidos excretados

Pad absorbente:

Este pad esta hecho de una mezcla
de pasta fluff obtenida de fibras de
madera de coniferas que han sido
tratadas mediante un proceso
quimico de pulpa blanqueada. Esta
pasta se combina con polimeros
superabsorbentes para proporcionar
la estructura y la capacidad de
absorcion necesarias en el nucleo

del pafial.
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3.1.2 Material:

Como se demostré previamente, el pafal desechable esta compuesto de diferentes
materiales integrados en los diversos elementos que forman al pafal. Desafortunadamente, los
fabricantes de pafales desechables se niegan a presentar su composicion quimica exacta,
argumentando que sus secretos comerciales deberian de ser respetados. Sin embargo, se puede
establecer una idea general de la composicion quimica de estos pafales basados en estudios

previamente realizados.

Estos estudios usan técnicas instrumentales como la cromatografia de gases y la
cromatografia liquida de alto rendimiento las cuales se utilizan para la metodologia de extraccion
adecuada utilizando una muestra preparada dependiendo en los analitos de los grupos quimicos.
Para el proceso general de la fabricacién de un pafal se necesitan como materia prima: Celulosa,
papel, tela, plastico, adhesivos, cinta adhesiva quita-pon, material superabsorbente y elasticos. En
esta seccion se investigara la composicién de los materiales encontrados en los componentes de

un pafial desechable como se muestra en la figura 3.2.

Sistema de Aseguramiento hecho de polimeros termoplasticos; cada pestafia consta de poliamida y polietileno.

4 Lamina Hecho de polipropileno, polietileno o
Superior poliéster, a veces esta hecho de bioplasticos
Sistema de Hecho de tereftalato de polietileno y

generalmente contiene vaselina purificada,

adquisicion de iconol estearilico, parafina liquida, extracto de

fluidos aloe. barbadensis

Nucleo (pulpa o Hecho de polimero superabsorbente o
superabsorbente) poliacrilato de sodio

Lamina Hecho de poliolefinas (polietileno de baja
hidrofébica densidad (PEBD)) o una mezcla de no tejido

con una pelicula de PEBD o no tejido producido

. . exterior a partir de fibras sintéticas (polietileno y
polipropileno) o pelicula de fibra bioplastica

Figura 3.2: Diagrama de los materiales encontrados en los componentes de pafiales desechables (Chelstowska et al., 2021)

24



En su totalidad los pafales incluyen: pulpa de celulosa, polimero super absorbente,
polipropileno, polietileno, cintas, elasticos de hule, adhesivos, cinta frontal, polimeros sintéticos, y

otros.

El sistema de aseguramiento generalmente esta compuesto de polimeros termoplasticos

con cada pestafia compuesta de poliamida y polietileno. (Chelstowska et al., 2021)

La lamina superior tiende a estar compuesta de polipropileno, polietileno y poliéster, aunque
en algunos casos también es compuesta de bioplasticos. (Chelstowska et al., 2021)

El sistema de adquisicion de fluidos es generalmente compuesto de tereftalato de
polietileno y en la mayoria de los casos contiene vaselina purificada, alcohol esterilizado, parafina
liquida, aloe, y extracto de barbadenses. (Chelstowska et al., 2021)

El nicleo estd compuesto de diversos polimeros superabsorbentes o de poliacrilato de
sodio. (Chelstowska et al., 2021)

La lamina hidrofébica exterior esta compuesta de poliolefinas (polietileno de baja densidad)
o de una mezcla de pelicula no-tejida de polietileno de baja densidad o de fibras sintéticas de
polietileno y polipropileno o de una pelicula de fibras de bioplasticos. (Chelstowska et al., 2021)

Es importante sefialar que la mayor fuente de compuestos téxicos encontrados en los
pafiales proviene de la contaminacién de la materia prima, el uso inapropiado de los materiales en
el proceso de produccién y los materiales que se utilizan en la conexién de las laminas, o en el
proceso de manufactura. Un ejemplo siendo los compuestos que se presentan en el proceso de
blanqueamiento de la celulosa como bifenilos policlorados, dibenzodioxinas policloradas, y furanos

de policlorodibenzo. (Chelstowska et al., 2021)

3.1.3 Fabricacion:

Los pafiales desechables son fabricados en un proceso continuo, de alto rendimiento y
velocidad, que produce entre 200 a 600 pafiales por minuto (Zalazar, 2014). Para el proceso
general de la fabricacién de un pafial se necesitan como materia prima: celulosa, papel, tela,

plastico, adhesivos, cinta adhesiva quita-pon, material sUper absorbente y elasticos.
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Posteriormente, estos componentes se combinan en una maquina transformadora donde se
mezcla la celulosa con el material super absorbente, asi como los demas materiales utilizados en
la fabricacion del pafial. En esta etapa, se garantiza una distribucion homogénea de los diferentes
elementos para lograr un producto final de calidad. Como proceso final, los pafiales se guardan en
empagques fabricados en plastico reciclable que son recolectados en cajas. Este proceso puede ser
dividido en seis fases: el desfibrado, la formacién del nlcleo, el armado, la aplicacion de cintas, el
doblado y corte, y el conteo y embalaje. En esta seccidn se explorara cada una de estas fases a

detalle.

Fase 1: Desfibrado (Brito, 2007)

El proceso de desfibrado comienza en el molino, donde una hoja de pulpa de celulosa se
somete a un proceso de trituracion para convertirse en fibras. Estas fibras son depositadas sobre
un tambor formador mediante un sistema de vacio. Durante este proceso, se mezclan con el
material super absorbente en la cAmara de vacio del tambor, formando asi el cuerpo absorbente.

El tambor puede contener de 8 a 20 moldes para dar forma al cuerpo absorbente.

Fase 2: Formacion del ntcleo (Brito, 2007)

Una vez formado el cuerpo absorbente en el molde, se transporta sobre una hoja continua
de papel que puede estar ubicada en la parte inferior, superior o alrededor del cuerpo absorbente.

Luego, el cuerpo absorbente pasa por un rodillo que lo comprime y se corta en partes individuales.

Fase 3: Armado (Brito, 2007)

En esta etapa, se coloca una tira de polietileno o una pelicula impermeable en la parte
inferior del cuerpo absorbente, mientras que en la parte superior se coloca la tela no tejida. La cinta
frontal se une previamente a la pelicula mediante un proceso de corte y pegado. Se utiliza un
adhesivo termofusible para unir todos estos materiales, incluyendo los elastoméricos utilizados,

como la espuma de poliuretano, los hules sintéticos o naturales y la licra.

Dependiendo de si el pafial cuenta con barreras anti-escurrimiento, la tela no tejida se

construye en una sola pieza o a partir de dos telas.

Fase 4: Aplicacion de cintas (Brito, 2007)

Las cintas laterales se afladen y se colocan mediante un dispositivo cortador y aplicador.
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Estas cintas pueden ser del tipo Velcro o cintas adhesivas.

Fase 5: Doblado y corte (Brito, 2007)

La tira de pafiales se dirige hacia un cuchillo rotatorio donde se da forma al area de las
piernas y se elimina el exceso de material mediante un sistema de vacio. Luego, se traslada a la
seccion de doblado (longitudinal y transversal) y corte final, donde se completa el proceso de

fabricacidén y se obtienen los pafiales terminados.

Fase 6: Conteo y embalaje (Brito, 2007)

Los pafales terminados se cuentan adecuadamente utilizando un contador y apilador
automatico, y luego se embolsan en su empaque final. Los pafiales embolsados se trasladan a un

area de almacenamiento.

El almacenamiento de los pafiales es sencillo, siempre y cuando se protejan de
temperaturas extremas y se evite el exceso de humedad. Se recomienda almacenar los pafales en

un area seca con una temperatura maxima de 30°C.

Aunque los pafiales no tienen una fecha de caducidad especifica, se recomienda
protegerlos durante un periodo de hasta dos afios debido a posibles cambios en el color de los
materiales. Ademas, el material super absorbente puede reducir su capacidad de absorcion

después de este periodo de tiempo.

3.1.4 Uso:

La funcion de un pafial es muy basica en su totalidad. El pafal tiene como objetivo brindar
absorbencia, practicidad e higiene. Su funcién basica es mantener a los bebés secos dada su
incapacidad de poder controlar sus desechos y como tal evitar el escurrimiento de estos desechos
para prevenir el impacto que estos puedan tener en las viviendas. Dada la humedad generada por
los desechos del bebé y la friccion que se tiene entre la piel y el pafal, el bebé se encuentra
expuesto a problemas de rozaduras e infecciones. Para evitar estos problemas, los estudios de
calidad de los pafiales se basan principalmente en los siguientes factores: 1. Determinar la
eficiencia de los pafales, simulando descargas consecutivas de orina en periodos de tiempo
regulares. 2. Medir la cantidad de orina que puede liberar el absorbente del pafal después de una

descarga. 3. Cuantificar la cantidad de orina méaxima que el pafial es capaz de retener sin sufrir
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escurrimientos. 4. Medir el estiramiento maximo que soporta el material. (Laboratorio Nacional de
Proteccion al Consumidor de PROFECO, 2015)

De acuerdo con el Censo de Poblacién y Vivienda de 2020 del Instituto Nacional de
Estadistica y Geografia (INEGI) hay, 10 millones de nifios entre 0 y 4 afios, los cuales son clientes
potenciales para el uso de pafiales en nuestro pais. Segun un estudio realizado por Richer, (2006)
se calcul6é que en la Republica Mexicana el volumen de ventas de pafales en el 2007 fue de 4 mil
900 millones. Esta cifra coloca a México en el décimo lugar dentro de los paises de mayor

consumo de pafales. (Richer, 2006)

Segun la Procuraduria Federal del Consumidor en 2016, un bebé utiliza entre 6 y 10
pafiales desechables diarios en promedio. Se estima que un 6.52% de los residuos sélidos
urbanos que se generan en México provienen de pafales (Sotelo, 2013; SEMARNAT 2012). En
la Ciudad de México, eso significa unas 300 toneladas de desechos al dia (Revista Cambio,
2018). Mientras que en México esto representa mas de 7,517 toneladas de residuos de panales
diariamente generados. Debido a su composicion heterogénea el reciclaje de los pafales es
actualmente inviable en el pais por lo que incluyen una fraccion importante de residuos que llegan

a los sitios de disposicion.

3.1.5 Recoleccion:

De acuerdo con la Ley de Residuos Soélidos del Distrito Federal, la recoleccién se define
como la accion de recibir los residuos soélidos de sus generadores y trasladarlos a “las
instalaciones para su transferencia, tratamiento o disposicion final”. Segun el Informe del Medio
Ambiente proporcionado por el Sistema Nacional de Informacion Ambiental y de Recursos
Naturales, la recoleccién es un servicio publico que comprende la colecta de los residuos sélidos
urbanos en el sitio donde se producen o se depositan temporalmente (usualmente las casas, las
industrias, los comercios o los edificios publicos) y su traslado hasta el sitio donde se tratan o
disponen. En México, durante el periodo comprendido entre 2010 y 2016, el porcentaje de

recoleccion de residuos generados vari6 entre el 78% y el 87%. (INEGI, 2018).

Cuando los residuos se separan previamente a su recoleccion es posible aumentar la
cantidad y la calidad de los materiales reciclable o aprovechables; en contraste, los que se
recuperan a partir de residuos no separados tienden por lo general a estar contaminados, lo que

reduce su valor en el mercado y su posible aprovechamiento como es el caso de los pafiales
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desechables. (SEDEMA, 2018)

3.1.6 Almacenamiento:

La disposicion final de los residuos se refiere a su deposito o confinamiento permanente en
instalaciones adecuadas para evitar su dispersion y prevenir posibles impactos negativos en los
ecosistemas y la salud de la poblacién. En México, la Norma Oficial Mexicana NOM-083-
SEMARNAT-2003 establece las especificaciones de proteccion ambiental para la seleccion del
sitio, disefio, construccién, operacion, monitoreo, clausura y obras complementarias de un sitio de

disposicidn final de residuos sélidos urbanos y de manejo especial (SEDEMA, 2018).

En la actualidad, la mayoria de las entidades federativas en México cuentan con rellenos
sanitarios en su territorio para la disposicion de los residuos. Sin embargo, en el caso de la Ciudad
de México, los residuos sélidos se envian a cuatro rellenos sanitarios ubicados en el estado de
México: La Cafada, Cuautitlan, ElI Milagro y Chicoloapan. Ademas, se utiliza otro relleno sanitario
en el estado de Morelos, especificamente en Cuautla (SEDEMA, 2018).

Segun la NOM-083-SEMARNAT-2003, los sitios de disposicion final estan categorizados
en cuatro diferentes tipos segun el tonelaje de residuos recibidos. Estos se clasifican en las

categorias presentadas en la tabla 3.2:

Tabla 3.2: Categorias de sitios de disposicion final basados en el tonelaje de residuos recibidos

tipo A Mayor a 100 t/dia,
tipo B 50 hasta 100 t/dia,
tipo C 10 y menor a 50 t/dia,
tipo D Menor a 10 t/dia.

Los sitios de disposicion final deben ser sometidos a estudios geoldgicos, hidroldgicos,
topograficos, geotécnicos, generacion y composicion de los RSU y de Manejo Especial,

generacion de biogas, y generacion de lixiviados.

Siendo tan baratos y practicos, muchos productos desechables como los cubiertos,
pafiales, platos, etc. se consideran mucho mas econémico tirarlos que reciclarlos y acaban en el
mejor de los casos en los rellenos sanitarios. Segun estadisticas proporcionadas por el Instituto

Nacional de Ecologia, los residuos se encuentran clasificados de la siguiente manera como
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presentado en la tabla 3.3:

Tabla 3.3: Tipos de residuos y su porcentaje de generacion (Gaceta del Senado, 2005)

Tipo de Residuo

Descripcion

Materia organica:

Representa aproximadamente el 40% de
los residuos. Incluye restos de alimentos,
desechos de jardin y otros materiales

biodegradables.

Papel y cartén:

Constituyen alrededor del 15% de los
residuos. Incluye periddicos, revistas,

cajas y otros productos de papel.

Vidrio: Representa aproximadamente el 8% de
los residuos. Incluye botellas, frascos y
otros envases de vidrio.

Plastico: Constituye aproximadamente el 5% de los

residuos. Incluye botellas, bolsas, envases

y otros productos de plastico.

Residuos ferrosos:

Representan alrededor del 6% de los
residuos. Incluye objetos de metal, como
latas de alimentos y otros desechos

metalicos.

Aluminio:

Constituye aproximadamente el 5% de los
residuos. Incluye latas de bebidas y otros

productos de aluminio.

Materiales diversos:

Representan alrededor del 4% de los
residuos. Incluye materiales como madera,
goma, ceramica y otros desechos no

clasificados en las categorias anteriores.

Trapos y ropa vieja:

Constituyen aproximadamente el 4% de
los residuos. Incluye prendas de vestir y

textiles en desuso.

Pafales desechables:

Representan aproximadamente el 3% de

los residuos. Incluye pafales y productos
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de higiene personal desechables.

Otros: Representa alrededor del 6% de los
residuos y comprende todo tipo de objetos
no clasificados en las categorias

anteriores.

3.1.7 Descomposicién:

Los pafales desechables una vez depositados en rellenos sanitarios tardan
aproximadamente entre 300 y 400 afios en descomponerse por completo (Martinez et al., 2016).
Durante su periodo de vida en los rellenos sanitarios, estos generan problemas como la liberacién
de compuestos plasticos al ambiente, incendios, fomentacién de fauna nociva que propaga
enfermedades, entre otros. En los Ultimos afios, se han propuesto nuevas formas de lidiar con
este problema a través de alternativas a la descomposicion de los pafales desechables para
hacer composta. Algunos de ellos incluyen el uso de cianobacteria, hongos, digestores aerobios,
entre otros. Pero dado el gasto econdmico necesario para conducir tales practicas, la degradacion

de los pafiales desechables ha recibido minima priorizacién. (Moreira Valdez, 2020)

3.2 Compuestos Toxicos:

La mayoria de los materiales utilizados en los pafales desechables son poliméricos los
cuales no estan asociados con problemas de toxicidad y son considerados seguros. Sin embargo,
como es el caso con cualquier producto, existe la posibilidad de detectar componentes no-
poliméricos en bajos niveles que son introducidos al producto en el proceso de manufactura. Para
comprender los riesgos a la salud establecidos por la presencia de compuestos quimicos en los

pafiales desechables, es primero necesario entender los principios de la toxicologia.

La toxicologia se define como el estudio de la naturaleza y mecanismo de los efectos
toxicos que sustancias tienen en los organismos vivientes y otros sistemas biolégicos. Tiene como
objetivo tratar de evaluar de manera cuantitativa los efectos toxicos en relacion con nivel, duracion
y frecuencia de exposicion de organismos vivos. En este capitulo se explicaran los conceptos y
definiciones bésicas de la toxicologia y como pueden ser aplicados para generar una evaluacion

de riesgo a la salud por la posible presencia de compuestos téxicos en las fibras y geles de los
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pafales desechables. (ATSDR, 2019)

3.2.1 Definiciones:

Para poder presentar una evaluacion del riesgo a la salud, se debe tener un entendimiento
de los conceptos basicos de la toxicologia y como estos pueden ser aplicados al caso de estudio.
A continuacién, en la tabla 3.4 se presentan los términos bésicos de la toxicologia y sus

definiciones.

Tabla 3.4: Definiciones de términos toxicologicos (Vargas, 2006)

Término Definicién

Toxico: Un agente capaz de producir una respuesta
adversa en un sistema biol6gico. Puede ser una
forma de energia, como el calor y la radiacion,
toxinas de origen vegetal o productos quimicos
sintéticos. Los toxicos pueden clasificarse de
diversas maneras segun su origen, efectos,

estado fisico, naturaleza quimica y uso.

Toxicidad: La capacidad de una sustancia para causar
efectos adversos en un organismo vivo. Se asocia
comunmente con la dosis letal media (DL50), que
es la dosis en la que el 50% de los organismos

expuestos experimentalmente mueren.

Toxicidad aguda: La toxicidad aguda de una sustancia se refiere a la
gravedad y magnitud de los efectos toxicos
inmediatos. Esta relacionada con la DL50.

Toxicidad crénica: La capacidad de una sustancia para producir
efectos adversos en un organismo debido a una
exposicién continua o repetida a cantidades
relativamente bajas de la misma durante un

periodo prolongado.

Dosis: La cantidad de una sustancia que se administra a

un organismo 0 a la que est4d expuesto. Se
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expresa comunmente en unidades de peso del
agente por kilogramo de peso corporal del

organismo expuesto.

Efectos toxicos:

Los cambios indeseables, de naturaleza
metabdlica o bioquimica, que experimenta un
organismo como resultado de la exposicion a una

o varias dosis de una sustancia toxica.

Efecto aditivo:

El efecto que es igual a la suma de los efectos

individuales de dos o mas sustancias.

Efecto sinérgico:

Un efecto que ocurre cuando la presencia de una
sustancia aumenta significativamente los efectos
de otra sustancia que se administra

simultdneamente y tiene un efecto por si misma.

Efecto de potenciacion:

Un efecto que ocurre cuando una sustancia que
normalmente no tiene efecto en un organismo
incrementa el efecto de otra sustancia que si tiene

efecto.

Efecto antagonico:

La disminucion o eliminacion del efecto de una
sustancia debido a la presencia de otra sustancia

cuyo efecto es contrario al de la primera.

Vias de entrada:

Son las principales formas en las que un agente
biol6gico o téxico puede ingresar al organismo.
Las vias de entrada incluyen la respiratoria
(inhalacion), oral (ingestion), dérmica (absorcion a
través de la piel) y en algunos casos la via

placentaria.

Biotransformacion:

El proceso por el cual un agente téxico se modifica
dentro del organismo y se distribuye de manera
caracteristica, acumuldndose en un tejido
especifico en respuesta a los procesos de

intoxicacidon o desintoxicacion.

Eliminacion:

El proceso mediante el cual un agente téxico y sus

productos de biotransformacion son eliminados del
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organismo. La eliminacién puede ocurrir a través
de varias vias, dependiendo de la naturaleza del

téxico y los mecanismos de excrecion del

organismo.

3.2.2 Sustancias quimicas encontradas en pafiales desechables:

Hidrocarburos aromadticos policiclicos (HAP):

Son un grupo de mas de 100 sustancias quimicas diferentes que se forman durante la
combustién incompleta del carbon, petréleo, gasolina y otras sustancias organicas. Algunos HAP
también pueden ser fabricados. Estos compuestos se encuentran en el ambiente y pueden estar
presentes en el aire, suelo y agua. Algunos HAP se utilizan en medicina, tintes, plasticos y
plaguicidas (HHS, 1995).

Compuestos orgdnicos voldtiles (COV):

Son compuestos quimicos organicos que se convierten facilmente en vapores o gases. Se
liberan durante la quema de combustibles como gasolina, madera, carbdn o gas natural, asi como
por disolventes, pinturas y otros productos (RISCTOX, 2010). Algunos de los compuestos
organicos volatiles (COVs) incluyen: metano, etano, propano, n-butano, n-pentano, benceno,
tolueno, xileno y etileno. Muchos COV son considerados contaminantes peligrosos del aire y

contribuyen a la destruccion del ozono estratosférico.

Dioxinas y furanos:

Son compuestos quimicos que se producen a partir de procesos de combustion que
involucran cloro. Las dioxinas son un grupo de compuestos contaminantes ambientales
persistentes que se acumulan en la cadena alimentaria, principalmente en el tejido adiposo de los
animales. La exposicion a las dioxinas puede ocurrir principalmente a través de los alimentos,
como carne, productos lacteos, pescado y mariscos. Estos compuestos son altamente téxicos y
se asocian con problemas de reproduccion y desarrollo, trastornos del sistema inmunolégico,
interferencia hormonal y cancer. Las dioxinas también pueden formarse en procesos naturales
como erupciones volcanicas e incendios forestales. El furano, por su parte, es un compuesto

organico aromatico heterociclico que se forma en procesos de combustion que involucran cloro y
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puede encontrarse en la cadena alimentaria. Los furanos tienen propiedades bioacumulativas y
toxicidad similar a las dioxinas, y ambos pertenecen al grupo de los hidrocarburos aromaticos
halogenados (OMS, 2016).

Plaguicidas:

De las sustancias mas conocidas son los plaguicidas. Los plaguicidas son sustancias
guimicas utilizadas para controlar, prevenir o destruir plagas que afectan a las producciones
agricolas. Los plaguicidas vienen en muchos diferentes tipos que varian en su efecto y
transmisién. El efecto que tienen los plaguicidas en el ambiente y en la salud humana empezé a
tomar gran importancia después de que Rachel Carson publico su novela “Silent Spring” en los
afios 60s en la cual elabora los riesgos presentados por el uso en grandes cantidades del DDT

como plaguicida.

El articulo 2 del cédigo internacional de conducta para la distribucién y utilizacion de
plaguicidas generado por la Organizacibn de Comida y Agricultura de la ONU define a los
plaguicidas como: “Cualquier sustancia o mezcla de sustancias destinadas a prevenir destruir o
controlar cualquier plaga, incluyendo los vectores de enfermedades humanas o de los animales,
las especies no deseadas de plantas o animales que causan perjuicio o que interfieren de
cualquier otra forma en la produccion, elaboracion, almacenamiento, transporte o comercializacion
de alimentos, productos agricolas, madera y productos de madera o alimentos para animales, o
gue se le pueden administrar para combatir insectos, aracnidos u otras plagas en o sobre sus
cuerpos.” (FAO, 1990)

Para el control de estos, la OMS estableci6 en 1975 una clasificacion basada en su
peligrosidad o grado de toxicidad aguda utilizando valores de Dosis Letal 50, la cual es una

medida de la dosis necesaria para que muera 50% de la poblacion animal:

Clasificaciéon OMS:
- la: Producto sumamente peligroso
o DLs para la rata (mg/kg de peso corporal):
= Oral: <5

= Dérmica: <50
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- Ib: Producto muy peligroso
o DLs para la rata (mg/kg de peso corporal):
= Oral: 5-50
= Dérmica: 50-200

- II: Producto moderadamente peligroso
o DLs para la rata (mg/kg de peso corporal):
= Oral: 50-2000
= Dérmica: 200-2000

- 1lI: Producto poco peligroso
o DLs para la rata (mg/kg de peso corporal):
» QOral: Mas de 2000
= Dérmica: Mas de 2000

- IV: Producto que normalmente no ofrece peligro
o DLs para la rata (mg/kg de peso corporal):
= 5000 0 més

Formaldehido:

El centro de control de enfermedades de Estados Unidos (CDC) describe al formaldehido
como un gas incoloro, inflamable a temperatura ambiente. Este gas tiene un olor pugnante y
puede causar una sensacion de quemadura en los o0jos, nariz y pulmones en altas
concentraciones. Este gas es también conocido como Oxido de metileno, oximetileno,

metilaldehido y oxometano.

El formaldehido puede interactuar con muchos otros compuestos quimicos y se
descompone a metanol y mondéxido de carbono en altas temperaturas. Este gas es naturalmente
producido en bajas cantidades en el cuerpo humano como parte del metabolismo cotidiano y no
causa ningun dafio. También puede ser encontrado en el aire que se respira en los sitios
cotidianos, la comida que se consume y algunos productos cosméticos. La mayor fuente de
formaldehido en el aire proviene de la niebla toxica en la atmosfera generada por las emisiones de

automoviles.
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El gas causa irritaciones de los tejidos cuando entra en contacto directo con ellos. Algunas
personas son mas sensibles a este efecto que otras. Entre los sintomas mas comunes son
irritaciones de ojos, nariz, y garganta al igual que un incremento lagrimoso que ocurre en
concentraciones del aire de 0.4-3 partes por millén (ppm). El Instituto Nacional para la Seguridad y
Salud Ocupacional de Estados Unidos (NIOSH) establece que para que el formaldehido presente
un inmediato riesgo a la salud y vida humana, éste debe presentarse en concentraciones de 20
ppm. Un estudio de gente asmatica presentd que el gas puede provocar sintomas mas severos
como dolores intensos, vomito, coma, y posibles casos de muerte cuando es ingerido en grandes
cantidades. (HHS, 1999)

Bifenilos Policlorados (BPC):

Los Bifenilos Policlorados (BPC) son un grupo de compuestos quimicos organicos
sintéticos que pueden causar una gran cantidad de efectos negativos. No se conoce hoy en dia
ninguna fuente natural de BPC en el ambiente. Estos compuestos toman la forma de un liquido
aceitoso o un solido que varia de incoloro a un color ligeramente amarillo. Algunos BPC son
volatiles y pueden existir en el vapor del aire. Dado que estos compuestos no se queman
facilmente, se utilizan como un buen material aislante. Estos compuestos eran utilizados
ampliamente como congelantes, lubricantes en transformadores, capacitadores, y otros equipos
eléctricos. (HHS, 2000)

Los BPC pueden causar condiciones de piel como acné y rozaduras. Otros efectos
incluyen irritacion de nariz y pulmones, molestias gastrointestinales, cambios en la sangre y el
higado, y sefiales de depresion y fatiga. Los sintomas dermatologicos presentados por la
exposicion a BPC en estudios de animales incluian irritacion de piel, cloracné y pigmentacién de
ufias y piel. (HHS, 2000)

3.2.3 Enfoque del estudio: Sustancia selecta

Glifosato:

Patentado en 1970 por la empresa Monsanto, el glifosato es un herbicida de amplio
alcance utilizado para controlar hierbas perenales como anuales y desde 1974 se empez6 a

comercializar como ingrediente activo del producto Roundup®) (Cruz, 2013).

A nivel mundial, las ventas anuales de glifosato representan el 11 % del total de productos
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agroquimicos; se encuentra en 750 diferentes productos comerciales y su uso ha aumentado a
partir de la introduccién de cultivos modificados genéticamente y de la liberacion de patente del
herbicida en el afio 2000. (INECC, 2018).

En México, el plaguicida mas utilizado hoy en dia es el glifosato, el cual constituye 45% de
los herbicidas en el mercado. El dia 31 de diciembre del 2020, el gobierno mexicano decreté la
prohibicion del herbicida empezando en enero del 2024 mientras que gradualmente se desfasa su
uso en el tiempo intermedio. Debido a esta prohibicién del herbicida, la produccién agricola esta
proyectada a decrementar por un 40%, incrementando los precios de la comida, haciéndola

menos accesible a personas de bajos ingresos (de la Cruz et al., 2021).

El glifosato y su metabolito AMPA, desencadenan mecanismos en plantas que resultan en
la reduccion del contenido de clorofila y tasas de fotosintesis (Pedrosa et al., 2016). El poder
herbicida del glifosato proviene de su capacidad de inhibir la enzima 5-enolpiruvilshikimato-3-
fosfato sintasa y bloquear la ruta enzimética Shikimato la cual es una ruta comudn para biosintesis
de compuestos aromaticos en bacterias y plantas; sin la existencia de estos aminoéacidos, la
sintesis de proteinas en las células vegetales se detiene, evitando su crecimiento y resultando en
su muerte (CONACYT, 2019).

Debido a su perfil de baja toxicidad, el glifosato fue altamente popularizado después de su
patente en 1970. A pesar de esto, en 1985, la Agencia de Proteccion Ambiental de Estados
Unidos (EPA), clasifico al glifosato como un posible cancerigeno clase C (Existe evidencia
sugestiva del potencial carcinogénico) por la presencia de tumores renales en ratones.
Posteriormente, en el afio 1991, la EPA cambio la clasificacion del compuesto de clase C a clase
E (evidencia de no-carcinogenecidad en humanos) con base en una nueva revisién. Después de
una tercera revision, la misma agencia concluyo en el 2015 que el glifosato “no es probable que
sea carcinogénico para humanos” (EPA, 2016). 5 afos después, en el 2020, la EPA declar6é que
el glifosato no representa un riesgo para los humanos siempre y cuando sea utilizado de acuerdo

con las instrucciones proporcionadas (WSDA, 2020).

Similar a la postura establecida por la EPA con respecto a la toxicidad del glifosato, la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA), mencion6 en el 2015 que era poco probable
gue el glifosato representara un riesgo carcinogénico para los humanos. De igual manera, en el
2016, la Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura (FAO)

establecid6 que es poco probable que el glifosato presente un riesgo carcinogénico hacia los
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humanos por medio de la alimentacion (EPA, 2016).

La informacion que concierne a su toxicidad se basa mayormente en estudios de ingestion
oral en animales de laboratorio con el 91% siendo estudios de transmision oral mientras que el 3%
de los estudios enfocados en transmisién dérmica. La mayor cantidad de estudios relacionados a
la exposicibn humana proviene de contactos con herbicidas que contienen glifosato y otros
ingredientes, asi como residuos de glifosato en fuentes de comidas seleccionadas. Este
compuesto se ha relacionado a problemas gastrointestinales, de desarrollo, peso, hepéaticos,

oculares, renales, entre otros. (HHS, 2020)

En la dltima década, el glifosato ha sido asociado con riesgo de cancer, disrupciones-
endocrinas, enfermedad celiaca, autismo, efectos en eritrocitos, sindrome del intestino permeable,
entre otros problemas (Tarazona et al., 2017). En el 2015, la Agencia Internacional de la
Investigacion de Cancer (o IARC por sus siglas en inglés) clasific6 al glifosato como un posible
cancerigeno a los humanos. En la seccion de adelante se discutirA mas a detalle los riesgos a la
salud asociados con el glifosato y los estudios que se han ejecutado con respecto al tema.

3.2.4 Impacto a la salud:

Bruggen et al, 2018, establecen que el glifosato y su metabolito AMPA, decrementan la
actividad de la enzima acetilcolinesterasa la cual finaliza el efecto neurotransmisor de la
acetilcolina. Los cambios en los niveles de esta enzima son relacionados con Alzheimer,

Parkinson y Miastenia gravis. (Sanchez y Salceda, 2008).

En el estudio realizado por Brutchfield et al. en 2018, se menciona que varios autores han
establecido una relacion entre la enfermedad de Parkinson y la inhibicibn de las mitocondrias.
También indican que los compuestos toxicos clasicos utilizados en la investigacién del Parkinson

imponen su toxicidad a través de mecanismos similares a los del glifosato.

En el mismo estudio, se evalud la toxicidad del herbicida Touchdown®, que contiene
glifosato como ingrediente activo. Para esto, se traté al nematodo Caenorhabditis elegans con el
herbicida durante 30 minutos. Los resultados obtenidos a partir del consumo de oxigeno indicaron
una inhibicién mitocondrial, una reduccion en los niveles de ATP y un aumento en los niveles de
perdxido de hidrégeno en comparacion con los grupos de control. Estos hallazgos sugieren que el

glifosato puede tener efectos perjudiciales en las mitocondrias y podria estar relacionado con
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mecanismos implicados en la enfermedad de Parkinson.

En el caso del glifosato, se ha conducido un estudio de exposicidbn dermatolégica a
conejos en Australia en el cual se fue aplicado de 0, 100, 1000, 5000 mg/Kg/dia de glifosato por
un periodo de 21 dias, 5 dias/semana, 6 horas/dia. Los efectos encontrados fueron en las dosis
de 5000 mg/Kg/dia y produjeron efectos leves de eritema y edema en los sitios aplicados. (HHS,
2020)

En el estudio realizado por Mesnage et al. en 2017, se concluy6 que la exposicion crénica
al glifosato puede causar dafio renal y hepético en ratas. En el estudio, se suministré6 una dosis
diaria de 4 ng de glifosato por kilogramo de peso corporal a las ratas durante un periodo de 2
afos. Los resultados indicaron que esta exposicion cronica al herbicida tuvo efectos negativos en
los rifiones y el higado de las ratas.

Ademas, otro estudio realizado por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en 2005,
encontré que la exposicion prolongada al glifosato en ratas durante un periodo de 26 meses y con
una dosis de hasta 32 mg/kg de peso corporal aumentd significativamente la presencia de

tumores en células intersticiales.

El estudio de Ait et al. en ratones expuestos subcrénicamente a herbicidas a base de
glifosato sugiere que la exposicidn crénica podria provocar cambios neuroconductuales, como
disminucién en peso corporal y actividad locomotora, y un aumento en niveles de ansiedad y
comportamiento similar a la depresién. Sin embargo, es importante tener en cuenta que estos

resultados son especificos para las condiciones del estudio y la especie animal utilizada.

El estudio de Relyea en 2005 revel6 que la formulacién Roundup®), que contiene glifosato,

tuvo un impacto negativo en la biodiversidad de una comunidad acuética, reduciendo la riqueza

de especies y eliminando dos especies de renacuajos por completo.

En el estudio de Kruger et al. en lechones de cerdo, se encontr6 glifosato en varios
organos y se observaron deformaciones craneales y espinales, atrofia en los oidos y piernas, e
incluso malformaciones como un agujero en el craneo y un ojo grande. Sin embargo, los autores
enfatizaron la necesidad de mas estudios para confirmar la participacion del herbicida en estas

malformaciones.
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Los estudios en abejas, como el de Motta et al., indican que el glifosato puede tener
efectos subletales en el microbiota intestinal, el comportamiento, los procesos de desarrollo y las
rutas antioxidantes de las abejas. También se menciona que el impacto en las comunidades de

abejas puede estar relacionado con la disminucién de los recursos debido a plantas ho blanco.

En cuanto a los efectos en humanos, Peillex y Pelletier sefialan una correlacion entre los
herbicidas a base de glifosato y un aumento en la frecuencia de abortos espontaneos, partos
prematuros, sindrome de Down y malformaciones como el labio leporino. El estudio de Mejia
indica que la exposicién a plaguicidas a base de glifosato se relaciona con el nimero de abortos

espontaneos y consultas médicas relacionadas con enfermedades dermatoldgicas y respiratorias.

Los estudios de Ledoux et al. y Agostini et al. sugieren que el glifosato puede dafar el
ADN de diferentes células, incluyendo células epiteliales, placentarias y células del corddn
umbilical, asi como tener efectos sobre la mortalidad de los espermatozoides y alteraciones en

células sanas y tumorales.

Los estudios mencionados proporcionan evidencia de los posibles efectos adversos del
glifosato en diferentes organismos, incluyendo ratones, especies acuaticas, cerdos, abejas y
humanos. Estos efectos abarcan desde cambios neuroconductuales, reduccién de la
biodiversidad, malformaciones en animales, impacto en la microbiota intestinal y comportamiento
de las abejas, hasta correlaciones con abortos espontaneos, enfermedades dermatoldgicas y

respiratorias en humanos.

Es importante destacar que, si bien estos estudios proporcionan evidencia de posibles
efectos adversos, la evaluacion de riesgos y la relacion causa-efecto definitiva requieren de mas
investigaciones y estudios complementarios para obtener una comprensiéon completa de los

impactos del glifosato en la salud y el medio ambiente.
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Capitulo 4 — Normativa nacional e
Internacional

-
T U T

EN ESTE CAPITULO SE IDENTIFICAN LAS NORMAS, REGULACIONES Y
ESQUEMAS DE CERTIFICACION QUE APLICAN A LA PRODUCCION DE LOS
PANALES DESECHABLES A NIVEL NACIONAL E INTERNACIONAL.




Para la elaboracion de propuestas que minimicen el peligro de exposicion es importante
tomar en consideracion las existentes Leyes y Normas Oficiales Mexicanas que puedan
involucrar la produccién, disposicién, composicién y calidad de los pafiales desechables, asi
como los estandares internacionales que han entrado en ejecucion. Tras una revisidon
bibliogréfica, se encontré que las Normas Oficiales Mexicanas existentes que regularizan la

fabricacién de los pafales desechables son presentadas en la tabla 4.1:

Tabla 4.1: Normas Oficiales Mexicanas relacionadas a los pafiales desechables (elaboracion propia con informacién
tomada del Diario Oficial de la Federacion)

Codigo de norma Especificacién

NOM-060-IMSS-1997 Establecen las especificaciones de calidad que
deben cumplir los pafnales desechables para
nifio y adulto y sefiala los métodos de prueba

para la verificacion de las mismas.

NMX-A-023-INNTEX- Establece las especificaciones minimas de
2018 calidad de los pafiales desechables para nifio y
adulto, utilizados en el sector salud

NOM-050-SCFI-2004 Etiquetado general de productos
NMX-A-024/1-INNTEX- Determinacién del regreso de humedad vy
2012 velocidad de absorcién en pafales desechables

para bebé — método de prueba.

NMX-A-049/1-INNTEX- Auxiliares absorbentes de orina — Parte 1 —

2009 Ensayo en producto completo

NMX-A-259/2-INNTEX- Determinacion del pH del extracto acuoso —

2009 Parte 2 — pH de pafales y toallas higiénicas
desechables — Método de prueba

NOM-043-SSA2-2012 En esta Norma se definen los servicios basicos
de salud.

En México, esta vigente la norma: NOM-082-SAG-FITO/SSA1-2017. LIMITES MAXIMOS
DE RESIDUOS. LINEAMIENTOS TECNICOS Y PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION Y
REVISION. La cual “tiene por objeto establecer los lineamientos técnicos y procedimientos para

la autorizacién de limites maximos de residuos de plaguicidas quimicos de uso agricola con fines

43



de registro y uso.” (D.O.F., 2017). Esta norma establece los limites maximos de residuos con
base en un método de andlisis de riesgo dietario. Siendo una norma que evalla el riesgo a la
salud de los humanos con base a una exposicién de residuos de plaguicidas en alimentos; esta

norma es la que mas se acerca a la raiz del problema discutido en esta tesis.

El método que se utiliza en la NOM-082-SAG-FITO/SSA1-2017 es un procedimiento
perfeccionado por el Programa Internacional de Seguridad de las Sustancias Quimicas (o IPCS
por sus siglas en inglés) en colaboracion con la OMS en el 2010 para evaluar el riesgo a la salud
por la exposicion del ser humano a una sustancia quimica. Informacion involucrando la creaciéon y

detalles del procedimiento se discutira en el capitulo 5.

Dentro de los estdndares internacionales caben organizaciones como la Asociacién
Europea de Desechables y No-tejidos o EDANA, por sus siglas en inglés y la Organizacion de
Estandares Internacionales (ISO) que establecen métodos de prueba para asegurar la calidad de
los pafiales desechables.

Las normas mexicanas se basan en gran parte en los estandares internacionales
establecidos por la ISO, especificamente los de la ISO 9073, que establece los métodos de
prueba para textiles no-tejidos. Este estandar se divide en 18 partes los cuales cubren diferentes
pardmetros para asegurar la calidad del producto. Entre los parAmetros que se establecen son:
determinacion de masa por unidad de area, determinacion de grosor, determinacién de fuerza
tensa y elongacion, determinacién de resistencia a la tension, absorcion, determinacion de
pliegue, determinacion de tiempo de absorciéon (simulando orina), evaluacion de cubrimiento,
generacién de hilos y otras particulas en seco, escurrimiento, demanda de absorcion, repeticion
de tiempo de absorcion, regreso de humedad, evaluacién de permeabilidad del aire, evaluacién
de resistencia del agua, y determinacion de punto de quiebre y elongaciéon de materiales no-

tejidos.

ANSES establece en su estudio “Securite pour des couche pour bebe” que “en Francia y
la Unién Europea, los pafiales desechables no estan cubiertos bajo ningun tipo de regulacion
especifica en temas de mercadotecnia, composicion o manufactura. La Unica regulacion que
aplica a este tipo de productos es la Directiva General de Seguridad de Productos (2001/95/EC)
la cual impone las obligaciones ante las compafiias de: integrar la responsabilidad de seguridad
de producto para el uso del mismo bajo condiciones razonables de consumo, de llevar a cabo

una evaluacion de riesgo, de tener a su disposicion el expediente correspondiente, de
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proporcionar la informacion adecuada al consumidor respecto a los riesgos, de asegurar la
trazabilidad de los productos, y de tener un procedimiento para retirarlos del mercado. Dentro de
las asambleas, los fabricantes de estos productos que desean incluir algunas sustancias

guimicas en sus productos también aseguran cumplir las siguientes regulaciones presentadas en

la tabla 4.2;

Tabla 4.2: Regulaciones internacionales (elaboracién propia con informacion tomada de ANSES, 2019)

Codigo de regulacion

Especificacion

Directiva General de Seguridad de
Productos (2001/95/EC)

Impone las obligaciones ante las
companfias de: integrar la
responsabilidad de seguridad de
producto para el uso del mismo bajo
condiciones razonables de consumo, de
llevar a cabo una evaluacion de riesgo,
de tener a su disposicion el expediente
correspondiente, de proporcionar la
informacion adecuada al consumidor
respecto a los riesgos, de asegurar la
trazabilidad de los productos, y de tener
un procedimiento para retirarlos del

mercado.

Regulacién (EC) No 1223/2009

La regulacion establece una lista de las
sustancias que se pueden utilizar en el

proceso de manufactura de cosméticos.

Regulacién (EC) No 1907/2006 (REACh
Regulation)

Los pafiales de bebé son considerados
como articulos que contienen sustancias

gque pueden ser liberadas (e.j. lociones).

Regulacion (EC) No 1272/2008 (CLP

Regulation)

Los pafales de bebé son considerados
como articulos que contienen sustancias

gque pueden ser liberadas (e.j. lociones).

Recomendaciones de EDANA

Recomendaciones de la industrial de no-
tejidos proporcionadas por la Asociacion

Europea de Desechables y No-tejidos
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Guias de Group’Hygiene

Guias de consideraciones a seguir

proporcionadas por Group’Hygiene

Codigo de Comida y Alimentacion
Alemana (LFGB)

Regulacién de comodidades incluyendo

los pafales de bebé

Instituto Federal Aleman para Evaluacion
de Riesgo (BfR)

Presenta recomendaciones relacionadas
a los materiales utilizados en la
manufactura de pafales de bebé
(materiales utilizados, concentraciones
méximas de &cido acrilico, uso de
aceites esenciales y agentes
acondicionadores, uso de sustancias
guimicas, materiales  plasticos vy
pigmentos.

Los esquemas de certificacion existentes, de acuerdo con el estudio de ANSES,

son presentados en la Tabla 4.3:

Tabla 4.3: Esquemas de certificacion (elaboracion propia con informacion tomada de ANSES, 2019)

Esquemas de certificacion

Especificacion

Ecolabel EU (establecido en
octubre, 2014)

Ofrece un certificado para productos
absorbentes de higiene de un solo uso.
Estos incluyen toallas sanitarias femeninas,
tampones, protectores para lactancia vy
pafales desechables. El Ecolabel fomenta
a los consumidores a identificar productos
gue alcanzan un alto estdndar ambiental y
de buena calidad. Tras este certificado se
garantiza que el producto minimiza el uso
de sustancias peligrosas durante su
manufactura, reduce el impacto ambiental
durante su ciclo de vida y que se
implementaron evaluaciones de calidad y
desempefio. (EC, 2014)
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Nordic Swan Ecolabel
(establecido en 1978)

Se reconoce como el Ecolable los paises
nordicos (Islandia, Suecia, Noruega,
Dinamarca y Finlandia). Este -certificado
asegura que las compafias que lo portan
se comprometieron a limitar ciertas
sustancias quimicas que presentan un
riesgo a la salud humana, limitar la emision
de gases de efecto invernadero durante el
proceso de manufactura y utilizar materia
prima renovable como algodon y madera
organica de bosques que se manejan de
manera sustentable. (Nordic Ecolabel,
2011)

FSC (Forest Stewardship
Council) (establecido en 1993)

Ofrece un esquema de certificacion
ambiental a nivel internacional el cual
asegura que los productos que poseen el
certificado provienen bosques manejados
sustentablemente, que se ejecutd un
procedimiento para rastrear la madera
desde los bosques hasta el producto
terminado y que las practicas del bosque
limitaron los impactos ambientales con
base a la certificacion del producto
(ANSES, 2019)

TCF (Totally Chlorine Free)

Propuestos por la Asociacion de Productos
Libres de Cloro (CFPA, por sus siglas en
inglés); aseguran que el producto haya sido
manufacturado y blanqueado sin el uso de

cloro.

PCF  (Processed Chlorine

Free)

Propuestos por la Asociacion de Productos
Libres de Cloro (CFPA, por sus siglas en
inglés); aseguran que el producto haya sido
manufacturado y blanqueado sin el uso de

cloro.
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S| (Sustainability Index)

Propuestos por la Asociacion de Productos
Libres de Cloro (CFPA, por sus siglas en
inglés); aseguran que el producto haya sido
manufacturado y blangueado sin el uso de

cloro.

Esquema de certificacion
Vingotte - OK Biobased

Certifica los productos en base a su uso de

materia prima sustentable.
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Capitulo 5 - Riesgo a la salud

EN ESTE CAPITULO SE DESCRIBEN LOS MODELOS DE EVALUACION DE
RIESGO A LA SALUD POR LA EXPOSICION DE PESTICIDAS Y EL MODELO
UTILIZADO EN ESTE PROYECTO EL CUAL SE DESCRIBE MAS A DETALLE.




El hacer comparaciones de los resultados a nivel internacional y con aquellos presentados
por el estudio de ANSES; en este proyecto se ha optado por evaluar el riesgo a la salud mediante
el uso de un modelo generado por la IPCS y la OMS en casos de exposicion a algin agente
guimico en diferentes medios. Sin embargo, también se exploraron otros métodos para evaluar el

riesgo a la salud por la exposicion a sustancias quimicas.

Una evaluacion cuantitativa de riesgo utiliza datos experimentales de laboratorio y/o datos
humanos epidemiolégicos en un proceso para derivar un valor cuantitativo para estimar la
probabilidad de algun dafio en las poblaciones humanas que han sido expuestas (Hopper et. al,
1989). Las metodologias presentadas por las diferentes instituciones comparten en su gran
mayoria 4 componentes esenciales para llevar a cabo la evaluacion de riesgo a la salud, los
cuales incluyen: identificacion de peligro, caracterizacion del peligro, evaluacién de exposicion y
caracterizacion del riesgo. Estas pueden llevar diferentes nombres dependiendo de la institucion,
pero el procedimiento se mantiene igual por lo que este proceso se ha estandarizado a nivel

internacional.

5.1 - Modelos de riesgo a la salud

Hoy en dia existen varios modelos computacionales que facilitan la evaluacién de riesgo a
la salud y/o al medio-ambiente por la exposicién a algin contaminante. Algunos de ellos son
modelos multi-medio los cuales evalian la exposiciébn y riesgos en diferentes matrices
ambientales (suelo, aire, agua, comida) con diferentes grados de complejidad aplicado en cada
medio. Por otro lado, hay otros modelos que se especializan mas en el medio o el sistema en
cuestion. Otros modelos evalian Unicamente el riesgo a la salud humana o el riesgo ambiental,
mientras que algunos modelos evaltan los dos. Con base al tipo de proyecto y escenario

analizado, es necesario encontrar el modelo adecuado. (Rovira et al., 2012)

Sin embargo, dado que hay una existencia basta de modelos para la evaluacion de
riesgo; se optd por delimitar la busqueda a aquellos modelos enfocados en evaluacion de riesgo
a la salud por exposicion a plaguicidas en productos de consumo. Ya que el enfoque del estudio
se basa en evaluar el riesgo a la salud humana por la exposicion a glifosato a través de una ruta
dérmica en las fibras y geles de los pafiales desechables, se ha limitado la busqueda de los
modelos que estén relacionados con el tipo de evaluacion, ruta de exposicidn y sustancia
guimica en cuestiéon de este estudio. Algunos de los modelos existentes incluyen aquellos

presentados en la Tabla 5.1:
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Tabla 5.1: Listado de modelos utilizados para la evaluacion de riesgo a la salud (elaboracion propia con informacion de

varias fuentes)

Modelo

Creadores

Motivo

ConsExpo 4.1

Instituto Nacional para la Salud
Publica y el Ambiente (RIVM, por
sus siglas en inglés) / Inspeccién de
Seguridad de  Productos de
Consumo y Comida Holandesa

(VWA, por sus siglas en inglés).

Para estimar la exposicion a
sustancias quimicas
provenientes de varios productos
en varias condiciones de

exposicion. (Delmar et al., 2016)

EUSES (European
Union System for

Oficina Quimica Europea (ECB, por
sus siglas en inglés)

Implementar los “Documentos

Técnicos de Guia en Evaluacion

Evaluation of de Riesgo” a  sustancias

Substances) emergentes, existentes y
biocidas.

CEM (Consumer | Oficina de Prevencion de la | Ayudar en la evaluacion de

Exposure Model)

Contaminacion y Toxicos (OPPT por

sus siglas en inglés) de la US EPA

exposicion a sustancia quimicas

existentes y emergentes.

SADA (Spatial
Analysis and
Decision

Assistance)

Instituto para la  Modelacién

Ambiental de la Universidad de

Tennessee

Incorporar herramientas de los
campos de evaluacion ambiental
a un software eficiente de

resolucion de problemas.

Lifeline  Aggregate

The Lifeline Group

Proporcionar una herramienta

and Cumulative para caracterizar una poblacion,
Exposure [/ Risk su exposicion cumulativa y los
assessment riesgos asociados a residuos de
Software plaguicidas.

PIRAT  (Pesticide | Versar, Inc. / Oficina de Programas | Proporcionar estimaciones de
Inert Risk | de Plaguicidas (OPP) de la US-EPA | deteccibn de niveles de

Assessment Tool)

exposicion y riesgo asociados
con los ingredientes inertes de
plaguicidas que son utilizados en

un ambiente residencial.
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CREMe (Central | CREMe Global Proporcionar un servicio web

Risk and Exposure con acceso a computo de alto
Modeling e- rendimiento (HPC, por sus siglas
solution) en inglés) que se utiliza como

una  herramienta para la
evaluaciéon de exposicion
especializada en areas de
poblacion que estan expuestas a
preocupaciones relacionadas
con productos de consumidor,

alimentos y ambientales.

Estos modelos facilitan el proceso de evaluacién de riesgo a la salud humana por la
exposicién a plaguicidas a través de una ruta dérmica. Sin embargo, la mayoria estos modelos se
basan en gran parte en la metodologia estandarizada por la OMS y la IPCS. A continuacion, se
describen y comparan algunos de los modelos existentes para la evaluacion de riesgo junto con

sus casos de aplicacion.

5.1.1 - ConsExpo 4.1

ConsExpo es un programa de computadora que utiliza modelos matematicos que
describen la exposicion a agentes quimicos en productos de consumidor. El programa puede ser
utilizado en la evaluacién de riesgo a la salud por la exposiciobn a estas sustancias. Este
programa fue desarrollado por RIVM para mejorar la evaluacion de exposicion en productos de
consumidor tras la peticién de la Inspeccién de Seguridad de Productos de Consumo y Comida

Holandesa (VWA, por sus siglas en inglés). (Park et al., 2006)

El programa proporciona modelos matematicos generalmente aplicables a una gran
variedad de productos de consumidor (excluyendo comida). Los modelos matematicos estan
especificamente adaptados a la ruta de exposicién (inhalacion, contacto dérmico, ingestion oral)
en cuestion. También cuenta con una base de datos con productos de consumidor establecidos,
escenarios de exposicidon que se relacionan al producto en cuestion y valores preestablecidos
para integrar en los modelos matematicos. Con el programa se puede ejecutar una evaluacion de
exposicion interna y externa y resultados que van desde exposicién aguda a crénica. Este
modelo proporciona la posibilidad de ejecutar calculos probabilisticos usando valores de entrada

estocasticamente distribuidos. (Park et al., 2006)
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El programa de ConsExpo depende altamente de las bases de datos y cartas informativas
gue estan disponibles copilando la informacion relevante de exposicién al agente quimico en
cuestion. La ultima version del programa cuenta con bases de datos para productos de consumo
personal como: pintura, cosméticos, juguetes y productos de control de plagas por lo que el
programa no cuenta con valores que toman en consideracién productos de higiene personal. Por
otro lado, el programa cuenta con un solo modelo de exposicion dérmica el cual busca que se
ingresen pardmetros especificos para estimar la difusion del compuesto a través de la piel. Este
programa resulta ser altamente Util para modelar la exposicion humana ante la sustancia quimica
en cuestion a través del tiempo. Sin embargo, dado que el modelo no toma en consideracién los
valores de ingestion diaria tolerable del analito, este modelo resulta limitante al estimar el riesgo a
la salud del humano expuesto.

5.1.2 - EUSES (European Union System for Evaluation of Substances)

EUSES es un software proporcionado por la Oficina Quimica Europea (ECB, por sus
siglas en inglés) para implementar los “Documentos Técnicos de Guia en Evaluacion de Riesgo”
a sustancias emergentes, existentes y biocidas. Este modelo presenta los ambientes a diferentes
escalas (local, regional y continental). Todas las escalas son divididas en compartimentos

ambientales los cuales incluyen como minimo: aire, agua, suelo y sedimento. (Yang et al., 2017)

Los objetivos de proteccion humana y ambiental en EUSES son tomando en
consideracion: las poblaciones humanas (laborales, de consumidor, y poblaciones expuestas via
medios ambientales) y sistemas ecolbgicos (ecosistemas acuaticos, terrestres, sedimentos, etc.).
Dentro del modelo se puede calcular la toxicidad de dosis repetida, toxicidad de fertilidad,
toxicidad maternal, toxicidad de desarrollo, riesgo carcinogénico y riesgo de cancer en tiempo de
vida. (Yang et al., 2017)

La evaluacion de exposicion en EUSES tiene como objetivo determinar el “peor caso
razonable” el cual describe el peor escenario de exposicion sin ser irrealista utilizando
parametros tipicos como la media, mediana y moda lo mas posible. (Yang et al., 2017). Esta

manera de ejecutar la evaluacion de exposicién es adaptada por el estudio francés.
A pesar de que el software facilita la evaluacion de riesgo a diferentes escalas; el modelo

utilizado por el software resulta limitante dado que no toma en consideracién la exposicion del

analito a través del uso de productos de higiene personal.
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5.1.3 - CEM (Consumer Exposure Model)

El modelo CEM fue disefiado por la Oficina de Prevencion de la Contaminacion y Toxicos
(OPPT por sus siglas en inglés) de la US EPA para ayudar en la evaluacién de exposicion a
sustancia quimicas existentes y emergentes. Este es un modelo interactivo que calcula
estimados conservativos de exposicion por inhalacion y contacto dérmico a productos de
consumidor. (Park et al., 2006)

Este modelo proporciona evaluaciones de exposicion a nivel de deteccidn expresadas
como tasas de dosis potencial aguda, tasas de dosis diarias promedio y promedio de por vida.
También cuenta con una base de datos integrada al software con base a factores de exposicion
humana, diferentes escenarios de exposicion y valores de referencia para cada uno de ellos,
patrones de actividad para residentes en el hogar y componentes gquimicos comunmente

utilizados en productos de consumidor. (Park et al., 2006)

El modelo de exposicion por contacto dérmico integrado en el CEM utiliza un enfoque de
espesor de capa en el cual se asume que la exposicién ocurre a través de una capa delgada del
producto en cuestion de contacto con un area de piel definida para determinar el potencial de
exposicion. Sin embargo, este enfoque no toma en consideracion el coeficiente de difusion lo

cual agrega cierta cantidad de incertidumbre en los resultados. (Park et al., 2006)

Como mencionado en las limitaciones existentes para el programa ConsExpo; el modelo
CEM depende altamente de la base de datos utilizada. En este caso, el programa CEM utiliza
Unicamente la base de datos de la US EPA por lo que resulta dificil hacer comparaciones de
estos valores con otros utilizados en otras bases de datos. De igual manera, el programa se
limita Unicamente a la evaluacion de exposicion del analito a través del tiempo sin tomar en

consideracion el posible riesgo a la salud que resulta de dicha exposicion.

5.1.4 - SADA (Spatial Analisis and Decision Assistance)

El SADA es un software gratuito desarrollado por el Instituto para la Modelacién Ambiental
de la Universidad de Tennessee. Este modelo incorpora herramientas de los campos de
evaluacion ambiental a un software eficiente de resolucién de problemas. Estas incluyen médulos
integrados para la evaluacion de riesgo a la salud humana y a ecosistemas. También se incluyen
sistemas de informacidén geogréfica, visualizacion de analisis geoespacial, estadistico, costo-

beneficio, disefio de muestreo y andlisis de decisiones. (Yang et al., 2017)
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Las funcionalidades del SADA pueden ser utilizadas independiente o colectivamente para
abordar preocupaciones especificas del sitio en cuestion cuando se: caracteriza el sitio
contaminado, evalla el riesgo, determina la ubicacion a futuro de los contaminantes y se

designan acciones de remediacion. (Stezar et al., 2013)

SADA incluye ademas de los modulos, bases de datos asociados. Los modelos de riesgo
del software siguen la “Guia de evaluacion de riesgo para Superfund de la USEPA” (RAGS) y
puede ser adaptado a las condiciones de exposicién especificas para el sitio en cuestion. Este
calcula los riesgos con base en las rutas de exposicién: ingestion, inhalacion, contacto dérmico,
consumo de comida y una exposicion combinada. El riesgo ecoldgico permite al usuario ejecutar

examenes de referencia para aguas superficiales, sedimentos, suelos y biota. (Yang et al., 2017)

A pesar de que el SADA resulta ser una herramienta util para la evaluacion de riesgo a la
salud tomando en consideracion la distribucion del analito en el sitio en cuestion y las diferentes
rutas de exposicion por las cuales el analito puede ingresar al cuerpo humano; éste resulta ser
muy limitante al intentar evaluar la exposicion por el uso de productos de higiene personal ya que
solo toma en consideracion la distribucion y exposicion en diferentes matrices ambientales como

agua, sedimentos, suelos y biota.

5.1.5 - Lifeline Aggregate and Cumulative Exposure / Risk assessment Software™

El software Lifeline™ version 4.3 proporciona una herramienta para caracterizar una
poblacion, su exposicion cumulativa y los riesgos asociados a residuos de plaguicidas. Las
fuentes de exposicion descritas en el programa incluyen dieta, ambientes de vivienda, agua de
llave y para consumo humano, productos de plaguicidas para el hogar o una combinacion de
todos ellos. El software toma en consideracion la variacion de estas fuentes de exposicién en la
vida de los individuos. (The LifeLine Group, 2006)

El software presenta un modelo probabilistico de exposiciones cumulativas a plaguicidas y
otras sustancias quimicas. Es aplicable a las poblaciones generales de Estados Unidos y Canada
y sus sub-poblaciones correspondientes. Las rutas de exposicién consideradas en el modelo
incluyen: inhalacion, penetracion dérmica y oral por dieta, o por los comportamientos bocales de
un infante. También cuenta con una base de datos que toma en consideracién patrones de

actividad, peso corporal y tamafio, area superficial de la piel, tasas de inhalacion, detalles
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residenciales y dietas de las poblaciones canadienses y estadounidenses. También ofrece la
posibilidad de evaluar el historial de exposicidon de un individuo a algun plaguicida por medio de
las fuentes de exposicién previamente mencionadas, los patrones de distribucién y de exposicién
de poblaciones de diferentes edades y temporadas, y los riesgos correspondientes de los efectos
téxicos no-cancerigenos asociados a una exposicién aguda o crénica al igual que los riesgos de

cancer en un plazo de vida. (Park et al., 2006)

El programa Lifeline™ presenta factores limitantes dado que la base de datos utilizada es
Unicamente aplicable a las poblaciones generales de Estados Unidos y Canada. Por otro lado, el
programa toma en consideracion dieta y comportamientos bocales de un infante lo cual pueden
agregar un alto nivel de incertidumbre dado que estos varian dependiendo el individuo en
cuestion. El programa también excluye el uso de productos de higiene personal en su evaluacion
de exposicion al analito.

5.1.6 - PIRAT (Pesticide Inert Risk Assessment Tool)

Este modelo fue desarrollado por Versar, Inc. en el 2006 tras peticion de la Oficina de
Programas de Plaguicidas (OPP) de la US-EPA. El modelo proporciona estimaciones de
deteccidn de niveles de exposicién y riesgo asociados con los ingredientes inertes de plaguicidas

gue son utilizados en un ambiente residencial. (US EPA, 2006b)

PIRAT proporciona una evaluaciéon deterministica por rutas de exposicion dérmicas, de
inhalacién u orales para adultos o infantes (minimo de 3 afios) después de la aplicacion del
plaguicida. El PIRAT considera usos de plaguicida en espacios exteriores e interiores del espacio
residencial dentro de su evaluacién. También se puede evaluar riesgos de exposicién crénica y
aguda. El programa cuenta con una base de datos PHED (Pesticide Handlers Exposure
Database) la cual contiene valores preestablecidos para cantidades de exposiciéon con base en la

cantidad de ingrediente activo que se manejo. (Park et al., 2006)

El programa PIRAT proporciona un modelo Unicamente basado en la exposicién a los
ingredientes inertes de plaguicidas por lo que el glifosato no es considerado por el programa. El
programa también resulta limitante dado que toma en consideracion un minimo de 3 afios de
edad para el infante expuesto. Este programa tampoco toma en consideracion la exposicion por

el uso de productos de higiene personal.
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5.1.7 - CREMe (Central Risk and Exposure Modelling e-solution)

Este modelo es presentado como un servicio web con acceso a computo de alto
rendimiento (HPC, por sus siglas en inglés) que se utiliza como una herramienta para la
evaluacion de exposicion especializada en &reas de poblacion que estdn expuestas a
preocupaciones relacionadas con productos de consumidor, alimentos y ambientales. Existen
varias diferentes herramientas de exposicion CREMe, especializandose en: aditivos, plaguicidas,
empaquetado de comida, alimentos y articulos de cuidado personal/cosméticos. (CREMe Ltd.,
2006b)

CREMe proporciona un modelo probabilistico que calcula la exposicién dérmica externa a
productos cosméticos y de cuidado personal. Dado que se basa en un servicio web, esta puede
manejar gran cantidad de datos y variables. Por otro lado, también ofrece la oportunidad de
compartir los datos de entrada y salida, reportes y documentos adentro y fuera de la institucion
en la que se trabaja. El modelo matematico que se utiliza es muy sencillo, calculando la
exposicion externa de la siguiente manera: frecuencia por concentracion divido por el peso
corporal. (Park et al., 2006)

El programa CREMe resulta ser una herramienta util para la evaluacién de exposicion; sin
embargo, el programa no toma en consideracion el riesgo a la salud resultante por dicha
exposicién. El modelo utilizado por el programa también falla en su habilidad de integrar
parametros como, la transferencia o absorcion dérmica, el reflujo del producto y el peso del
pafial. Por otro lado, el modelo matematico utilizado por el programa es muy similar a aquel
utilizado en el estudio de ANSES, sin embargo, no toma en consideracion valores de la poblacion

expuesta.

A continuacion, se presenta en la Tabla 5.2 los modelos previamente mencionados junto

con articulos de investigacion en donde han sido aplicados:
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Tabla 5.2: Modelos para la evaluacion de riesgo y sus casos de aplicacion (elaboracién propia con informacion

obtenida de varias fuentes)

Modelo Variables Articulos
¢ Residuo Superficial
(mg/cm?) Comparison of four probabilistic
e Coeficiente de models (CARES®, Calendex™,
ConsExpo transferencia (cm?#/h) CohsExpo, and SHEDS) to
41 e Duracion de exposicion estimate aggregate residential
(h/dia) exposures to pesticides.
e Absorcién dermal (sin
unidad) (Young B., et al., 2012)
e Peso corporal (kg)
e Escala espacial Evaluation and comparison of
EUSES (regional,  continental, multimedia mass  balance
(European global) models of chemical fate:
Union e Distribucion ambiental application of EUSES and

System  for
Evaluation of
Substances)

¢ Niveles de exposicion
e Tasas de Emision
e Datos de toxicidad

¢ Niveles de no-efecto

ChemCAN to 68 chemicals in
Japan.

(Kawamoto, K., et al., 2001)
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Area Superficial del
producto (m?)
Concentracion inicial de
SVOCs (mg/cm3)
Presién de vapor (torr)
Coeficiente de particion
de SVOCs, particulas
respirables (m3/mg)

Relative risk assessment of Bis
(2-ethylhexyl) phthalate and

alternative plasticizers:

CEM Coeficiente de particién L
Application of consumer
(Consumer de  SVOCs, polvo
exposure tools and damage
Exposure (m3/mg) .
functions
Model) Coeficiente para
transferencia de masas
(AOKI, et al., 2021)
de fase gaseosa para
superficies (m/h)
Concentracion total de
particulas suspendidas
(mg/m?)
Frecuencia de limpieza
(hrs)
Fuente
_ Comparison  of  risk-based
Mecanismo de o
SADA _ y decision-support systems for
. liberacion _ . o
(Spatial brownfield site rehabilitation:

Analysis and
Decision

Assistance)

Medio de transporte
Ruta de exposicion
Receptores
(demograficas

expuestas)

DESYRE and SADA applied to

a Romanian case study

(Stezar et al., 2013)
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Lifeline
Aggregate
and
Cumulative
Exposure /
Risk

Ruta de exposicion en
cuestiéon

Material de consumo
alimenticio

Grupo poblacional
Monitoreo de pesticida

residual

Construction of a risk
assessment system for
chemical residues in agricultural

products

(Choi et al., 2014)

Calculating human exposure to

endocrine disrupting pesticides

assessment Tasa de exposicién . :
via agricultural and non-
Software Estimado de .
agricultural exposure routes
distribucion
(McKinlay, 2008)
Tipo de producto
PIRAT Formulacion de Modelling of Pollutants in
(Pesticide producto Complex Environmental
Inert Risk Técnica de aplicacion Systems, Volume 2
Assessment Tasa de aplicacion
Tool) Factores de exposicion (Hanrahan G., 2010)
Patrones de uso
European consumer exposure
CREMe

(Central Risk
and

Exposure
Modeling e-

solution)

Frecuencia de uso
promedio

Cantidad promedio de
producto utilizado por

evento

to cosmetic products, a
framework  for  conducting
population exposure

assessments (B.

Hall, et al., 2007)

A pesar de haber explorado diversos modelos que facilitan en gran medida la evaluacion

de riesgos para la salud, para este estudio se ha decidido seguir el modelo de evaluacion de

riesgos para la salud utilizado por el estudio francés, el cual fue desarrollado por la IPCS

(Programa Internacional de Seguridad de las Sustancias Quimicas) y la OMS (Organizacién

Mundial de la Salud). Esto se hace con el fin de poder comparar los valores obtenidos a nivel

internacional con los presentados en el estudio realizado por ANSES. Ademas, se busca tener en

cuenta las siguientes variables: peso corporal del bebé, ruta de exposicion dérmica, exposicion
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cronica, frecuencia de uso, transferencia a la piel, peso del pafial, fraccion absorbida por la piel,
concentracion del plaguicida y valores de ingestién tolerable. Muchos de los modelos
previamente mencionados no consideran una o mas de estas variables, por lo tanto, se opté por

utilizar el modelo de la IPCS y la OMS en esta investigacion.

5.2 - Modelo utilizado: Evaluacién de riesgo a la salud humana de la OMS: kit de
herramientas de evaluacién de riesgos para peligros quimicos

En 1983, el Consejo de Investigacion Nacional de Estados Unidos (NRC, por sus siglas
en inglés) publicoé un informe titulado "Evaluacion de Riesgo en el Gobierno Federal: Manejando
el Proceso", el cual establecid el primer paradigma para la evaluacion de riesgos para la salud
propuesto por la Academia Nacional de Ciencias de Estados Unidos (NAS, por sus siglas en
inglés). Este paradigma se enfocaba en evaluar el riesgo de cancer causado por sustancias
quimicas presentes en los alimentos. El analisis de riesgos considera tres componentes

principales: evaluacion de riesgos, gestidén de riesgos y comunicacién de riesgos (OMS, 2021).

La evaluacion de riesgos es un proceso cientifico que consta de los siguientes pasos: (i)
identificacion del peligro, (ii) caracterizacion del peligro, (iii) evaluacién de la exposicién y (iv)

caracterizacion del riesgo.

La gestion de riesgos es un proceso que evalla diferentes politicas, consultando a todas
las partes interesadas, teniendo en cuenta la evaluacién de riesgos y otros factores relevantes
para proteger la salud de los consumidores y promover practicas comerciales justas. Si es

necesario, se seleccionan las opciones adecuadas de control y prevencion.

La comunicacion de riesgos implica el intercambio interactivo de informacion y opiniones
durante el proceso de andlisis de riesgos, sobre el riesgo en si, los factores relacionados con el
riesgo y las percepciones del riesgo. Este intercambio se realiza entre los asesores de riesgos,
los gestores de riesgos, los consumidores, la industria, la comunidad académica y otras partes
interesadas. Ademas, incluye la explicacién de los resultados de la evaluacién de riesgos y la

base de las decisiones tomadas en la gestién de riesgos.

Evaluacioén de riesgos:

Segun el “Informe sobre la Salud en el Mundo” presentado por la OMS en 2002, la evaluacién
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de riesgos se centra en definir, cuantificar y caracterizar las amenazas para la salud humanay el

medio ambiente. Aunque el analisis de riesgos para la salud ha sido de gran interés a lo largo de

la historia, no fue hasta las Ultimas décadas que se intensificO este interés. Ademas, fue

relativamente reciente que se desarrollaron marcos formales al respecto. La OMS sefiala que la

evaluaciéon de riesgos tiene sus raices en el &mbito ambiental, donde se creé como un método

sistematico para comparar los problemas ambientales que plantean diferentes tipos y niveles de

riesgo para la salud. Este método sistemético generalmente comprende cuatro elementos
principales (OMS, 2021):

1. Determinacion del peligro: consiste en identificar los efectos en la salud que pueden

ocurrir en funcion de datos toxicolégicos obtenidos en estudios epidemioldgicos o de
laboratorio. Por ejemplo, el agente quimico X puede causar dafio hepético.

Evaluacion de la exposicion: combina datos sobre la distribucion y concentraciones de
contaminantes en el medio ambiente con informacion sobre el comportamiento y la
fisiologia humana para estimar la cantidad de contaminante a la que las personas estan
expuestas. En algunos casos, se utilizan marcadores biolégicos para medir la magnitud

de ciertas exposiciones, como el plomo y la dioxina.

Evaluacién de la relacion dosis-respuesta: establece la relacién entre la probabilidad de

ciertos efectos en la salud y la dosis de contaminante o la magnitud de la exposicion.

Caracterizacion del riesgo: combina las evaluaciones de exposicion y relacion dosis-
respuesta para calcular el riesgo estimado para la salud, como el nUmero esperado de
personas que podrian sufrir cierta enfermedad en una poblacion determinada. En general,

esta etapa también implica estimar y comunicar la incertidumbre asociada.

En 2010, la IPCS y la OMS perfeccionaron este paradigma y publicaron un articulo titulado

"Evaluacion de Riesgo a la Salud Humana de la OMS: Kit de herramientas de evaluacion de

riesgos para peligros quimicos". Dentro del articulo se redefinen los elementos del paradigma

anterior de la manera como se presenta en la tabla 5.3.
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Tabla 5.3: Etapas para la evaluacion de riesgo a la salud (OMS, 2021)

Paso

Descripcion

Contenido

Formulacioén

del problema

Establece el alcance y
objetivo de la

evaluacion

Define la pregunta
Conocimientos previos

Resultados esperados

Identificacion

de peligro

Identifica el tipo y
naturaleza de los

efectos adversos a la

Estudios humanos
Estudios de toxicologia

basados en animales

salud Estudios de toxicologia
in vitro
Estudios de estructura-
actividad
Caracterizacion Describe las Seleccion de datos
del peligro propiedades criticos

inherentes de un
agente quimico que
tiene el potencial de
causar efectos
adversos a la salud de
manera cualitativa o

cuantitativa

Maneras/mecanismos
de accion

Variabilidad Cinética
Variabilidad Dinamica
Efecto critico para

dosis-respuesta

Evaluacion de

exposicion

Evaluacién de la
concentracién o
cantidad de un agente
particular que alcanza
a una poblacion

especifica

Magnitud
Frecuencia
Duracion
Ruta

Alcance

Caracterizacion

de riesgo

Consejos para la toma

de decisiones

Probabilidad de
ocurrencia
Severidad
Poblacién dada
Incertidumbres

concomitantes
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En la figura 5.1 se presenta el diagrama de flujo que es proporcionado para guiar y facilitar el

proceso de la evaluacion considerando las cuatro etapas del paradigma.
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Identificacion del Peligro
¢ Se conoce la identidad del agente
guimico?
¢ Es, el agente quimico,
potencialmente peligroso a los
humanos?

Caracterizacion de peligro e
identificacion de valores de guia
¢, Qué propiedades del agente quimico
tienen el potencial de causar efectos
adversos a la salud?
¢ Existen valores de guia desarrollados
por organizaciones internacionales
para el agente quimico?
¢, Qué suposiciones respecto a la
exposicion y dosis son incorporados a
los valores de guia?
¢ Reflejan las suposiciones condiciones
especificas para la poblacién local?

Evaluacién de exposicion
¢,De qué maneras pudiera entrar en
contacto el agente quimico con la
gente?
¢,Cuanta exposicion es probable que
ocurra?
¢ Por cuanto tiempo ocurre la
exposicion?
¢, Cuél métrica de exposicion es
apropiada para caracterizar los riesgos
a la salud?

Caracterizacion de riesgo
¢,Como se compara el nivel de
exposicién estimado con los valores de
guia para el agente quimico?

Figura 5.1: Diagrama de flujo para la evaluacion de riesgo quimico siguiendo el paradigma convencional para la
evaluacioén de riesgo (adaptado de: OMS, 2021)




Cada una de las preguntas formuladas en las etapas de los paradigmas deberan de ser

contestadas esperando los siguientes resultados como presentados en la tabla 5.4:

Tabla 5.4: Resultados esperados del marco de referencia para la evaluacion de riesgo quimico (adaptado de: OMS,
2021)

Preguntas Resultados esperados

Identificacion de peligro

¢ Se conoce la identidad del agente quimico? | Identificacion clara del respectivo
agente quimico a través del nimero
de registro del CAS.

¢Es, el agente quimico, potencialmente Descripcion de los peligros a la
peligroso? salud desarrollada en base a la
informacion disponible

internacionalmente.

Caracterizacion del peligro / Identificacién de los valores de guia

¢, Qué propiedades del agente quimico tienen el | Descripcion cualitativa o cuantitativa
potencial de causar efectos adversos a la de las propiedades inherentes del
salud? agente quimico que tiene el

potencial de causar efectos

adversos a la salud.

¢ Existen valores de guia desarrollados por Lista de valores de guia (tasas o
organizaciones internacionales para el agente | concentraciones) obtenidos de
quimico? fuentes internacionales disponibles

para la sustancia quimica.

¢, Qué suposiciones respecto a la exposiciony | Lista de las suposiciones acerca de
dosis son incorporados a los valores de guia? | las tasas de contacto, absorcion y
otros factores que fueron

incorporados a los valores de guia.

¢, Reflejan las suposiciones condiciones Un valor referencial que refleja los
especificas para la poblacién local? parametros especificos de
exposicion 'y dosis a las

demografias y culturas locales.

Evaluacion de exposicion

¢De qué maneras pudiera entrar en contacto el | Descripcion cualitativa de medios y

agente quimico con la poblacion? rutas de exposicion relevantes.
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¢, Cual métrica de exposicion es apropiada para | Determinar si una concentracion o

caracterizar los riesgos a la salud? tasa de exposicion son necesarios
para desarrollar la caracterizacidon
de riesgo basado en los valores de

guia.

Caracterizacion de riesgo

¢, Como se compara el nivel de exposicion Una declaracion cuantitativa o
estimado con los valores de guia para el cualitativa sobre el riesgo de cancer
agente quimico? o efectos no cancerigenos.

En lo que resta de este capitulo, se elaborara mas a detalle cada una de las etapas

involucradas en este proceso:

5.2.1 - Identificacion de peligro

La identificacién del peligro se describe como el proceso utilizado para identificar los
peligros especificos asociados con una sustancia quimica y para determinar si la exposicion a
esta sustancia tiene el potencial de causar dafios a la salud humana. Este proceso involucra
establecer la identidad del compuesto quimico de interés y determinar si el compuesto ha sido
considerado previamente como peligroso por organizaciones internacionales (¢y si si lo ha sido,
hasta qué grado?) (OMS, 2021).

Una vez determinada la identidad del agente quimico en cuestion, se considera que éste
puede ser asociado a mas de un peligro involucrando la salud humana. Los agentes quimicos
estudiados son normalmente categorizados en base al tipo de peligro que presentan a la salud
humana como peligros: neurolégicos, reproductivos, respiratorios, cardiovasculares, efectos
carcinogénicos y de desarrollo. Existen varias fuentes internacionales que proporcionan este tipo
de informacién. Entre las mas destacadas se encuentran: las Tarjetas de Seguridad Quimica
Internacional, la Clasificacion por Peligro de Plaguicidas Recomendada por la OMS como
presentada en el capitulo 3, las Recomendaciones de la ONU para el Transporte de Mercancias
Peligrosas, las Monografias de la IARC, la Base de Datos de Sustancias Peligrosas, el Sistema

de Informacion de Europa de Sustancias Quimicas, el Sistema de Clasificacion y Etiquetado de la
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UE, y el Kit de Herramientas de Control Quimico Internacional. (OMS, 2021)

En casos en los cuales las propiedades peligrosas de un agente quimico no han sido
todavia identificadas, la OMS recomienda utilizar como referencia el Sistema Globalmente
Armonizado para la Clasificacién y Etiquetado de Sustancias Quimicas (0 GHS por sus siglas en

inglés). Este sistema incluye:

1. Un criterio armonizado para la clasificacibn de mezclas y sustancias de acuerdo con sus
peligros fisicos, ambientales, y a la salud.
2. Elementos de comunicacion armonizada de peligros incluyendo requerimientos para

etiquetado y hojas de datos de seguridad.
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En la figura 5.2 se presenta el diagrama de flujo que es proporcionado para facilitar el

proceso de la identificacion de peligro:

¢ Se conoce la
identidad del agente
quimico?

No

\ 4

> Adquirir informacion de los
sel age_nte quimie A subproductos quimicos y flujos de
poten_malmente residuos asociados con la fuente o
peligroso? No proceso.
v
Buscar documentos de escenarios de
emision para la industria o proceso de
v interés.
Alt
Examinar la informacién ¢
proporcionada por :
organizaciones Busqueda de texto completo en la
internacionales. A base de datos INCHEM.
v
Revisar cualquier documento
A disponible al publico en la fuente o
sitio especifico.
v
Proceder a la Comunicarse con las personas o
caracterizacion de peligro / partidos que puedan tener
.| identificacion de valores de conocimiento de la fuente o sitio.
"| guiay evaluacién de
exposicion. T
| |
Oficiales locales y Organizaciones
partes internacionales.

interesadas.

Figura 5.2: Diagrama de flujo para la identificacién de peligro (adaptado de: OMS, 2021)
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5.2.2 - Caracterizacion de peligro / Identificacion de valores de guia

El objetivo de la caracterizacion de peligro/identificacion de valores de guia es obtener
una descripcion cualitativa o cuantitativa de las propiedades inherentes del agente quimico que
tienen el potencial de causar efectos adversos a la salud como resultado de la exposicion o
contacto del ser humano a este. Los efectos adversos a la salud pueden ser observados si la
exposicion al agente quimico en cuestion se encuentra por debajo de los niveles requeridos o por
arriba del nivel tolerable. (OMS, 2021)

Las descripciones cuantitativas frecuentemente consisten de una evaluacién dosis-
respuesta en la cual se incluye la identificacion de: los niveles de efectos-adversos-no-
observados o (NOAEL por sus siglas en inglés), los niveles de efectos-no-observados o (NOEL
por sus siglas en inglés) o un factor de potencia cancerigena y la aplicacién de factores de
incertidumbre para tomar en consideracion la variabilidad de inter-especies e intra-especies, la
calidad de los datos y otras incertidumbres que podrian aplicar. Utilizando esta informacion, se
desarrollan los valores de guia como el TDI y el ADI. Los factores de exposicién humana, como
las tasas de inhalacién, son posteriormente considerados para desarrollar valores de guia para

agentes quimicos en medios especificos como el aire, agua y comida. (OMS, 2021)

Dentro de la evaluacion de riesgo, es necesario identificar los valores de guia disponibles
como resultado de la caracterizacion de peligro. Se requiere discutir la aplicabilidad de las
suposiciones utilizadas al desarrollar estos valores basado en el contexto de la situacion de
interés (ej. duraciéon de contacto y asignacion de la exposicién total entre las rutas de exposicion.
Por ende, aquellos utilizando la metodologia para la evaluacion de riesgo a la salud deben de
identificar los valores de guia del agente quimico que esta siendo investigado, que corresponda
con las rutas y duracion de exposicion anticipadas (ej. inhalacion y exposicion de largo plazo).
(OMS, 2021)

Los valores de guia desarrollados provenientes exclusivamente de informacién
toxicolégica y epidemioldgica (“valores de guia basados en salud”), como el ADI Y TDI,
proporcionan un estimado de la cantidad del agente quimico que puede ser tomado de manera
oral por una persona sin ningun nivel de riesgo a la salud considerable (OMS, 2021). Estos son

presentados en la tabla 5.2.3.
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Los valores de guia de medios-especificos (“valores de guia de calidad”), los cuales se
utilizan para estimar concentraciones de un agente quimico en agua potable, aire y comida
(medio de exposicidn); normalmente se toman en consideracidon en escenarios de mudltiples
medios de exposicién. Estos valores también pueden ser basados en practicas agricolas y
escenarios climaticos como es el caso de los limites maximos de residuos de plaguicidas en
comida (o MRLs por sus siglas en inglés). (OMS, 2021). Los distintos valores de guia existentes

son presentados a detalle en la tabla 5.5.
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El diagrama de flujo de la figura 5.3 es proporcionado para facilitar el proceso de la caracterizaciéon
de peligro:

Describir las propiedades del agente
guimico que tienen el potencial de
causar algun efecto adverso a la salud
después de revisar la informacién
internacionalmente disponible.

v

Identificar los valores de guia
disponibles y determinar si las
suposiciones de los valores son
apropiadas para la poblacién local.

Son las tasas de

Si contacto apropiadas para NG
la poblacién de interés?
P A 4
v Determinar la tasa de contacto
¢Es la asignacion de la No Determinar la asignacion apropiada
tasa de exposicion para la tasa de exposicion.
apropiada para la poblacién

local?

A 4

Determinar la tasa de exposicion
apropiada para la situacién basado en
la tasa de contacto y/o asignacion.

Si

A

A

Proceder a la evaluacion de exposicion.

Figura 3.3: Diagrama de flujo para la caracterizacion de peligro (adaptado de: OMS, 2021)
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Tabla 5.5: Valores de guia cominmente utilizados en evaluaciones quimicas (OMS, 2021)

Tipos de resultados

Términos (unidades)

Abreviaciones
(siglas en inglés)

Definicién

No-cancer,
incluyendo
carcinégenos de
animales de
laboratorio no
relevantes a

humanos

Ingestién diaria

Un estimado de la

tolerable (mg/kg peso | TDI cantidad de
corporal por dia) substancia en el
Ingestion semanal aire, comida, suelo
tolerable provisional 0 agua potable que
P PTWI _ _
(mg/kg peso corporal puede ser ingerido
por semana) de manera, diaria,
Consumo tolerable semanal o
mensual provisional mensual por
PTMI _
(mg/kg peso corporal unidad de peso
por mes) corporal sobre un
_ _ o lapso de vida sin
ingestion diaria _
riesgos
aceptable (mg/kg ADI _
apreciables a la
peso corporal por dia)
salud.
Cantidad de una
substancia,
normalmente en
comida o agua
_ potable, que puede
Dosis aguda _ _
_ ser ingerida en un
referencial (mg/kg ARTD

peso corporal por dia)

periodo de 24 hrs
0 menos por
unidad de peso
corporal sin ningan
riesgo a la salud

del consumidor.
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Cancer
potencialmente
relevante a

humanos

Factor de pendiente
oral (Img/kg peso

corporal por dia]?)

Un estimado del
riesgo de cancer
asociado con una
unidad de dosis a
un agente quimico
a través de
ingestion o
inhalacién por
unidad de peso

corporal sobre un

SF lapso de vida.
Factor de pendiente
en relacién con la Un estimado del
concentracion de un riesgo de cancer
agente quimico en el asociado con una
aire ([ug/m?3?) unidad de
Factor de pendiente concentracion de
en relacion con una un agente quimico
concentracién de un presente en el aire
agente quimico en el 0 agua.
agua ([ug/m?*)
Cantidad de
contaminante
derivado de
estudio en los
cuales animales
Cancer altamente Dosis de punto de
experimentales
relevante a referencia (mg/kg BMD )
son dados dosis
humanos peso corporal por dia)

diarias que
producen un indice
de cancer
predeterminado
(ej. 5% o0 10%).
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5.2.3 - Evaluacién de exposicion

La evaluacién de exposicion es utilizada para determinar si la poblacién se encuentra en
contacto con un agente quimico potencialmente peligroso, y si lo estan, cual es la
concentracion, cual ruta de ingreso, por cual medio y por cuanto tiempo. Dado que la
caracterizacion de peligro y la caracterizacion de riesgo son dependientes de la ruta (oral,
inhalacién, dermal) y duracion (corto-plazo, medio-plazo, largo-plazo) de exposicion, el
conocimiento de cémo y cuando la poblacion puede llegar a estar expuesta, es relevante para la
determinacion de un valor de guia apropiado. Cuando es combinada la informacion de la
evaluacién de exposiciéon con la informacion de la caracterizacion de riesgo o los valores de
guia, la informacién de exposicién es utilizada para caracterizar el riesgo a la salud. (OMS,
2021)

La concentracion de exposicidén es la concentracion de un agente quimico en un medio
con el cual una persona se encuentra en contacto. Estos medios incluyen el aire, agua y suelos
en espacios interiores o exteriores frecuentados por una poblacion. Otros medios incluyen
comida y productos de consumo los cuales pueden tener contacto con personas. ldealmente las
concentraciones de exposicion que se obtienen del medio, el sitio y los tiempos son
representativas de la probabilidad del contacto humano con un agente quimico en cuestion.
(OMS, 2021)

Para iniciar la porcion de evaluacion de exposicion de la evaluacion de riesgo, el asesor

debe determinar los siguientes parametros: (OMS, 2021)

- Las rutas o caminos relevantes de exposicion
- El medio ambiental esperado a contener el agente quimico

- Eltiempo de exposicion al agente quimico

Las exposiciones pueden ser medidas directamente, ya sean, estimadas utilizando
modelos o generalizadas de datos existentes. Cada uno requiere que las exposiciones sean
determinadas por periodos de tiempo relevantes a los posibles efectos adversos a la salud que
pudieran provocar. De los tres métodos, estimar las exposiciones de datos existentes puede
llegar a ser la manera mas simple; sin embargo, datos como estos no simples estan disponibles o
son enteramente relevantes a la evaluacion realizada. Los datos medidos, por otro lado, otorgan
generalmente la informacién mas precisa y relevante, pero requieren mucho tiempo y recursos.

Mas métodos de medidas de exposicion pueden ser encontrados en EHC 214 (IPCS, 2000).
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Las exposiciones son generalmente expresadas como concentracion del agente quimico
en el medio de exposicibn o como una tasa de contacto con el agente quimico sobre una
duracién especifica. Por ejemplo, concentraciones en el medio de contacto son normalmente
expresadas en unidades de microgramos por metro cubico (ug/m3) para aire, microgramos por
litro (ug/l) para agua y miligramos por kilogramo (mg/kg) para solidos como el suelo, polvo y
comida. La tasa de exposicidén para un agente quimico es tipicamente referida como el promedio
de dosis diaria, con unidades de miligramos del agente por kilogramos de peso corporal por dia
(mg/kg peso corporal por dia). En general, la tasa de exposicidbn es calculada como la
concentracion de un agente quimico en el medio de exposicion multiplicado por la tasa a la cual

la persona inhala o ingiere ese medio, dividido por el peso corporal representativo. (OMS, 2021)

.y Concentracion x tasa de contacto x duracion de exposicion
Tasa de exposicion =

peso corporal x tiempo promedio

En la cual:

- Concentracion es la cantidad de agente quimico por volumen o masa del medio en el
que se encuentra

- Tasa de contacto es la masa o volumen del medio en contacto con el cuerpo

- Duracion de exposicion es el periodo de tiempo sobre el cual una persona esta en
contacto con el agente quimico

- Peso corporal es el peso corporal sobre el tiempo promedio

- Tiempo promedio es el periodo de tiempo sobre el cual la exposiciéon es relevante

para la caracterizacion de riesgo a la salud

El tiempo promedio que es utilizado al calcular el promedio de dosis diaria es tipicamente
diferente para estimaciones de riesgos cancerigenos y no-cancerigenos. Para sustancias
guimicas que poseen un peligro no-cancerigeno, la exposiciéon promedio durante el periodo de
contacto con el agente quimico es generalmente la duracién de exposicion relevante para la
evaluacion de riesgo. Para la evaluacion de riesgo cancerigeno, el tiempo promedio este fijo en
un periodo de vida el cual es cominmente asumido de ser 70 afios en evaluaciones de riesgo.
(OMS, 2021)
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El diagrama de flujo de la figura 5.4 es proporcionado para facilitar el proceso de la

evaluacion de exposicion:

¢,De qué maneras se pudiera encontrar el
agente quimico en contacto con la
poblacion?

Aprovechar los resultados de las
etapas de formulacion del problema,
la identificacién de peligro y la
caracterizacion de peligro para
identificar: caminos de exposicion,
rutas de exposicion y medios de
exposicion.

A

A 4

¢,Cuénta exposicién es probable que
ocurra?

Estimar la concentracién en los
medios de exposicion utilizando:
medidas, modelos o generalizaciones
de otros estudios.

A 4

¢ Por cuanto tiempo es probable que
dure la exposicién?

l

on los valores de gui
expresados como
concentraciones, tasas

Estimar la tasa de contacto con el
medio.

de exposicion o factores
de pendiente de cancer?

v

<
<

Estimar la tasa de exposicion.

Proceder a la caracterizacion de
riesgo.

Figura 5.4: Diagrama de flujo para la caracterizacion de peligro (adaptado de: OMS, 2021)
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5.2.4 - Caracterizacion de riesgo

La ultima etapa en la evaluacién de riesgo quimico es la caracterizacion de riesgo la cual
es tipicamente una declaracion cuantitativa acerca de la exposicidon estimada relativa a los
valores de guia basados en salud, los valores de calidad de medios-especificos u otros valores
de caracterizacion de peligro como el factor de pendiente de cancer mas apropiados. Por lo
general, la declaracion de riesgo es derivada al comparar la exposicion estimada con el valor de
guia o calculando el exceso riesgo de cancer en una vida asociado con la exposicion estimada.
(OMS, 2021)

El diagrama de flujo de la figura 5.5 es proporcionado para facilitar el proceso de la caracterizacion
de riesgo:
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Revision del objetivo de la
evaluacion.

A 4

Obtener los valores de
guia.

¢, Requiere comparacion
la pregunta de la
evaluacion con los

valores de guia o célculo

de riesgo de cancer?

A 4

Obtener el factor de
pendiente de cancer del
agente quimico.

A

A 4

Obtener la concentraciéon o
tasa de exposicion derivados
de la evaluacién de
exposicion.

Calcular el coeficiente de
peligro/riesgo: tasa de
exposicion dividido por el
valor de guia O
concentracion de exposicion
dividido por el valor de guia.

'

¢,COmo se compara la
exposicion estimada con el
valor de guia?

\ 4

\ 4

Calcular el exceso de riesgo
de cancer de por vida como
un producto de la
concentracion o tasa de
exposicion y el factor de
pendiente de cancer.

'

¢ Es el exceso de riesgo de
cancer de por vida alto o
bajo (ej. Mayor que 1 en
10,000 o menor que 1 en un
millén)?

A 4

Reportar los resultados al equipo de

administracién de riesgo.

Figura 5.5: Diagrama de flujo para la caracterizacion de riesgo (adaptado de: OMS, 2021)
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Capitulo 6 — Metodologia y desarrollo

-
T U T

EN ESTE CAPITULO SE DESCRIBE LA METODOLOGIA PARA: EL DISENO DE
EXPERIMENTOS, EL PROCESO DE EXTRACCION Y DERIVATIZACION
QUIMICA DEL GLIFOSATO, EL ANALISIS INSTRUMENTAL Y LA EVALUACION
DE RIESGO A LA SALUD




6.1 - Disefnio de experimentos

Un experimento puede definirse como una prueba o serie de pruebas en las que se hacen

cambios deliberados en las variables de entrada de un proceso o sistema con el objetivo de

observar e identificar las razones de los cambios que pudieran observarse en la respuesta de

salida o variable respuesta (Oehlert, 2010). En otras palabras, se realiza la prueba para ver cémo

influyen las variables de entrada de un proceso en los resultados esperados.

En el estudio presente, se propone hacer un estudio observacional y experimentos en el

cual se busca determinar la relacion entre dos o mas caracteristicas de una poblacion

conceptual. Para lograr este objetivo, se requiere seguir los siguientes lineamientos y adaptarlos

al disefio y objetivo del experimento propuesto. A continuacion, en la figura 6.1 se presentan

estos lineamientos (Kuehl, 2000):

1.
Reconocimiento y
establecimiento del
problema

2. Definir factores,
niveles y
tratamientos

3. BEvitar la
confusidn

4. Definir la unidad
experimental (u.e.)

9. Efectuar el
analisis estadistico

10. Obtencion de
conclusiones

¥
5. Definir la 6. Eleccion del 7. Determinacion 8. Hacer el
variable de disefio del niimero de experimento y
respuesta experimental repeticiones colectar los datos
!

Figura 6.1: Diagrama de flujo de los lineamientos para el disefio de experimentos (adaptado de Kuehl, 2000)

Haciendo uso de estos lineamientos, se puede disefiar un experimento en base a los

criterios establecidos para este proyecto. Dada la informacion recolectada se propone el

siguiente disefio de experimentos:
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6.1.1 - Reconocimiento y establecimiento del problema.

El reconocimiento y establecimiento del problema fueron efectuados en el capitulo 1 en el

cual se establecio el problema bajo la siguiente hipétesis:
Si se identifican compuestos toxicos presentes en pafiales desechables en
concentraciones que superan los estandares internacionales entonces estos presentaran

un riesgo a la salud humana en la poblacion infantil menor de 1 afio y medio de edad.

El problema fue reconocido dentro de la justificacién del capitulo uno de esta tesis.

6.1.2 - Definir factores, niveles y tratamientos:

Factor: Compuestos toxicos en pafales

Nivel: 3 niveles (glifosato, benzo [a] pireno y BPCSs)

Tratamiento: Concentracion de los compuestos téxicos presentes en las fibras y geles de
los pafiales desechables

6.1.3 - Evitar la confusion

Para evitar confusion entre los factores o tratamientos del experimento, se propone una
aleatorizacion de los tratamientos empleados en las marcas de pafales el cual se realiza
la medicién de las concentraciones de cada uno de los compuestos téxicos para cada

marca de los pafales desechables de manera aleatoria.

6.1.4 - Definir la unidad experimental (u.e.)

Unidad Experimental: Pafial desechable

6.1.5 - Definir la variable de respuesta
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Variable de respuesta: Concentracion de compuesto toxico presente en el pafal

desechable



6.1.6 - Eleccion del disefio experimental

Disefio experimental: Disefio completamente al azar, unifactorial

Para el propdsito de este proyecto, se propone un modelo completamente al azar
en el cual se determina la concentracion de los tres compuestos toxicos en las
diferentes marcas de pafales desechables seleccionadas. Las marcas de los
pafiales desechables se distribuiran aleatoriamente a cada uno de los

tratamientos.

6.1.7 - Determinacién del nimero de repeticiones

Repeticiones (Replicas): Se busca aplicar el tratamiento a 5 unidades experimentales,
una por cada marca seleccionada de manera aleatoria resultando en 5 repeticiones para

cada tratamiento. (Huggies Supreme, BBtips, Bio baby, Kleen Bebé, Pampers Swadlers)

6.1.8 - Hacer el experimento y colectar los datos

Se busca para el glifosato:

Efectuar una extraccion de fase solida (SPE) y un andlisis de cromatografia liquida
acoplada a un detector de fluorescencia como indicado méas adelante en este
capitulo.

6.1.9 - Efectuar el analisis estadistico
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El andlisis estadistico que se plantea para cumplir los objetivos de este proyecto es un
modelo estadistico lineal para un disefio completamente al azar y de un solo factor con un

modelo de medias:

yij = pi + €ij

En donde:

yij - es la observacion de la j- esima u.e. del i- esimo tratamiento,

Mi - es la media del i-esimo tratamiento,



€ij - es el error experimental de la unidad ij.
Hay t tratamientos y r repeticiones en cada uno (por lo que se considera un modelo

balanceado)

6.1.0 - Obtencién de conclusiones

Se espera encontrar estos compuestos en concentraciones de potencial riesgo a la salud
basado con lo que ha sido observado por otros estudios similares. Se busca tener
suficientes datos significativos para poder efectuar una correcta evaluacion del riesgo a la
salud en base a las concentraciones de estos compuestos y la metodologia propuesta en
el capitulo 5.

6.2 - Métodos estandar

6.2.1. - Métodos estandarizados de la EDANA

Para la recoleccién de datos del experimento y el procedimiento del método experimental
se ejecuté una busqueda de métodos estandarizados para la determinacion de cada uno de los
compuestos téxicos a analizar. Sin embargo, no existe como tal un método globalmente
armonizado para determinar la presencia de compuestos tdéxicos en pafales desechables. Al
hacer la busqueda de informacion respecto a los métodos estandarizados, se puede observar
gue la literatura respecto al tema es muy limitada y en la mayoria de los casos, el procedimiento
del proceso de extraccién de los compuestos se mantiene en secreto debido a cuestiones de
privacidad de los estudios. Tomando en consideracion las instituciones que apoyaron en la
formacion del estudio hecho por ANSES y haciendo investigacion respecto a las técnicas
utilizadas en el estudio, se buscoé la ayuda de EDANA para la identificacién de los métodos que

se utilizaran en este proyecto.

EDANA propone de tal manera tres métodos de prueba los cuales se buscan estandarizar
para rastrear diferentes impurezas presentes en los pafiales desechables y determinar que estas
impurezas se encuentren debajo de los valores maximos permisibles. Los métodos de prueba
estan basados en escenarios experimentales de extraccion y exposicion que son ajustados a
condiciones de uso de los pafales en la vida real (EDANA, 2020). A continuacion, en la Figura

6.2, se presentan los tres métodos de prueba como descritos por EDANA:
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Producto
completo es
homogeneizado - -

4
( ;':‘: : l"j (J-l:,
Criterio de homogeneizacion
exitosa:
* Visualmente homogénea
*  Medicién quimica
(Na, Ca) n>3, %RSD <20

* Balance de masa (>90%)

1 Submuestra es
extraida
[E—

Alicuota del extracto es
preparada para analisis
instrumental

~— ——

Solvente
relevante para
el consumidor

00|
(S0

Condiciones de Extraccion:

*  Simulacion de Salina+urea / menses
Temperatura Corporal (37 °C)
16 hrs
1:50 proporcion de extraccion (w/v)
Masa del producto extraido puede
ser pesado para adquirir el Limite de

—_—

Contenido del analito
reportado como
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completo

Y | e Reporte

Cuantificacién deseado

NWSP 360.1R0 (20) NWSP 360,2R0 (20)

NWSP 360.3R0 (20)

Figura 6.2: Diagrama de flujo para la preparacion de muestra (EDANA, 2020)

NWSP 360.1R0(20) - Preparacién de muestra

El punto de partida de este método involucra poner en contacto un fluido de eleccion con
el producto seleccionado para extraer las posibles sustancias quimicas que se encuentran
presentes en este. La intencién de este método es reflejar lo mas posible las condiciones reales
de uso del producto (EDANA, 2020).

Dada la naturaleza e intencién del estudio, se ha optado por expertos cientificos de la
industria el usar soluciones acuosas que imitan a la orina como liquido de extraccién. La
composicion de estas soluciones acuosas puede variar considerablemente por lo que se han
realizado experimentos para determinar las diferentes eficiencias de extraccion entre ellas como
lo descritas en el método (EDANA, 2020).

El método involucra un proceso de triturado en el cual el producto puesto a prueba es
triturado completamente para poder tomar en consideracion todos los componentes de este. La
homogeneidad del producto triturado es evaluada al medir las cantidades de marcadores
definidos en una serie de sub-muestras. El estudio generado por ANSES adapto este método y lo

modificé de tres maneras diferentes en el cual se utilizé una extraccion de los pafales molidos a
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base de un simulador de orina, una extraccién a base de solvente organico y una extraccion de

los pafales completos a base de un simulador de orina (EDANA, 2020).

El método originalmente descrito por Colén, et al., 2015, involucra sumergir 1 g de la
muestra triturada y homogeneizada del pafial en 100 mL de orina sintética durante un periodo de
4 horas a 37 °C. Por otro lado, el proceso de extraccion de los pafiales no triturados es un poco
diferente. Este involucra remojar los pafiales tres distintas veces con 200 mL de orina sintética a

intervalos de 15 min cada una (Bernard, 2002).

Es importante tomar en consideracion que un pafial completamente triturado es una
exageracion a lo que seria un producto completo dado que el pafial triturado tiene una mayor
area superficial que el producto entero. Por lo que el método de extraccion aplicado siempre
extraeria mas de una muestra triturada (Bernard, 2002).

Es imposible la estandarizacion de una orina sintética debido a que la composicion de
esta depende mucho de la edad, alimentacion, diferencias culturales y bienestar del infante. Sin
embargo, se han realizado pruebas que sefialan que la composicion exacta de la orina simulada

no tiene un impacto significativo en los resultados obtenidos (Bernard, 2002).

Para extraer el espécimen de la muestra homogeneizada, se deben meter los pafiales a
una incubadora en donde se calientan a 37 UJC durante 16 horas. Una cantidad entre 220 y 250
mL de orina sintética deberia de ser recuperada (Bernard, 2002). Una vez terminada la
incubacién, la muestra se filtra utilizando un filtro de Nylon de 0.2 ym y una bomba a vacio para

remover todo el material sélido.

Es de igual manera importante prestar atencién al tipo de contenedores de la muestra

para evitar contaminacién no intencional (Bernard, 2002).

A continuacion, se presenta en la Figura 6.3, el diagrama de flujo para el procedimiento a

seguir de la preparacion de la muestra como descrito por (Bernard, 2002):
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Muestra es triturada y homogenizada bajo los
siguientes criterios:
* Visualmente homogénea
* Medicion quimica (Na,
Ca) n>3, %RSD <20
* Balance de masa

Panales triturados Pafales no triturados

A
y

\ 4

A 4

Sumergir 1 gramo de sub- Remojar los pafiales 3
muestra en 100 mL de veces en 200 mL de orina
orina sintética durante 4 sintética en intervalos de
horas a 37 °C 15 min.

Introducir los pafiales a una incubadora y
calentar a 37 °C durante 16 horas (se debe
recuperar 220-250 mL de orina sintética

A 4

Figura 6.3: Diagrama de flujo para la preparacion de muestra (Bernard A., 2002)

NWSP 360.2R0(20) - Extraccion del analito (EDANA, 2020)

A pesar de gue, al inicio de la preparacién de muestra, todos los compuestos téxicos que
se busca analizar siguen un procedimiento comun. Las diferentes propiedades y caracteristicas
de cada compuesto téxico promueven diferencias en los procedimientos para la extraccion del
analito ya que cada compuesto debe de ser sometido a un proceso quimico diferente para su
extraccion los cuales utilizan una diversa variedad de reactivos y equipos. EDANA promueve una
metodologia para obtener una matriz en comudn irrelevante al analito en cuestion. El
procedimiento para la extraccion del analito del pafial y su transferencia a la orina sintética se
describe a detalle en la NWSP 360.2 R0(20) de la EDANA. Sin embargo, esta también se
encuentra presentada previamente en la figura 6.3. En su nhorma, EDANA menciona los célculos
necesarios para identificar la concentracion del analito en el producto original irrelevante al

producto en cuestion.
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6.3 — Métodos analiticos

6.3.1 - Extraccién en fase solida

Acabando la incubacion, la muestra se filtra utilizando un filtro de Nylon de 0.2 ym y una
bomba a vacié para extraer el material sélido. Las muestras liquidas restantes se deben de pre-
concentrar a través de la extraccion SPE para obtener el analito deseado. El proceso de

extraccion SPE se ejecutdé como descrito por la figura 6.4:

1. Se lavan los cartuchos
de 200 mg SPE C8/SAX 3
veces con 3 ml de
metanol en Manifold.

2. Se lavan los cartuchos

de 200 mg SPE C8/SAX 3
veces con 3 ml de agua
destilada en Manifold.

3. Se transfiere la
muestra del tubo de
vidrio al cartucho.

4. Se hace una elucion
con 1 ml de solvente
(HCI:ACN, 1:1 v/v).

5. Se filtran a través de
filtro de nylon tip jeringa
de 0.2 um a un vial de

6. Se inyectan 20 ulL de
muestra filtrada al HPLC
para analizar

muestra de 1.5 ml

Figura 6.4: Diagrama de flujo para la extraccion SPE adaptado de (Ohara et. Al., 2021)

El proceso se adapt6 debido a la disponibilidad del equipo con el que se contaba. Para la
extracciéon se utilizaron cartuchos de 200 mg CHROMABOND Cigec. Las muestras son pre
concentradas por la extraccion en fase sélida antes de ser inyectadas al HPLC. Los cartuchos
son lavados 3 veces con 3 ml de metanol seguido por un lavado de 3 repeticiones con 3 ml de
agua destilada. Utilizando un manifold SUPELCO visiprep 24 con bomba a vacio se establece un
flujo de 1 ml/min. Una vez que el cartucho se encuentra seco, la muestra concentrada es eluida
utilizando 1 ml del solvente de elucion (HCI:ACN, 1:1v/v). Se capturan las muestras en tubos de

vidrio y se transfieren a matraces para proceder a la derivatizacion.

87



6.3.2 - Derivatizacion de glifosato con FMOC-CI

La falta de un croméforo o fluoréforo en la molécula GLYP impide su deteccion directa con
sistemas convencionales tales como detectores de fluorescencia o ultravioleta-visible. Es por
esto por lo que se lleva a cabo una derivatizacion con 9-fluorenilmetilcloroformiato (FMOC-CI). La
derivatizacion con FMOC-CI permite que el glifosato emita fluorescencia cuando se excita la
molécula con una longitud de luz especifica por lo que es necesaria llevar a cabo la

derivatizacion.

A continuacion, se presenta en la Figura 6.5, el diagrama de flujo del proceso para la
derivatizacion de muestra y extraccion de los compuestos del glifosato (GLYP, GLUF y AMPA)

adaptado de la informacién recolectada por (Wang, et al., 2016). También se presenta el proceso

de reaccion en la figura 6.6:

1. Se transfieren

500 pL de la sclucion
estandar de GLYP y AMPA a
un vial ambarde 6 mLu 11
mL.

2. Se agregan 100 plL de
buffer de borato de 0.20
mol/L.

3. Se agregan 100 plL de
agua desionizada.

4. Se agregan 100 plL de
EMOC-CL de 6 mmol/L.

5. Subsecuentemente, se
adicionan 200 uL de MeCH

6. Con ayuda de un
vortex se mezcla
durante 25 segundos.

|

Se debe de esperar al
menos 30 min después de
mezclar para que se lleve a
cabo la reaccion.

7. Con ayuda de un filtro
titan3 de 17 mm con
membrana de nylon 0.45
mm, se filtra la muestra al
ser inyectado en el equipo.

Para la inyeccion se
requiere un volumen
minimo de 60 pL (al menos
3 veces el volumen del loop
20 ul).

Figura 6.5: Diagrama de flujo para el proceso de derivatizacién de muestra adaptado de (Wang, et al., 2016)
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Figura 6.6: Reaccion de derivatizacion del GLY y AMPA utilizando FMOC-CI (Garba, A. W., Othman, & Saiful, 2018)

6.3.2 - NWSP 360.3R0 (20)

El uso de instrumentos analiticos como la cromatografia de gases y cromatografia liquida
de alta resoluciébn ha sido altamente empleada por laboratorios alrededor del mundo, sin
embargo, el proceso varia dependiendo de la naturaleza del experimento. Es por eso por lo que
EDANA propuso este Ultimo procedimiento para reportar los resultados del método de prueba.
Con esto se busca estandarizar el procedimiento para el andlisis instrumental en experimentos
de todos los productos de higiene para que este se pueda emplear globalmente y que facilite la

comparacion de resultados a nivel internacional.

6.3.3 - Analisis instrumental

Para el caso de este estudio, se utiliz6 un equipo HPLC acoplado a un detector de
fluorescencia el cual se puede adaptar al procedimiento para la determinacion del glifosato en las
fibras y geles absorbentes de los panales desechables. Se utilizo un equipo “TSP (Thermo
Separation Product) con un cromatografo dual con detector de fluorescencia FL3000 y bomba de
gradiente binario P2000. La columna utilizada es de tipo ZORBAX SB-C18 4.6 x 150mm, 5mm. El
software utilizado es EZChrom Elite Chromatography Data System (Chrome Quest). Este equipo
se utilizé durante el procedimiento analitico para la determinacion del glifosato en las fibras y
geles absorbentes de los pafiales desechables y esta representado en la figura 6.7 al igual que

los parametros del equipo utilizado y sus caracteristicas resumidas en la tabla 6.3.1.
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Figura 6.7: Equipo de cromatografia con detector de fluorescencia, columna y software utilizado (Mares Medrano et al., 2022)

Tabla 6.1: Parametros del equipo utilizado para el analisis instrumental

Parametro Caracteristica

Columna Columna ZORBAX SB-C18
StableBond Analytical 4.6 x 150 mm,
5 um

No. Serie columna 883975-902

Fase movil Solucion de acetato de amonio

(concentracion y pH) / metanol

Ver tabla 6.2 - Gradiente

Longitud de onda de excitacion 265 nm

Longitud de onda de emisién 315 nm
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Detector detector de fluorescencia FL3000

Bomba bomba de gradiente  binario-

cuaternaria P4000

Desgasificador

Inyeccién Volumen 20 L

La fase maovil para este método consiste en acetato de amonio y metanol. El porcentaje

de MeOH y acetato de amonio cambian de la siguiente forma (Wang, et al., 2016):

Tabla 6.2: Flujos de acetato de amonio y MeOH

t (min) % Acetato amonio %MeOH Flujo (mL/min)
0 80 20 0.3
3 80 20 0.3
6 30 70 0.5
18 30 70 0.8
23 80 20 1

Una vez ejecutado el andlisis instrumental, se procede a efectuar los célculos para la

evaluacion de riesgo a la salud.

6.3.4 - Metodologia para calculos de riesgo a la salud

La evaluacion de riesgo a la salud ejecutada por la ANSES fue basada en los analisis
guimicos de pafiales desechables efectuados por el Instituto Nacional Francés de Consumo y el
Servicio de Laboratorios Unificado en el 2016, 2017 y 2018. Con base en las extracciones
realizadas por ellos, se adoptaron dos diferentes escenarios de exposicion con los cuales se

calcularon la ingestion diaria de sustancias por exposicion dérmica. Las siguientes ecuaciones

91




describen estos escenarios:

Extraccion con orina sintética de los pafales triturados

CXWXNXRXA

br= Bw
En donde:
DlI: Ingestion diaria (pg, Mg o mg/kg
bw/dia)
C: Concentracién del compuesto
guimico en el pafal (pg, ug o mg/kg)
W: Peso del pafal (kg)
N: Numero de pafales utilizados por dia
T: Fraccion transferida a la piel (%)
R: Factor de Rewet (%) (reflujo)
A: Fraccién absorbida por la piel (%)
BW: Peso del bebé (kg)

La manera en la cual ANSES condujo el experimento primero involucra la aplicacion del
“peor caso posible” a todas la sustancias cuantificadas o detectadas en los pafiales. Después se
aplic6 una evaluacioén refinada en la cual se incorporaron suposiciones realistas para la fraccion
absorbida por la piel (7% en vez de 100%). También se modifica el factor rewet bajo el escenario
2.1 (1.32% en vez de 100%). Se espera que los riesgos a la salud sean mayores para los infantes
mas jovenes (0-6 meses) por lo que se sugiere que el estudio se enfoque en este grupo de edad. El

peso corporal utilizado seré de 3.9 kg, peso de pafial de 0.024 kg y un uso de 7.9 pafiales al dia.

Para sustancias que contaban con un limite de efectos, se calcula el cociente de peligro, el
cual es la proporcion de ingestion diaria por la ingestion diaria tolerable, como se describe en la

siguiente ecuacion:

DI
~ TDI
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Para las sustancias que no cuentan con un limite de efectos, como es el caso de los
Hidrocarburos Arométicos Policiclicos (HAPS), se estima el exceso de riesgo de cancer utilizando la

siguiente ecuacion:

DI x CSF x T x ADAF

ECR = )
En donde:
ECR: Exceso de riesgo de cancer
Dl: Ingestion diaria
CSF: Factor pendiente  de cancer
(ug/kg/dia)™ (3.5 (ug/cm?/dia)™ para
los HAPS)
T: Duracién de la exposicion
70: Duracién del tiempo de vida
convencional
ADAF: Ajuste de factor de edad (valores de

10 para un grupo de edad <2 y 3
para un grupo de edad de 2-<16
segun la EPA US)

Los resultados obtenidos por ambas ecuaciones establecidas anteriormente ofrecen una
técnica comparativa y cuantificable del riesgo a la salud que presenta cada uno de los
compuestos toxicos a analizar por lo que se propone esta metodologia para hacer las

evaluaciones de riesgo a la salud como estan mas especificamente descritas en el capitulo 5.

Se presenta la tabla 6.3 para interpretar los resultados del andlisis de riesgo con base a

las ecuaciones HQ presentadas anteriormente en este capitulo:
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Tabla 6.3: Interpretacion de resultados para la evaluacion de riesgo a la salud (Adaptado de ANSES, 2019)

0.1<HQ<1

Es necesario
asegurarse de
gue no haya
Efectos
otras fuentes de
Con . .7

e exposicion para
limite .
no arriesgar
exceder el TRV
al combinar
diferentes
fuentes de

exposicion

107< IER < 106

El nimero de

casos de cancer
Efectos

) esperados esta
sin
o entre uno de
limite o
cada millén y
uno de cada 10
millones de
personas

expuestas.

Siguiendo el disefio de experimentos, se ejecutaron 3 aplicaciones del tratamiento a las 5
unidades experimentales. Es importante articular que dado que los cromatogramas obtenidos en la
primera ronda de experimentacion no presentan resultados viables para obtener el area en los
tiempos de retencion establecidos y hacer la comparacion con la curva de calibracién; el siguiente
paso para la ejecucion del proyecto involucré preparar las curvas de calibracién con glifosato grado

estandar y analizar muestras fortificadas para confirmar la presencia de este compuesto en los
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pafales, asegurando que estas van a llegar al limite de deteccidon. Es por eso por lo que se
establecen valores de ND (no detectado) en todas las muestras del primer tratamiento. Por otro lado,
el metabolito AMPA no fue detectado en ninguna instancia al analizar los cromatogramas obtenidos
por la experimentacion quimica por lo cual se limité la evaluacion de riesgo a la salud Unicamente al

compuesto glifosato.
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Capitulo 7 — Resultados y discusion de
resultados

‘far.!sllﬁl'lm;x. z )
,?, D EN ESTE CAPITULO SE PRESENTAN LOS RESULTADOS PARA LA EVALUACION
rg""“l DE RIESGO A LA SALUD POR LA EXPOSICION AL GLIFOSATO Y SE DISCUTE SU

SIGNIFICADO Y CONTEXTO PARA EL OBJETIVO DEL PROYECTO.



Para el analisis de resultados se generd una curva de calibracién con un rango de

concentraciones de glifosato de 0.05 — 5 ppm como se presenta en la figura 7.1:

GLYP y = 157940e02721
R?=0.9853

1400000
1200000
1000000

800000

Area

600000

400000

200000

0.05 0.06

2.5 5

0.1 0.
Concentrac5|on (PPM)

Figura 7.1: Curva de calibracion para las concentraciones de glifosato

Dada la naturaleza de la curva de calibracién y su relaciéon con los resultados
esperados en el refuerzo, se optd por generar una linea de tendencia exponencial en la curva
de calibracion para analizar las areas resultantes del andlisis instrumental de las muestras. El
area presentada por el analisis instrumental se ingresa como el valor de “Y” en la ecuacion de
la linea de tendencia. Utilizando la ecuacién exponencial de la linea de tendencia generada,
se procede a resolver la ecuacion e identificar el valor de “x” el cual presenta las
concentraciones de las muestras analizadas. Estas concentraciones se presentan en la tabla
7.2 y fueron obtenidas con las areas presentadas en la tabla 7.1 incorporandolas en la

siguiente ecuacion:

C = In(y/157940)/0.2721
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Tabla 7.1: Areas de cromatogramas

Tratamiento Pafal A Pafal B Pafal C Pafal D Reforzado
1 ND ND ND ND ND
2 274788 569594 383063 142107 29660
3 98248 ND 1016434 149703 179327
Tabla.7.2: Cr - Concentracion de glifosato en las muestras reforzadas (mg/L) (ppm)
Tratamiento Pafal A Panal B Pafal C Pafal D Reforzado
1 ND ND ND ND ND
2 2.035 4.71 3.26 -0.39 -6.15
3 -1.75 | ND 6.84 -0.20 0.47

Una vez obtenidas las concentraciones del glifosato en las muestras reforzadas, se

procedi6 a obtener las concentraciones de glifosato presentes en las muestras restandole el valor

de concentracién del reforzado a todas las muestras como establecido en la siguiente ecuacion.

Estos valores se presentan en la tabla 7.3.
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Tabla 7.3: Cm - Concentracion de glifosato presente en las muestras (mg/L) (ppm)

Tratamiento Paiial A Paiial B Paiial C Paiial D Reforzado
1 ND ND ND ND
2 1.57 4.25 2.79 |ND
3 ND ND 6.38 | ND

Una vez establecidas las concentraciones de glifosato presentes en las muestras de
los pafales, se ejecutd una conversién de unidades de ppm a mg/ml para facilitar el proceso de
célculos para determinar la cantidad de analito en el producto original. La tabla 7.4 presenta las

concentraciones de glifosato presentes en las muestras analizadas en unidades de mg/ml.

Tabla 7.4: Ca - Concentracion de glifosato en muestras (ug/ml)

Tratamiento Pafal A Paiial B Pafial C Paiial D Reforzado
1 ND ND ND ND
2 1.57 4.25 2.79 | ND
3 ND ND 6.38 | ND

Los célculos para determinar la cantidad de analito en el producto original involucran
hacer uso de las ecuaciones presentadas en el procedimiento estandarizado NWSP 360.3.R0
(20) de la EDANA. Las ecuaciones estan descritas de la siguiente manera:

v, Cy XV
M, = -2£ x (w) x 1000
Mspn

En donde:

Ma: concentracién del analito en el producto original
[mg/kg]
Ca: concentracion del analito en el extracto analizado de

la muestra final [mg/ml]

Vext: volumen del fluido de extraccion el cual es utilizado
en el paso de extraccion [ml]

Mspn: masa de la muestra que es utlizada para la
extraccion [g]

Vin: volumen de la muestra acuosa utilizado en el paso
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de concentracion [mi]
Vout: volumen de la muestra organica presente después

del paso de concentracion [ml]

Con esta ecuacion establecida podemos ingresar las variables como indicado para

obtener Ma. Estas variables se obtuvieron durante el proceso de la experimentacion:

Ma: concentracién del analito en el producto original
[mg/kg]
Ca: concentracion del analito en el extracto analizado de

la muestra final [mg/ml]

Vext: 100 ml £ 0.08 ml
Mspn: 2.01g£0.0001g
Vin: 3ml£0.01ml
Vout: 1ml+0.01ml

Las concentraciones del analito en el producto original se presentan en la tabla 7.5
con unidades de mg/kg.

Tabla 7.5: Ma - Concentracion de glifosato en pafiales (mg/kg)

Tratamiento Pafal A Panal B Pafal C Pafal D Reforzado
1 ND ND ND ND
2 26.14+0.39 | 70.79 £ 1.06 46.49 £+ 0.70 | ND
3 ND ND 106.26 + 1.60 | ND

Una vez que se calcula la concentracion del analito en el producto original, esta se
utiliza en la ecuacion de Dosis de Exposicion Diaria (DED) presentada en el capitulo 6. Después
de obtener el valor DED, se hace uso del valor de la Ingestién diaria tolerable (TDI) para calcular
el coeficiente de peligro.

La manera en la cual ANSES condujo el experimento primero involucra la aplicacion
del “peor caso posible” a todas la sustancias cuantificadas o detectadas en los pafiales. Después
se aplicd una evaluacion refinada en la cual se incorporaron suposiciones realistas para la

transferencia de piel bajo el escenario 1 (7% en vez de 100%). También se integro el factor rewet
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bajo el escenario 2.1 (1.32% en vez de 100%). Se espera que los riesgos a la salud sean
mayores para los infantes mas jovenes (0-6 meses) por lo que se sugiere gue el estudio se
enfoque en este grupo de edad. El peso corporal utilizado sera de 6.02 kg, peso de pafal de
0.024 kg y un uso promedio de 7.9 panales al dia. Los parametros y sus referencias se presentan
en la tabla 7.6 y se utiliza la siguiente ecuacién para obtener los valores de dosis de exposicion

diaria en unidades de mg/kg/dia.

CXWXNXRXA

DED =
Bw

En donde:

DED: Ingestion diaria (pg, pg o mg/kg bw/dia)
C: Concentracion del compuesto quimico en el pafial
(Pg, Hg 0 mg/kg)
Peso del pafial (kg)
Numero de pafiales utilizados por dia
Fraccion transferida a la piel (%)

Factor de Rewet (%) (reflujo)

> 0 4z =

Fraccién absorbida por la piel (%)
BW: Peso del bebé (kg)

Los valores DED para cada muestra analizada se presentan en la tabla 7.7 en unidades

de mg/kg/dia.

Tabla 7.6: Pardmetros de los dos casos utilizados por ANSES

Parametro “Peor-caso “Caso refinado”

posible”

Concentracion Para sustancias | Para sustancias cuantificadas se utiliza la concentracion
(ma/kg) cuantificadas se | mas alta en cada pafal
utiliza la

concentracion

mas alta en

cada pafal
Peso de un 24 g 0-6 MESES 24 g (Rai P. , y otros,
panal (W) (g) 6-12 MESES 33g 2009)
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13-18 MESES | 33 g

19-24 MESES | 40 g

25-30 MESES 409

31-36 MESES 459

Frecuencia de 12 / dia 0-6 MESES 7.98 (UK Environmental
uso (F) (namero Agency, 2005)
de pafales 6-12 MESES 6.66 (Frecuencia
utilizados en 24 13-18 MESES 675 promedio de uso
horas) durante el dia + un
19-24 MESES 5.95 pafial / noche
25-30 MESES 5.85
31-36 MESES | 4.7
Transferencia 100% 7% (Odio & Friedlander, 2000)

de sustancia a

la piel (T)

Absorcion 100% (ANSES 2019)

dérmica (Abs)

Proporcion de 100% 1.32% (Dey, 2016)

reflujo ®

Peso corporal 2.6 Kg 0-6 MESES 6.02 kg (GOB, 2014)

(BW) (kg)

6-12 MESES | 8.84 kg

13-18 MESES | 10.9 kg

19-24 MESES 12.2 kg

25-30 MESES 13.3 kg

31-36 MESES 14.3 kg

Tabla 7.7: Dosis de Exposicion Diaria / DED (mg/kg/dia)

Tratamiento Panal A Panal B Pafal C Pahal D Reforzado
1 ND ND ND ND
2 2.90 7.84 5.15E+00 | ND
3 ND ND 1.18E+01 | ND

102




Para sustancias que contaban con un limite de efectos, se calcula el cociente de
peligro, el cual es la proporcién de ingestion diaria por la ingestién diaria tolerable, como se

describe en la siguiente ecuacion:

o — DED
Q= TDI

7.2 - Resultados

Los valores HQ para cada una de las muestras que son presentados en la tabla 7.8.
se obtuvieron aplicando valores relacionados con el “peor caso posible”. En este caso, se
aplicaron valores de 100% en las variables de fraccion absorbida por la piel y reflujo. Una vez
detectado un alto coeficiente de peligrosidad, se procede a aplicar valores relacionados con un

analisis mas realistico y refinado.

Tabla 7.8: Valores HQ para las muestras analizadas utilizando la aplicacion del "peor caso posible"

TDI
(mg/kg/dia) HQ
Tratamiento | Paiial A Pahal B Pafal C Pahal D Reforzado

1

0.1 2

3

1

0.25 2

3

1

0.75 2

3

1

1 2

3

Los valores de DED y HQ para cada una de las muestras se presentan en la tabla 7.9 y
7.10, asociados con los valores “refinados”. En esta tabla se aplicaron valores mas relacionados
con aquellos vistos en casos de la vida real y la poblaciébn en cuestion. Para efectuar este
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analisis, se establecen valores de: 7.9 pafiales/dia, 1.32% de reflujo, un peso de pafial de 0.033
kg, 7% fraccion absorbida por la piel y un peso del bebé de 6.02 kg los cuales son presentados

en la tabla 7.6.

Tabla 7.9: Dosis de Exposicion Diaria / DED (mg/kg/dia)

Tratamiento Pafal A Paiial B Pafial C Paiial D Reforzado
1 ND ND ND ND
2 2.90 7.84 5.15E+00 | ND
3 ND ND 1.18E+01 | ND

Tabla 7.10: Valores HQ para las muestras analizadas utilizando la aplicacion del "caso realistico"

TDI
(mg/kg/dia) HQ
Tratamiento Pafial A Paiial B Paiial C Paiial D | Reforazado

1

0.1 2

3

1

0.25 2

3

1

0.75 2

3

1

1 2

3

7.3 - Discusion de resultados

Segun lo establecido en la guia de validacibn de métodos para el andlisis de
plaguicidas creado por el Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria
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(SENASICA) en 2022; la evaluacién de la reproducibilidad debe de cumplir con los criterios de
aceptacién para el promedio global del porcentaje de recobro. El porcentaje de recobro debe de
estar entre el intervalo de 70-120% (SENASICA, 2022).

Los datos obtenidos para la concentracion del reforzado en el tratamiento 2 presentan
un valor de 0.46 ppm. Considerando que el refuerzo esta contemplado en un valor agregado de
0.5 ppm, se hace un calculo basico para obtener el porcentaje de recobro. En este caso se
obtuvo un porcentaje de recobro del 93%. Dado que el porcentaje de recobro adquirido fue del
93%, este es suficiente para cumplir con los criterios de aceptacion para el promedio global del
porcentaje de recobro. Estos resultados ayudan a identificar altas concentraciones de glifosato
presentes en las fibras y geles absorbentes de los pafiales desechables las cuales representan
un riesgo significativo para la salud del bebé.

Al aplicar “el peor caso posible” en el analisis de los datos, se puede observar un nivel
de peligrosidad bastante alto. En este caso, no se puede descartar la ocurrencia de algun riesgo

como descrito en la interpretacion de resultados de la tabla 7.1.

Segun el censo de poblacién y vivienda 2020 de la INEGI, hay 9,209,944 habitantes
en la Ciudad de México. Los habitantes entre 0-4 afios (ambos nifios y nifias) conforman el 2.6%
de la poblacién total. Esto representa un total de 478,917 infantes que estan en riesgo de
toxicidad por exposicién prolongada al glifosato debido al uso de pafales desechables
disponibles en el mercado. Sin embargo, no es posible predecir su ocurrencia especifica en la
poblacién debido a limitaciones en la informacién disponible respecto a la toxicidad y peligrosidad

del glifosato en una exposicién prolongada.

Por otro lado, al aplicar “el caso realista’ al analisis de los datos; los resultados
obtenidos indican que la poblacion expuesta se encuentra, por la mayor parte, libre de riesgo
ante la exposicion al glifosato presente en las fibras y geles absorbentes de los pafales
desechables. A pesar de que se hayan presentado altas concentraciones de glifosato en las
muestras analizadas, los niveles de DED resultan ser bajos debido a los bajos porcentajes en los
valores del reflujo y la fraccion del analito absorbida por la piel. Por lo que se establece que,
dentro de este caso, no se espera ningun efecto toxico en la poblacion expuesta. Sin embargo,
los pafiales B y C presentaron valores intermedios de HQ. Dados estos valores del coeficiente de
peligrosidad, se establece que es necesario asegurarse de que no existan otras fuentes de

exposicion para no exceder el valor tolerable. Si se excede el TDI, entonces no se podria
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descartar una ocurrencia de un riesgo a la salud por los efectos toxicolégicos que causa el

glifosato.

Para ambos casos de analisis, se tomd en consideracién un rango de valores de 0.1-
1.0 (mg/kg/dia) para el TDI. Esto se debe a la variabilidad y controversia que existe entre los
estudios que investigan el efecto toxicoldgico del glifosato. Al aplicar valores bajos de TDI, se
espera que el riesgo a la poblacién incremente dado que la dosis de ingestion necesaria para
presentar efectos toxicos por la exposicion al glifosato es muy baja. De igual manera, si se
aplican valores altos de TDI, se espera que el riesgo a la poblacion decremente dado que la
dosis de ingestidon necesaria para presentar efectos toxicos por la exposicion al glifosato es muy
alta. Para el caso de este estudio se opt6 por utilizar varios valores de TDI para representar los
resultados considerando diferentes posibles escenarios de exposicion variando “del peor de los
casos” a “el mejor de los casos”. Es por eso por lo que los valores de HQ de las diferentes
pruebas realizadas van decrementando de una manera proporcionalmente inversa a los valores
de TDI.

Para el caso del estudio, se aplicé un analisis de riesgo a un alto rango de posibles
escenarios basados en la informacién disponible respecto a la toxicidad del glifosato. Se efectud
el analisis de esta manera con el objetivo de establecer con seguridad la existencia de riesgo
ante la exposicién de este compuesto en los diferentes escenarios en los que esta exposicion
podria ocurrir. Contemplando los resultados de los diferentes escenarios aplicados, se puede
observar y hacer una comparacion directa del posible riesgo a la salud del caso de estudio a

otros estudios ejecutados a nivel internacional.

A pesar de que los resultados obtenidos por el “escenario realistico” no demostraron
un riesgo significativo a la poblacion expuesta a este compuesto; el “peor-escenario posible”
plantea la necesidad para generar medidas de deteccion y remediacién para prevenir ocurrencias

de los riesgos a la salud ocasionados por este compuesto.

Dada la delimitacibn de normas y regulaciones nacionales respecto a las pruebas
necesarias para la liberacion de este producto al mercado se recomienda que se ejecuten
analisis quimicos cada cierto periodo de tiempo para detectar su presencia en el producto y
prevenir su liberacion al mercado antes de que se haya ejecutado un tratamiento de remediacion

durante el proceso de manufactura.
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Basado en la literatura consultada, se ha determinado un valor de Dosis de Ingestion
Tolerable de 0.1 a 1.0 mg/kg/dia. Se vieron variaciones en el valor de TDI dado que diferentes
autores presentan diversos valores de TDI en sus estudios y todavia no se establece un valor
estandarizado. Se recomienda que la normativa generada considere un nivel maximo permisible
del glifosato en el pafial desechable de 0.1 mg/kg/dia basandose en las medidas establecidas del

“peor caso posible”.

Dado que la mayoria de los andlisis se presentaron en manera no detectable; es
recomendado que se incrementen el nimero de muestras analizadas para confirmar de manera

estadistica la presencia del glifosato en estas marcas de pafiales.

Comparando los resultados del caso de estudio a aquellos presentados en el estudio
de ANSES, se puede identificar que el glifosato se presenta en altas concentraciones en las
marcas producidas para su comercio en América Latina y representa un riesgo significativo para
las poblaciones que utilizan estos productos. El estudio de ANSES solo determin6 bajas
concentraciones en el peor caso posible por lo gue no se vio necesidad de efectuar un analisis

para un caso refinado a los datos obtenidos en el andlisis instrumental.
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| Capitulo 8 - Conclusiones

T L a7y

EN ESTE CAPITULO SE REVISITAN LOS OBJETIVOS PLANTEADOS PARA EL
PROYECTO Y SE PRESENTAN LAS CONCLUSIONES DEFINIDAS POR LOS
RESULTADOS.




Basado en los resultados obtenidos, se establece un riesgo a la poblacion mexicana
debido a la presencia de altas concentraciones de glifosato en las fibras y geles absorbentes de
los pafales desechables al aplicar un calculo de analisis de riesgo basado en el “peor caso
posible”. Por otro lado, segun lo establecido por el andlisis quimico ejecutado; no se detecto el
metabolito AMPA en el producto analizado por lo que se limitd la evaluacién de riesgo a la salud

solamente al glifosato.

Segun la interpretacion del coeficiente de peligro proveniente de los calculos para la
evaluacion de riesgo a la salud del glifosato; no se puede descartar una ocurrencia de un riesgo
al aplicar un calculo “del peor caso posible”. Sin embargo, no es posible predecir su probabilidad

de ocurrencia en la poblacién expuesta.

Al aplicar “el caso realista” al analisis de los datos, se observa que el riesgo a la salud
por la exposicion al glifosato presente en las fibras y geles absorbentes de los pafales
desechables se reduce significativamente. A pesar de que se haya determinado una ausencia de
riesgo al aplicar el andlisis para un “caso realista” a los datos obtenidos; los resultados del “peor
caso posible” representan una alta preocupacién ante los riesgos a la salud humana
correspondientes a la exposicién del ser humano al glifosato por su presencia en las fibras y

geles absorbentes de los pafiales desechables.

Se establecio el estado del arte sobre los posibles riesgos a la salud humana por el
uso de los pafiales desechables y se demostrd que es un campo de investigacion poco discutido
en cuanto los riesgos a la salud por la presencia de compuestos toxicos en los productos. Los
riesgos actuales se basan en calidad de producto y problemas de irritacion de piel y dermatitis de
pafial ocasionado por el reflujo del producto. Por otro lado, se han encontrado investigaciones
desde 1998 enfocadas en la presencia de compuestos téxicos en el producto. En muchas
ocasiones estos estudios investigan las concentraciones de un compuesto téxico sin evaluar el

riesgo a la salud que este puede presentar a la poblacién que utiliza el producto.

Dentro de la investigacion se determinaron los compuestos téxicos que han sido
analizados por otros estudios demostrando su presencia en los pafiales. Entre los compuestos
determinados se encuentran: los hidrocarburos aromaticos policiclicos, bifenilos policlorados,
compuestos organicos volatiles, dioxinas y furanos, plaguicidas y formaldehido. Sin embargo,

este estudio se enfocd en el compuesto glifosato debido a su uso intensivo en la agricultura, las

109



problematicas recientes que han surgido de su uso y los recientes problemas a la salud que ha
demostrado en poblaciones animales. Se empleé cromatografia liquida para identificar las
concentraciones de este compuesto en las fibras y geles absorbentes demostrando que el
glifosato si se encuentra presente en concentraciones significativas en el producto. Estas

concentraciones se detectaron en rangos entre 26-106 mg de glifosato por kg de pafial.

Se estimé el riesgo asociado a la salud humana en valores de coeficientes de
peligrosidad al ponerse en contacto con los compuestos toxicos contenidos en las fibras y geles
absorbentes de los pafales desechables utilizando el modelo estadistico desarrollado por la
OMS vy la IPCS. Estos valores se obtienen después de efectuar el andlisis de dos posibles
escenarios. Los valores para el coeficiente de peligrosidad obtenidos al aplicar el escenario del
“peor-caso posible” se encuentran en un rango entre 2.8 — 78. Estos valores presentan un alto
nivel de peligrosidad por lo que no se puede descartar un riesgo a la salud en la poblacion
expuesta. Los valores para el coeficiente de peligrosidad obtenidos al aplicar el escenario
“‘realista” se encuentran en un rango entre 0.001 - 0.04. Este rango de valores presenta un nivel
considerable de peligrosidad en el cual se advierte que es necesario evitar otras fuentes de
exposicién para que la poblacidon expuesta no rebase el valor de referencia tolerable. En ambos
casos se deberian de tomar las medidas de prevencién necesarias. También se presentaron
recomendaciones para la generacién de propuestas que establezcan los limites maximos

permisibles del glifosato en los pafiales desechables.
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Cromatogramas:
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Data File: C:\ChromQuest\Data\Analisis de Pafiales\Pruebas de Integracion de Muestras de
Pafiales\Muestra B BBtips 260423 001.dat
Method: C:\ChromQuest\Enterprise\Projects\Default\Method\untitled. met
Acquired: 04/01/1980 02:46:50 a.m.
Printed: 04/01/1980 02:23:29 a.m.
200 E gtenlion Time - 200
_E w l//‘/\‘\ F
1007 & } E 100
] (=3}
£ E
Ol 0
-100 — --100
0.0 25 50 75 100 125 150 175 200 25
Minutes
FL2000/FL3000-32
Onm Results
Retention Time Area Area % Height Height %
9.995 569594 100.00 39707 100.00
Totals
569594 100.00 39707 100.00
Area % Report
Data File: C:\ChromQuest\Data\Analisis de Pafiales\Pruebas de Integracion de Muestras de
Pafiales\Muestra C Biobaby 260423 001.dat
Method: C:\ChromQuest\Enterprise\Projects\Default\Method\untitled. met
Acquired: 04/01/1980 02:50:29 a.m.
Printed: 04/01/1980 02:26:02 a.m.
Retention Time
f
1001 8 100
-
w
& ] - I
g
0 -\ [—— S -0
- \_‘__J -
_1 00 ] T T T T T T T T T B _1 00
0.0 2.5 5.0 7.5 10.0 125 15.0 17.5 20.0 225
Minutes
FL2000/FL3000-32
Onm Results
Retention Time Area Area % Height Height %
15.002 383063 100.00 26546 100.00
Totals
383063 100.00 26546 100.00

122

Volts

Volts



Area % Report

Data File:

Panales\Muestra C Biobaby 260423 002.dat

C:\ChromQuest\Data\Analisis de Pafales\Pruebas de Integracion de Muestras de

Method: C:\ChromQuest\Enterprise\Projects\Default\Method\untitled.met
Acquired: 04/01/1980 02:24:10 a.m.
Printed: 04/01/1980 02:28:22 a.m.
2001~ Retention Time 200
100 S 100
2 <
= 3 - L
04 | e \\//*‘“‘7 0
_\_J g
0.0 25 50 75 10,0 125 150 175 200 225
Minutes
FL2000/FL3000-32
Onm Results
Retention Time Area Area % Height Height %
14.967 1016434 100.00 25199 100.00
Totals
1016434 100.00 25199 100.00
Area % Report B
Data File: C:\ChromQuest\Data\Analisis de Pafiales\Pruebas de Integracion de Muestras de
Pafiales\Muestra D kleen bebe 270423 001.dat
Method: C:\ChromQuest\Enterprise\Projects\Default\Method\untitled. met
Acquired: 04/01/1980 02:16:32 a.m.
Printed: 04/01/1980 02:30:16 a.m.
1007 Retention Time [ 100
50 - 50
a
s
N B \J‘“
_50 7 T T T T T T T T T 3 _50
0.0 2.5 5.0 7.5 10.0 125 15.0 17.5 20.0 225
Minutes
FL2000/FL3000-32
Onm Results
Retention Time Area Area % Height Height %
15.005 142107 100.00 7130 100.00
Totals
142107 100.00 7130 100.00
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Area % Report

Data File: C:\ChromQuest\Data\Analisis de Pafiales\Pruebas de Integracion de Muestras de
Paiales\Muestra D kleen bebe 270423 002.dat
Method: C:\ChromQuest\Enterprise\Projects\Default\Method\untitled. met
Acquired: 04/01/1980 02:45:56 a.m.
Printed: 04/01/1980 02:33:23 a.m.
2004 - — - 200

Retention Time

100 o | - 100
2 S |
= b o | L
I - o _ra—j \_\_ 0
0.0 25 5.0 75 10,0 125 15.0 175 200 225
Minutes
FL2000/FL3000-32
Onm Results
Retention Time Arca Area % Height Height %
15.002 149703 100.00 5816 100.00
Totals
149703 100.00 5816 100.00
Area % Report )
Data File: C:\ChromQuest\Data\Analisis de Pafiales\Pruebas de Integracion de Muestras de
Pafiales\Muestra Blanco 270423 001.dat
Method: C:\ChromQuest\Enterprise\Projects\Default\Method\untitled. met
Acquired: 04/01/1980 02:15:35 a.m.
Printed: 04/01/1980 02:36:09 a.m.
1501 o - 150
etention Time U\
1001 - 100
[=]
2 501 8
= [==)

1

o ,H/ﬁ ij | f\\v :0

T T T T T T
0.0 25 5.0 7.5 10.0 12.5 15.0 17.5 20.0 225
Minutes

FL2000/FL3000-32
Onm Results

Retention Time Area Area % Height Height %
10.000 29660 100.00 3184 100.00

Totals
29660 100.00 3184 100.00
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Area % Report

F-100

Data File: C:\ChromQuest\Data\Analisis de Pafiales\Pruebas de Integracion de Muestras de
Pafiales\Muestra Blanco 270423 002.dat
Method: C:\ChromQuest\Enterprise\Projects\DefaultMethod'untitled.met
Acquired: 04/01/1980 02:44:51 a.m.
Printed: 04/01/1980 02:37:35 a.m.
1 Retention Time
100 4 ~
3
s 2 ‘
2
0 —\\ [k__ Py /\‘\/\'\/\/\j\_ 0
-100 4 ]
0.0 25 5.0 75 10.0 125 15.0 175 200 225
Minutes
FL2000/FL3000-32
Onm Results
Retention Time Arca Arca % Height Height %
10.007 179327 100.00 10593 100.00
Totals
179327 100.00 10593 100.00
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Analisis de incertidumbre:

La definicibn de la incertidumbre de medicion se define como un “parametro,
asociado con el resultado de una medicion, que caracteriza la dispersion de los
valores que podrian atribuirse razonablemente al mensurando.” (EURACHEM,
2021). Para este estudio se empled un analisis de incertidumbre y propagacion de
errores al procedimiento establecido. Las diferentes etapas del procedimiento
involucraron el uso de materiales con un valor de incertidumbre asociado al
parametro medido. El grado de incertidumbre y error de una medicion puede ser

caracterizado por su desviacién estandar.

Estos errores asociados a los valores de medicién se van acumulando a través del
procedimiento ejecutado por lo que se tiene que establecer una propagacion de

errores para los pardmetros analizados.

Muestreo Preparacion de muestra Calculos de concentracion

\ 4

Resultados

Curva de Calibracién Extraccion del analito

Se empleo un diagrama de flujo para facilitar la deteccion de los errores asociados
en las diferentes etapas del procedimiento.

Dado que el muestreo se ejecutdé de manera completamente aleatoria,
consiguiendo las marcas mas vendidas en el mercado de diferentes tiendas en
donde se encontraba su disponibilidad, esta parte del proceso no tiene error

asociado.
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Para generar la curva de calibracion asociada con este proyecto, se hicieron
estandares de glifosato utilizando cristaleria e instrumentos de medicion que
tienen un margen de error asociado por lo que se establece un andlisis de

incertidumbre para esta etapa del proyecto.

La curva de calibracion consisti6 en 7 diferentes niveles de concentracion de
glifosato. Para cada nivel de concentracion se utilizd una solucibn madre,
micropipetas y cristaleria. Cada uno de estos materiales utilizados tiene un valor
de incertidumbre asociados con su medicién. Por lo que se tiene que establecer
una propagacion de sus errores. Se inicio el analisis de incertidumbre calculando
la incertidumbre asociada con la solucién madre a la cual se le asocio un margen

de error que se propago a los niveles de la curva.

Para hacer la solucion madre, se utilizd la ecuacion

Cy*V;
C, =

En donde:

C1 — Concentracion inicial del estandar de glifosato
V1 — Volumen utilizado del estandar (esta es una constante)
C2 — Concentracion deseada de la solucion madre

V2 - Volumen de la solucién madre

Dado que se utilizo esta ecuacion para hacer la solucion madre, se establecio la

propagacion de errores de la siguiente manera:

_4 SR — [ (54y2 4 (3By2
R =4 > = &2

R

127



En donde:

A — 1004 ug / ml (valor asociado a la variable C1)

B — 10 ml (valor asociado a la variable V2)

Sa -5 ug / ml (margen de error asociado a la variable C1)
Ss — 0.02 ml (margen de error asociado a la variable V2)
R —100.4 ug / ml (valor asociado a la variable Cz)

Sr — Margen de error asociado a la variable C2

*
Nota: Vi1 es una constante entonces se separa la ecuacion en dos y se cuantifica

la incertidumbre por separado.

Utilizando estos valores, se resuelve la ecuacion anterior para obtener el valor de

Sr.
Sa= |y eR

5 ml 0.02 ml
Sg = \/( e/ )2 ( )2 % 100.4 ug/ml?

1004 pg / ml 10 ml

Sg = 0.537 ug/ml?

., . . C .
Una vez calculada la propagacion de incertidumbre para V—1 , entonces se integra

2

la constante V1 para calcular la propagacion de incertidumbre de C: utilizando la

ecuacion:
R = kA 9 SR = kSA

Sabiendo gue en la ecuacion:
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c, =4 > % =100.4 + 0.54 pg/mi?

V2 V2

En donde:
k — 1 ml (Valor asociado a V1)

Sa — 0.54 ug / ml? (incertidumbre asociada a A)

A —100.4 ug / ml? (Valor asociado a %)

SR = kSA
Sk = (1ml)(0.54 ug/ml?)
Sk = 0.54 pg/ml?

Por lo que:
C2=100.4 £ 0.54 pg/ml

Conociendo la concentracién de la solucién madre y el valor de incertidumbre
asociado a la concentracién, se procede a calcular la incertidumbre para cada
nivel de la curva de calibracién utilizando las mismas ecuaciones previamente
presentadas. Aqui solo se presenta el procedimiento para el primer nivel de la

curva.

Nivel 1: 0.05 ppm

Sk | Sa, Ss.  Se
- \/(X)z * (E)z * (?)2

En donde:

A —100.4 ug / ml (valor asociado a la variable C1)
B — 25 ml (valor asociado a la variable V2)
C —12.5 pL (valor asociado a la variable V1)

Sa—0.54 yg / ml (margen de error asociado a la variable Ci)
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Ss — 0.03 ml (margen de error asociado a la variable V2)
Sc — 0.35 pL (margen de error asociado a la variable V2)
R — 0.05 ppm (valor asociado a la variable Cz2)
Sr — Margen de error asociado a la variable C2

SR

| Say, Sk Se
i \/(Z)Z * (E)Z * (?)2

S 0.54 ppm 0.03ml 3.5 107*ml
== )2 )2 # (Coooe—)?
R 100.4 ppm 25ml 0.0125 ml

S
ER = 0.0285
Sg = 0.0285 * 0.05 ppm
Sp = 1.43 % 1073 ppm
Por lo que:
C2=0.05+1.43*103 ppm

Para el procedimiento empleado en el proyecto, se calculdé la propagacion de

errores para cada una de las etapas del procedimiento de la misma manera.
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