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Evaluacion del potencial de irritacion ocular de 143 formulaciones de cuidado
personal empleando el ensayo BCOP como alternativa a la evaluacion animal.
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Introduccioén

La irritacion ocular se define un como cambio en la superficie anterior del ojo después de la aplicacion de una sustancia de ensayo, el cual es
totalmente reversible en los siguientes 21 dias (1). El ensayo BCOP (Opacidad y Permeabilidad Corneal Bovina) es un método in vitro para evaluar el
potencial de irritacion ocular de una sustancia como alternativa a la evaluacion animal. Bajo ciertas regulaciones de la Union Europea (EU) como el
programa REACH o la Directiva de Cosmeética (2) y la Ley General de Salud (3) en México productos de uso final como cosméticos o materias primas
de la industria quimica, deberan contar, dependiendo de la importancia de su aplicacién, con la evaluacion del potencial de irritacion ocular mediante
métodos que no empleen animales (4). El ensayo BCOP fue publicado en México en la Norma Oficial Mexicana NOM-0039-SSA1-1993 (5), la cual
actualmente se encuentra derogada, sin embargo, el método ha sido adoptado y publicado por la OCDE (Organizacion para la Cooperaciéon y
Desarrollo Econdmico) en el documento “Test Guideline for the testing of chemicals 437" (1), para propoésitos regulatorios de sus paises miembros,
incluyendo México. En el presente estudio se emple6 el ensayo BCOP para determinar el potencial de irritacion ocular de 143 formulaciones de
cuidado personal, distribuidos en las siguientes categorias: productos para bebés, aseo corporal, cuidado del cabello, maquillaje, cuidado de la piel,
proteccion solar y toallitas humedas, con la finalidad de contar con una base de datos que permita conocer el comportamiento de los productos que se
comercializan actualmente en el mercado y conocer su perfil de irritacién de acuerdo a la categoria en la que se encuentran, lo que representa un
punto de referencia util de la aceptabilidad anticipada para nuevas formulaciones.
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Figura 1. Ensayo de Opacidad y Permeabilidad Corneal Bovina (1).

Tabla 1. Modelo de prediccion Conclusiones
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Calificacion irritacion Calificacion  Escalade irritacion Se establecié una base de datos de referencia con las clasificaciones
“Draize In Vivo™ .5 001 Vivo® “In Vitro” “In Vitro” obtenidas para una muestra representativa de productos cosméticos
0-09 Minima 0-3 No irritante actualmgnte comercializados en d_qnde se observa que tod_a:_; las
— - - formulaciones evaluadas fueron clasificadas dentro del rango No irritante
1-25 Minima / Ligera 3.1-25 Irritante suave . . . . .
- a Irritante suave. Formulaciones de permanencia (categorias cuidado de
26 — 56 Moderada 25.1-55 ””t"’_‘”te moderado la piel, proteccion solar, maquillaje y toallitas himedas) fueron
57 -84 Marcada 55.1-80 Irritante severo clasificadas en su mayoria (94%) como No irritante, mientras que la
85-110 Extrema >80.1 Irritante muy severo mayoria de los productos de enjuague (84%) (categorias aseo corporal,

cuidado del cabello y productos para bebé) fueron clasificados como

Resultados y discusion Imtante suave.

De los 143 productos evaluados, 72 de ellos fueron clasificadas en la
categoria No irritante y 71 en la categoria Irritante suave. En la figura 1 se
muestran los resultados obtenidos en cada categoria, donde se puede
observar que todos los productos evaluados en este estudio se encuentran
en el rango de no irritante a irritante suave.

Los datos generados en este estudio proporcionan informacién que
brinda un panorama del perfil de irritacién de una muestra de los
productos que actualmente se comercializan en el sector de cuidado
personal. Esta informacion puede ayudar en la evaluacion de la
seguridad durante el desarrollo de futuras formulaciones, ya que en

25 México la evaluacioén de la irritacidn ocular es un requisito del Reglamento
De Control Sanitario de Productos y Servicios. Ademas, las evaluaciones
para productos cosméticos y sus materias primas no podran realizarse en
o o animales, segun lo indica la Ley General de Salud, por lo que contar con
-*>’5 una base de datos evaluados en un método alternativo que sirva como
£ at referencia resulta de gran relevancia para el desarrollo de productos
& seguros para el consumidor final.
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