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RESUMEN

Objetivo: Evaluar la calidad fisicoquimica de alcoholes en gel obtenidos de los
diferentes puntos de venta de los distritos de San Juan de Lurigancho y San Martin

de Porres, de la provincia y departamento de Lima, 2019.

Material y método: El estudio es de enfoque cuantitativo, no experimental,
descriptivo. Las muestras fueron 30 frascos de alcohol en gel comerciales (03
unidades del mismo lote de 10 marcas diferentes) colectadas de cadenas de boticas,
boticas independientes y puestos de libre comercio ambulatorio de la Urbanizacion
de Zarate en el distrito de San juan de Lurigancho y la Avenida Caquet& en el distrito
de San Martin de Porres. Se realiz6 el analisis fisicoquimico de todos los productos.

Resultados: Dos productos presentaron valores de pH 7.9 y 4.9, fuera del rango de
pH referencial. Tres productos con grado alcohdlico promedio de 44%, 52% y 40%,
por debajo del rango minimo de 60%. Tres productos con valor promedio de 71% de
grado alcoholico por encima del valor referencial de 70%, sin embargo, por su
registro sanitario de caracter cosmético no deberian presentar dicho valor. Dos
productos presentan valores de densidad elevados cercanos a 1.0 g/ml. El 72.72%
de las muestras analizadas con la reaccion de yodo e hidréxido de sodio resultaron

con dudas de presencia de alcohol etilico.

Conclusiones: Solo el 6.06% de las muestras de alcohol en gel cumplirian con

todas las especificaciones recomendadas por la autoridad sanitaria nacional.

Palabras clave: alcohol en gel, fisicoquimico, especificaciones, San Juan de

Lurigancho, San Martin de Porres.



ABSTRACT

Objective: To evaluate the physicochemical quality of alcohol gels obtained from
different points of sale in the districts of San Juan de Lurigancho and San Martin de

Porres, in the province and department of Lima, 2019.

Method: The study is of quantitative, non-experimental, descriptive approach. The
samples were 30 commercial alcohol gel bottles (03 units of the same lot of 10
different brands) collected from chains of pharmacies, independent pharmacies and
free trade outlets in the Urbanization of Zarate in the district of San Juan de
Lurigancho and Caqueta Avenue in the district of San Martin de Porres. The
physicochemical analysis of all the products was carried out.

Results: Two products presented values of pH 7.9 and 4.9, out of the range of
reference pH. Three products with average alcoholic content of 44%, 52% and 40%,
below the minimum range of 60%. Three products with an average alcoholic degree
of 71% above the reference value of 70%, however, due to their cosmetic sanitary
registration they should not present such value. Two products present high density
values close to 1.0 g/ml. The 72.72% of the samples analyzed with the reaction of

iodine and sodium hydroxide resulted with doubts of presence of ethyl alcohol.

Conclusions: Only 6.06% of the alcohol gel samples would meet all the

specifications recommended by the national health authority.

Keywords: alcohol gel, physicochemical, specifications, San Juan de Lurigancho,

San Martin de Porres.



INTRODUCCION

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) declaré el 11 de marzo del 2020, la
enfermedad del COVID -19 como pandemia. Dado la alerta, las naciones del mundo
se vieron obligadas a realizar los protocolos sanitarios para poder contener esta
nueva enfermedad entre ellas el lavado de manos (M. La OMS recomienda “alentar la
produccion local de formulaciones de gel hidroalcohdlico para manos en las
farmacias nacionales, subnacionales u hospitalarias o por empresas privadas @.
Para ello la OMS sugiere utilizar su guia de fabricacion, con los criterios de control de

calidad correspondiente al tipo de elaboracion @),

A raiz de la advertencia dada por las entidades de salubridad, la demanda de
alcohol en gel (AG) aument6 a nivel global. La Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) para poder cubrir la creciente demanda, emite:
autorizaciones temporales para la fabricacion de soluciones hidroalcohodlicas a 9
empresas de cosméticos y medicamentos; prioriza y reduce tramites para la
autorizacion excepcional de antisépticos de piel sana con etanol; ademas de emitir la

Orden SND/ 321/ 2020 autorizando el uso de Bioetanol para la fabricacion de AG.
(4)(5)(6)

La FDA pone énfasis en el control de calidad de AG, realizando una advertencia
sobre 9 marcas procedente de México por contener en su formulacibn metanol,
insumo téxico para la salud de las personas ). La FDA encuentra asociacion entre
los crecientes casos de eventos adversos, que incluyen ceguera, dafios al corazén,
sistema nervioso central, hospitalizaciones y fallecimientos con la comercializacion
minorista de AG del desinfectante de manos Blumen, distribuido por 4E North

America y fabricado por 4E Global en México. ®

La directora de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), Carissa Etienne

ante los casos detectados América Latina, recomienda:

« Lavado de manos con aguay jabon, o gel desinfectante a base de alcohol



e Cubrirse la boca y la nariz con el codo flexionado o con un pafiuelo de papel.
Luego lavado de manos

« Mantener distancia de personas que tenga tos y fiebre ©,

En Colombia, la venta de AG en la cadena de droguerias “La rebaja” aumentd en
17%, en tiendas digitales como Tindeo.com.co un 700%, otras droguerias 300% 9.
Por ello, se emite el Decreto Legislativo 507 del 2020 en la cual dispone (entre otras
medidas) un seguimiento estadistico de los precios de productos de primera
necesidad entre ellos figura el AG 1. Segln el Departamento Administrativo
Nacional de Estadistica (DANE) el precio de AG presenta aument6 de 3.66 % entre
el 10 al 14 de abril del 2020. 12

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), autoriza la
fabricacion nacional de antisépticos y desinfectantes de uso externo, como
medicamentos vitales no disponibles, de acuerdo con los requisitos establecidos por
la Resolucion 520 de 20203, La entidad estatal también facilita la importacion de
AG, una de las recomendaciones es que el grado alcohdlico tengan un minimo de
60% (14),

En el Perd, segun el Instituto Nacional de Estadistica e Informatica (INEI) en febrero
las ventas de productos farmacéuticos y medicinales aumenta un 2.23 % entre ello
incluye mascarillas, guantes de latex, alcohol en gel por prevencion del COVID-19.
En marzo continué el alza de ventas adicionando la compra via delivery, pero en abril
la venta bajé debido a la poca rotacion de productos y el incremento del comercio

informal (25) (16) (A7),

A medida que aumenta la demanda aparecen diversas marcas de AG en cuya
etiqueta no esta declarado ni el registro sanitario o estdn hechos por empresas sin
permiso ®. El municipio de Lima realiz6 operativos de incautaciéon en la Av
emancipacion encontrando alcohol liquido de 96° y alcohol en gel sin registro
sanitario 9. PERU COMPRAS a través de su catalogo electronico de materiales de

proteccion para la salud (de uso ocupacional) informa que 304 entidades publicas



han adquirido mascarillas guantes de latex y alcohol en gel por un monto de S/. 15
202 925 emitiendo 733 o6rdenes de compra ©9. La Direccion General de
Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID) informa sobre productos de AG de
naturaleza medicinal y cosmética que se encuentran en el mercado y las

especificaciones que deben cumplir @1,

Pese a ello, se encuentran deficiencias por parte de la Policia Nacional del Peru y
otras instituciones en diversas regiones del pais 2345 |ndecopi ordena el retiro
de la marca de AG “Cleaning House” debido al uso indebido de una autorizacion

sanitaria que no les corresponde y tener el nivel de pH inadecuado para la piel ),

Dado lo expuesto ¢Los resultados de los andlisis fisicoquimicos de las muestras de
alcohol gel en los puntos de venta de los distritos de San juan de Lurigancho y San
Martin de Porres se encontraran dentro del parametro recomendado por las

autoridades sanitarias?

Segun el Manual de Buenas Préacticas de productos farmacéuticos se interpreta
como calidad fisicoquimica, el grado en el cual el conjunto de las caracteristicas
inherentes del producto, cumpla con los requisitos especificos para lo cual fue

disefiado @7,

Los alcoholes son compuestos organicos usados como antisépticos de limpieza y
desinfeccién de heridas. Los méas usados son el alcohol etilico e isopropilico. Las
concentraciones varian entre 70% y 96% para el primero y entre 70% y 100% para el

segundo, pero se usa el etanol por ser menos irritante (28,

El gel es una forma farmacéutica cuasi-sélida de uno o mas ingredientes activos que
contienen un agente gelificante para proporcionar dureza a una solucion o dispersion
coloidal, los tipos son: hidrofébico, contiene generalmente parafina o aceites grasos y
lipofilico que contiene, derivados de celulosa, polimeros de carboxivinilico, glicerol o

propilenglicol 29,

El alcohol en gel se encuentra categorizado en dos presentaciones:



e Cosmeético: Formulaciones destinadas a tener contacto con la superficie de la
piel con la finalidad de limpiar, perfumar, o corregir olores corporales, cuya
concentracion de alcohol es menor a 70%. Estos cuentan con su Notificacion
Sanitaria Obligatoria (NSO) codificado por la autoridad nacional sanitaria

(DIGEMID), asegurando su calidad para poder ser comercializado 9,

e Galénico: Preparado farmacéutico elaborado de acuerdo a las formulas
originales inscritas en las farmacopeas oficiales vigentes con finalidad de ser
microbicida GV, La concentracion de alcohol va de 70 a 80 %v/v ©2 y debe
contar con registro sanitario (RE) emitido por parte de DIGEMID para su

comercializacion 433,

Alberto Berardi Diego et al., 2020 (34), analizaron las marcas de AG del mercado
italiano en el mes de abril, para poder proporcionar formulaciones de AG e
instrucciones de fabricacion, para farmacias comunitarias y hospitalarias durante la
crisis sanitaria. Resaltan el uso del carbomero en la mayoria de las formulaciones
ademas de detectar en tres productos registrados como cosméticos, una

concentracion de etanol menor a 50% p/p, incumpliendo el rango minimo de 60%

Nina A. Gold et al., 2020 (35), Analizaron que la concentracion de AG cambia su
eficacia, una concentracién al 85% fue mejor reduciendo la poblacién bacteriana en
lugar de 60% 0 62 %.

Miranda Suchomel et al., 2020 (36), evaluaron la eficacia de las formulas de AG
propuesto por la OMS modificando la concentracion de alcohol y glicerol. Las
férmulas modificadas cumplieron los requisitos estandar para el lavado de mano

quirargico de 3 minutos, a diferencia de las originales propuesto por la OMS.

Dear k., Grayson ., y Nixon R., 2020 (37), describen sobre los productores de AG
gue contienen metanol. Resaltaron la toxicidad por metanol en AG y sus
consecuencias como dolor abdominal depresion del sistema nervioso central,

problemas visuales, acidosis metabolica.



Fiammetta Nigro et al., 2020 (38), describieron su contribucién en la produccién de
materiales antisépticos usados para la prevencion del contagio del COVID -19. Ante
los escases de carbopol, realizaron dos formulaciones, una formula incluia carbopol y
la otra el copolimero de acriloildimetiltaurato de acido sulfonico y vinilpirrolidona
(Aristoflex® AVC). Ambas formulas siguen la estructura de disefio segun el
Formulario Nacional de la Farmacopea Brasilera. Las caracteristicas fisicoquimicas
de ambas formulaciones fueron similares. La formula con Aristoflex® tuvo un pH de
5.6.

Christina Osei-Asare et al., 2020 (39), Formularon un AG a base de una bebida local
de Ghana “el akpeteshie”. El porcentaje de etanol de esta bebida segun el analisis
cromatografia de gases fue de 73,08%, los analisis fisicoquimicos de la nueva
férmula fueron pH de 7.3 viscosidad de 1.48 cps y el grado alcohdlico de 63.70% de
etanol.

Pérez Zamora, C., 2019 (40), desarrollo geles a base de extracto de hidroalcohdlico
de Lippia turbinata Griseb y L. alba con agentes gelificantes: derivados de
celulosas, Carbopol® 934 y 940, Sepigel® 305, con la respectiva caracterizacion
fisicoquimica. Los resultados de las formulaciones con respecto a pH variaron entre
5.5y 7.5. Las viscosidades resultaron entre un rango de 8000 y 112000 mPas. La
caracteristica organoléptica varia segun el tipo de polimero usado. Los derivados de

carbopol y celulosas fueron traslucidos e incoloros, el sepigel, opaco y blanquesino.

Gonzéles Zavaleta, E, 2019 (41), efectud la validaciéon del proceso de manufactura
de AG 70%. Declara que los lotes analizados durante la fabricacion, cumplen con las

especificaciones de grado alcohdlico, viscosidad y pH.

Yoshitomi Cristébal, G, 2018 (42), evalud la efectividad de 3 marcas diferentes de AG
al 62% de concentracion contra cepas de Escherichia coli ATCC 8739 vy
Staphylococcus aureus ATCC 6538, en relacién al tiempo de. A los 300 segundos las
Unidades Formadoras de Colonias se redujeron a 0,9888 Logl0 y 0.5333 Log10

respectivamente.



Se justifica el estudio debido a que es factible la ejecucién del proyecto debido a la
disposicion de adquisicién de los productos en las farmacias y boticas del distrito de

San Juan de Lurigancho y San Martin de Porres (3 (44),

También se justifica por ser de interés publico, mantener informado a la poblacién

cumpliendo con la vigilancia sanitaria ¢ (46),

Se justifica por ser novedoso, el estado ha protocolizado el lavado de manos como
unos de los pilares fundamentales para evitar la propagacion del COVID-19, en lo

cual menciona sobre el uso alcohol gel y las condiciones del mismo “7),

Se justifica por ser ético, tiene un fin social en el area de la salud, la atencién y
bienestar del paciente “8).

Se justifica por ser relevante, dado que permitirA conocer cuales son los valores
fisicoquimicos de los alcoholes en gel, ademas de servir como base para futuras

investigaciones relacionadas “9).

El objetivo general fue evaluar la calidad fisicoquimica de alcohol en gel colectados
en los diferentes puntos de venta de los distritos de San Juan de Lurigancho y San

Martin de Porres

La hipétesis fue si la calidad fisicoquimica de alcohol en gel en los diferentes puntos
de venta de los distritos de San Juan de Lurigancho y San Martin de Porres estara

fuera de las especificaciones recomendadas por las autoridades sanitarias.



ll. MATERIALES Y METODOS

2.1. ENFOQUE Y DISENO DE LA INVESTIGACION
Enfoque: Cuantitativo

Disefio: No experimental - Descriptivo

2.2. POBLACION MUESTRA Y MUESTREO

Poblacién: Alcohol gel comercializado en los distintos puntos de venta (cadenas de
boticas, boticas independientes y puestos de libre comercio ambulatorio) de la
Urbanizacion de Zarate- San juan de Lurigancho y La Avenida Caquetd en San

Martin de Porres

Muestra: Tres frascos de alcohol en gel, del mismo lote, de 10 marcas diferentes
Muestreo: Por conveniencia

2.3. VARIABLES DE LA INVESTIGACION

Variable Dependiente: Calidad Fisicoquimica

Variable independiente: Alcohol gel

2.4. TECNICA E INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS

Medicién _de pH: Se basa en medir la diferencia de potencial eléctrico de dos

electrodos, en el cual, uno de ellos se sensible a los iones [H30 +]. Se utiliza el

potenciometro



Procedimiento:

Se debe retirar el electrodo de la solucién calibradora, enjuagarlo y secarlo. Luego se
calibra con soluciones buffer de ph 4 y 7. Una vez calibrado. Se coloca el electrodo

en la muestra a analizar ©9,
El Rango referencial para el andlisis es de: 5.0 — 7.5 1

Determinacion de la viscosidad.: Es la resistencia que un producto ofrece a la
deformacion o flujo. Se define en términos de fuerza necesaria para mover de
manera continua una superficie plana sobre otra, en condiciones constantes
especificadas, su unidad es el centipoise (cP). Procedimiento: Transferir la muestra
a un beaker de capacidad adecuada. Ajustar la temperatura de la muestra a 25°C.
Verificar que el viscosimetro de rotor se encuentre nivelado, se sumerge el rotor

dentro de la muestra, se procede con el analisis 42,
Rango Referencial de viscosidad referencial: 3200 — 136000 cP (40,

Porcentaje de Alcohol: es la expresion en grados del nimero de volimenes de

alcohol en una solucion de 100cc
Rango de Porcentaje de Alcohol D:
AG cosmético: entre 60 - 69% v/v

AG Galénico o medicinal: 70 — 80% v/v

IDENTIFICACION DE ETANOL: Reactivo de yodo e hidroxido de sodio: Colocar una
pequeia cantidad de la muestra en un tubo de ensayo, luego adicionar 25 gotas de
yodo y observar. Luego 10 gotas de hidréxido de sodio, mover con suavidad el tubo
de ensayo hasta mezclar las sustancias, dejar reposar 2 minutos. Luego observar el
cambio de un color amarillento y un olor antiséptico caracteristico, confirmando la

presencia de etanol 3,



Densidad: La determinacion de la densidad se la hace de la siguiente manera. Se
debe pesar el picndmetro limpio y completamente seco, se coloca el fluido hasta el
aforo y se tapa, teniendo en cuenta que el capilar debe estar completamente lleno.
Se pesa el picnbmetro con la muestra. Se obtiene la masa del fluido por diferencia de
pesos. Se obtiene la densidad del fluido dividiendo la masa para el volumen conocido

del picnémetro 9.

Andlisis Organoléptico: Es la percepcion sensorial del producto a analizar por parte

del analista. Se evalla el Color, Aspecto y Olor (49,

Procesamiento de datos: Las muestras fueron analizadas en el laboratorio del
Instituto de Investigacién Traslacional y Biotransversal Ayru SAC, ubicado en el

Distrito de Cieneguilla.

2.5. METODOS DE ANALISIS ESTADISTICO

Para el analisis de datos se utilizo el software Microsoft office Excel 2016.
2.6. ASPECTOS ETICOS

Se justifica por ser ético, tiene un fin social en el area de la salud, la atencién y

bienestar del paciente.



lll. RESULTADOS

Tabla 1. Descripcion de la etiqueta de los productos y categorizacion segun su Registro Sanitario

Registro Sanitario

Categorizacion

Producto MARCA (R.S) Lote Composicion segdn su R.S.
o Alcohol etilico 96°, carbopol, aloe
Gel para manoos ALKOFARMA RS N*GN-0058 2050710 vera, esencia de limoén, | Galénico
con alcohol 70 ) : e
trietanolamina, agua purificada
Alcohol en gel sin Agua, alcohol, metil-glucet-20,
fragancia Instant Clean | \soc 34463-18PE | 281040 | 2CMilatos/  C10-30 alquil acrilato | oo gy
crospolimero, trietanolamina,
tocopheryl acetato, EDTA
Alcohol en gel Rose Paris Alcohol, agua, carbomero, glicerina,
: g NSOC 18649-14PE 111014 acido citrico, perfume, Cl 77002, CI | Cosmético
antibacterial
69825
Alcohol, agua, carbomero, glicerina,
" propilenglicol, trietanolamina, aloe
Gel sanitizante Ice Clear Orion barbadensis leaf gel, tocopheryl
NSOC18425-14PE | P200601 ge’ PREY! | cosmeético
acetate, fragance, eugenol, CI 42090,
Cl 17200, CI 19140, ClI 15985, CI
16035
antibacterial NSOC45219-20PE 2090080 | Proprengicol, P | Cosmético
trietanolamina, benzofenona 3, aloe
neutro : .
barbadensis leaf juice
Cell Skin Alcohal, agua, propilenglicol,
Alcohol en gel NSOC45021-20PE 20200602 | carbémero, trietanolamina, | Cosmeético
phenoxietanol, metilparabeno
Merthiolate Alcohal, agua, propilenglicol,
Alcohol gel fluido clean NSOC44982-20PE 009871 glicerina,  acrilatos/C10-30  alquil | Cosmético

acrilato crospolimero, trietanolamina

10




RS N° 2712-

Alcohol en gel ijrggg 2016/DSA/DIGESA/S | 007315 | CARBOPOL, ETANOL 70% No categorizado
A
Alcohol en gel Agua, carbémero, alcohol, PEG-12
9 Cell Skin NSOC23688-15PE 20500130 | dimeticona, trietanolamina, | Cosmético
propilenglicol
Alcohol en gel Farmacias .
) . Lider SD SN SD No categorizado
antibacterial
Alcohol Gel NEX NSOC44962-20PE 2006030 | Alcohol, agua, acrilatos/ C10-30 alquil | oo <ricq

acrilato crospolimero, trienatolamina

SD: Sin Datos; SN: Sin Numero

11




Tabla 02. Parametros analiticos evaluados del producto: AG101

. RESULTADOS .
_ Atributos Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3 Promedio
£ Gel compuesto | Gel compuesto | Gel compuesto
o Aspecto L L o
S semisolido semisolido semisolido
— Traslucido, Traslucido, Traslucido,
= Color : . .
o I incoloro incoloro incoloro
RO Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico
— 7| Olor
9o &ED alcohol alcohol alcohol
S :{ pH 7.14 7.08 7.12 7.11
2 . .
cZ Z/C';g;)c'dad 33586.82 32421.37 3314423 | 33050.81
o< -
¢ | Densidad 0.9057 0.9012 0.9045 0.9038
S X (g/ml)
c | Grado
s | alcohslico (%) 72 /1 72 72
8 | Reaccion de Precipitado ++ | Precipitado ++ | Precipitado ++
< | yodo
© Reaccion Ligeramente Ligeramente Ligeramente
NaOH y yodo amarilllento amarilllento amarilllento
Tabla 03. Parametros analiticos evaluados del producto: AG102
. RESULTADOS :
Atributos Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3 Promedio
= Gel Gel compuesto | Gel compuesto
E | Aspecto compuesto o e
o) L semisolido semisolido
S semisolido
— Traslucido, Traslucido, Traslucido,
=< o) Color : . ;
s © incoloro incoloro incoloro
S5 ol Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico
g 20 alcohol alcohol alcohol
mv
S g/ pH 6.99 6.97 6.94 6.97
S .
% O X;g;’c'dad 29171.31 29171.31 28347.22 | 28719.91
[CR= .
> g| Densidad 0.9057 0.93152 0.9421 0.9369
o c| (9/ml)
© Grado
S | alcohdlico (%) 69 68 68 68
< Reaccion de Opalescencia | Opalescencia | Opalescencia
yodo +++ +++ +++
Reaccion Particulas Particulas Particulas
NaOH y yodo amarilllentas amarilllentas amarilllentas

12




Tabla 04. Parametros analiticos evaluados del producto: AG103

Alcohol en gel antibacterial x 100ml Rose Paris (AG103)

RESULTADOS
Atributos Promedio
Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Gel compuesto | Gel compuesto | Gel compuesto

Aspecto L . .

semisoélido semisoélido semisoélido

Traslucido, Traslucido, Traslucido,
Color incoloro con incoloro con incoloro con

chispas chispas chispas
Caracteristico Caracteristico | Caracteristico

Olor alcohol etilico, alcohol etilico, | alcohol etilico,

perfumado perfumado perfumado
pH 7.52 7.55 7.49 7.52
Viscosidad (cps) 39411.74 39512.76 39104.33 39342.94
Densidad (g/ml) 0.8847 0.8852 0.8846 0.8848
Grado

) 45 42 44 44
alcohalico (%)
Reaccion de ) Opalescencia | Opalescencia
Opalescencia +
yodo + +
Reaccion Naoh _ ) )
Negativo Negativo Negativo

y yodo
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Tabla 05. Parametros analiticos evaluados del producto: AG104

Gel antibacterial x 1000ml

RESULTADOS
Atributos Promedio
Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Gel compuesto | Gel compuesto | Gel compuesto
Aspecto e e s
semisolido semisolido semisolido
Traslucido, Traslucido, Traslucido,
Color _ _ _
incoloro incoloro incoloro
Caracteristico | Caracteristico .
_ _ Caracteristico
Olor alcohol etilico | alcohol etilico »
alcohol etilico
perfumado perfumado
pH 8.00 7.98 7.99 7.99
Viscocidad
37514.11 37640.84 37497.47 37550.81
(cps)
Densidad
0.8976 0.8984 0.8971 0.8977
(g/ml)
Grado
. 71 70 71 71
alcohalico (%)
Reccion de Opalescencia | Opalescencia | Opalescencia
yodo +++ +++ +++
Reaccion Ligeramente Ligeramente Ligeramente
Naoh y yodo amarillento amarillento amarillento
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Tabla 06. Parametros analiticos evaluados del producto: AG105

Alcohol gel antibacterial neutro x 1000ml

RESULTADOS
Atributos Promedio
Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Gel compuesto | Gel compuesto | Gel compuesto

Aspecto L L e

semisoélido semisoélido semisoélido

Traslucido, Traslucido, Traslucido,
Color . . .

incoloro incoloro incoloro
ol Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico

or
alcohol etilico | alcohol etilico | alcohol etilico

pH 7.20 7.18 7.21 7.20
Viscocidad

39314.21 39257.18 39366.86 39312.75
(cps)
Densidad

0.8926 0.8921 0.8934 0.8927
(g/ml)
Grado
71 71 72 71

alcohdlico (%)

Reaccion de Opalescencia | Opalescencia | Opalescencia
yodo ++ ++ ++
Reaccion ) ) )

Negativo Negativo Negativo
NaOH y yodo

15




Tabla 07. Parametros analiticos evaluados del producto: AG106

Alcohol en gel x 500ml

RESULTADOS
Atributos Promedio
Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Aspecto Gel compuesto | Gel compuesto | Gel compuesto
semisolido semisolido semisolido
Color Traslucido, Traslucido, Traslucido,
incoloro incoloro incoloro
Olor Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico
alcohol etilico alcohol etilico alcohol etilico
pH 7.49 7.45 7.48 7.47
Viscocidad 29347.21
29274.84 29356.61 29410.17
(cps)
Densidad
0.9412 0.9438 0.9426 0.9425
(g/ml)
Grado
64 66 66 65

alcohdlico (%)

Reaccioén de Opalescencia | Opalescencia | Opalescencia
yodo ++ ++ ++

Reaccion Negativo Negativo Negativo
NaOH y yodo
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Tabla 08. Parametros analiticos evaluados del producto: AG107

Alcohol en gel x 500ml

RESULTADOS
Atributos Promedio

Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Aspecto Gel compuesto | Gel compuesto | Gel compuesto

semisoélido semisoélido semisoélido
Color Traslucido, Traslucido, Traslucido,

incoloro incoloro incoloro
Olor Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico
alcohol etilico | alcohol etilico | alcohol etilico
pH 7.40 7.41 7.43 7.47
Viscocidad
2.14 2.17 2.13 2.15
(cps)
Densidad
0.9953 0.9948 0.9952 0.9951
(g/ml)
Grado
_ 61 60 63 61

alcohalico (%)
Reaccioén de Opalescencia | Opalescencia | Opalescencia
yodo + + +
Reaccién _ _ _

Negativo Negativo Negativo
NaOH y yodo
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Tabla 09. Parametros analiticos evaluados del producto: AG108

Alcohol en gel x 1000ml

RESULTADOS
Atributos Promedio
Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Gel compuesto | Gel compuesto | Gel compuesto
Aspecto . . L
semisoélido semisoélido semisoélido
Traslucido, Traslucido, Traslucido,
Color . . .
incoloro incoloro incoloro
ol Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico
or
alcohol alcohol alcohol
pH 491 4.89 4.92 491
Viscocidad
26348.14 26421.37 26358.22 26375.91
(cps)
Densidad
0.9623 0.9615 0.9629 0.9622
(g/ml)
Grado
52 52 51 52

alcohdlico (%)

Reaccion de Opalescencia | Opalescencia | Opalescencia
yodo + + +
Reaccion ) ) )

Negativo Negativo Negativo
NaOH y yodo
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Tabla 10. Parametros analiticos evaluados del producto: AG109

Alcohol en gel x 400mi

RESULTADOS
Atributos Promedio
Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Aspecto Gel compuesto | Gel compuesto | Gel compuesto
semisolido semisolido semisolido
Color Traslucido, Traslucido, Traslucido,
incoloro incoloro incoloro
Olor Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico
alcohol alcohol alcohol
pH 6.95 6.92 6.94 6.94
Viscocidad
33241.23 33178.25 33234.36 33217.95
(cps)
Densidad
0.9127 0.9104 0.9122 0.9118
(g/ml)
Grado
71 72 71 71

alcohalico (%)

Reaccion de Opalescencia | Opalescencia | Opalescencia
yodo + + +
Reaccion _ _ _

Negativo Negativo Negativo
NaOH y yodo
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Tabla 11. Parametros analiticos evaluados del producto: AG110

Alcohol en gel antibacterial x 400ml|

RESULTADOS
Atributos Promedio
Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Gel compuesto | Gel compuesto | Gel compuesto
Aspecto L L .
semisoélido semisoélido semisoélido
Traslucido, Traslucido, Traslucido,
Color _ _ _
incoloro incoloro incoloro
ol Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico
or
alcohol alcohol alcohol
pH 6.58 6.52 6.51 6.54
Viscocidad
32045.22 32089.66 32074.33 32069.74
(cps)
Densidad
0.9203 0.9217 0.9208 0.9209
(g/ml)
Grado
_ 41 40 40 40
alcohdlico (%)
Reaccioén de Opalescencia | Opalescencia | Opalescencia
yodo + + +
Reaccién _ _ _
Negativo Negativo Negativo
NaOH y yodo
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Tabla 12. Parametros analiticos evaluados del producto: AG111

Alcohol Gel x 1000ml

RESULTADOS
Atributos Promedio
Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Gel compuesto | Gel compuesto | Gel compuesto
Aspecto L L .
semisoélido semisoélido semisoélido
Traslucido, Traslucido, Traslucido,
Color . . .
incoloro incoloro incoloro
ol Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico
or
alcohol alcohol alcohol
pH 7.33 7.39 7.36 7.36
Viscocidad
28624.11 28412.97 28308.04 28448.37
(cps)
Densidad
0.9124 0.9127 0.9136 0.9129
(g/ml)
Grado
. 66 68 68 67
alcohalico (%)
Reaccion de Opalescencia | Opalescencia | Opalescencia
yodo ++ ++ ++
Reaccion ) ) )
Negativo Negativo Negativo
NaOH y yodo
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Gréfico 1. Resultados de los valores promedio de pH de las muestras

En el grafico 1 se observa el valor promedio (vp) de pH del producto AG 104 y
AG108 son 7.99 y 4.91 respectivamente encontrandose fuera de los rangos
referenciales. El vp de pH del producto AG103 se encuentra en el limite superior con

una desviacion de 0.02 unidades de pH.
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Grafico 2. Resultados de los valores promedio de viscosidad de las muestras

En el grafico 2 se observa el vp de viscosidad del producto AG 107 es 2.15 cP,
encontrandose por debajo del limite inferior referencial. Los demas resultados se

encuentran dentro del rango referencial. El vp maximo es de 39342.94 cP.
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Grafico 3. Resultados de los valores promedio de grado alcohdlico de las

muestras

En el grafico 3 se observa que los valores promedio de mayor y menor valor son de
72% y 40 % respectivamente. Tres productos se encuentran por debajo del limite
inferior para productos cosmeéticos; cuatro lotes se encuentran dentro del rango de
producto cosmético. Cuatro productos se encuentran dentro del rango de producto

galénico.
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Gréfico 4. Resultados de los valores promedio de densidad de las muestras

El grafico 4 muestra el vp maximo y vp minimo corresponde al producto AG107 y

AG103 respectivamente. El producto AG108 tiene un resultado cercano al vp

maximo.
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Resultados de las 33 muestras analizadas
mediante la reaccion de yodo e hidréxido de
sodio

M 24
3 M3 M3
muestras que forman muestras que forman muestras que forman muestras que forman
precipitado y colaracion opalescencia sin opalescencia con opalescencia con
amarillenta (AG101) coloracion amarillenta  coloracion amarillenta particulas amarillas
(productos restantes) (AG104) (AG102)

Gréfico 5. Resultados de las 33 muestras analizadas mediante la reaccion de

yodo e hidroxido de sodio

En el grafico 5 se muestra que solamente el producto AG101 contiene alcohol etilico
puro. Los productos AG104 y AG102 presentan una coloracion amarillenta que
puede indicar presencia de etanol, pero de menor cantidad y/o pureza. Las 24

muestras restantes no presentarl'an el etanol puro.
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V. DISCUSION

4.1. Discusion de resultados

En la presente investigacion, cuyo fin es Describir la calidad fisicoquimica de alcohol
en gel, se discute: con respecto al grado alcohdlico, los resultados obtenidos
muestran algunos productos se encuentran entre 60 y 71 % de grado alcohdlico y 3
AG por debajo del limite permitido, contrastan con la investigacion de Alberto Berardi
Diego et al., (2020) la cual menciona que en un producto con registro sanitario
cosmético declaran en la etiqueta el grado alcohdlico entre 60% y 75 % y valores
menores a 60%. Sin embargo, segun la norma regulatoria del pais de origen de la
investigacion declara: un alcohol en gel de categoria biocida (equivalente a medicinal
en nuestro pais) y los productos cosmeéticos pueden estar entre 60 a 95% de grado
alcohdlico. La diferencia queda marcada por la indicacién en la etiqueta si es con

fines de limpieza (cosmético) o desinfectante (biocida).

Los valores referenciales del producto AG101 de registro sanitario galénico estan
dentro del rango, a diferencia de la mayoria de los demas AG. Esto contrasta con el
estudio de Gonzales Zavaleta Edmar Jeampiere, (2019) en cuya investigacion realiza
la validacion concurrente del proceso de manufactura de alcohol en gel 70%,
fabricado en un laboratorio farmacéutico, en el cual los valores fisicoquimicos
encuentran dentro de rango. La investigacibn de Fiammetta Nigro et al., (2020)
corrobora de igual manera los resultados del producto AG101 por presentar una
similitud en la formulacion, aunque la investigacion compara una férmula magistral
elaborado por los investigadores y no un producto de venta libe, ademas de variar en

el uso de carbopol por el copolimero de acriloildimetiltaurato de acido sulfénico y
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vinilpirrolidona (Aristoflex® AVC), luego de ello sus resultados fisicoquimicos se

muestran dentro de rango acorde con el formulario de la farmacopea brasilefia.

Los resultados de viscosidad, pH y analisis organoléptico de los AG analizados se
encuentran dentro del rango referencial. Esto puede deberse a que la mayoria de
lotes analizados declaran en su etiqueta, el carbopol como gelificante y la
trietanolamina como regulador del pH. Esto denota congruencia con los resultados
del estudio de Pérez Zamora, Cristina Marisel (2019) que también usan estos
componentes para la formulacibn de geles hidroalcohdlicos con extractos

hidroalcohdlicos de Lippia turbinata Griseb y L. alba.

El producto AG107 presenta una viscosidad de 2.15cP, aunque sea bajo tiene una
similitud con la investigacion de Christina Osei-Asare et al., (2020) en la cual formula
un AG a base de una bebida local de Ghana el akpeteshie. Luego de su andlisis
como resultado de viscocidad: 1.48 cps. Sin embargo, en la formula maestra el
agente viscosante es el carbopol 940 y el producto AG107 tiene acrilatos/C10-30

alquil acrilato crosspolimero.

Las investigaciones de Nina A. Gold et al. (2020) y Yoshitomi Cristobal Gino Antonio
(2018) mencionan el tema de eficacia de las formulas mediante analisis
microbiolégicos, lo cual no se ha ejecutado ese tipo de andlisis en esta investigacion,
sin embargo, sus resultados confirman que las formulas idoneas para una buena
desinfeccién son aquellas que en la cual tienen un grado alcohélico minimo de 60%.
De la misma forma lo menciona la investigacion de Miranda Suchomel, et al. (2020),
sin embargo, este trabajo analiza las formulas sugeridas por la OMS. La cual no
incluye un agente viscosante como carbopol o sus derivados. Pero si incluye el

etanol y glicerina.

Con respecto a los resultados de la reaccion de yodo e hidroxido de sodio de las 33
muestras analizadas, aquellas que no muestran el alcohol etilico puro, podrian tener
algunos efectos negativos en la salud, cuyas consecuencias estan descritas en la
investigacion de Dear k., Grayson [., y Nixon R. (2020) aunque en mencionado

estudio hace referencia al metanol.
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El producto AG108 presenta desviaciones fuera de los limites referenciales de pH,
grado alcohdlico, densidad moderadamente alta. Esto contrasta con la investigacion
de Indecopi de tener un registro sanitario falso y un pH inadecuado para la piel,

aunque este estudio no revela los resultados fisicoquimicos (9,

4.2. Conclusiones

Luego de describir la calidad fisicoquimica de las muestras, y contrastando con su
registro sanitario en la etiqueta del producto se concluye: los productos AG101 y
AG102 cumplirian con las especificaciones recomendadas por la autoridad sanitaria

nacional.
4.3. Recomendaciones

Se sugiere para futuras investigaciones realizar analisis instrumentales con respecto

a la deteccion de etanol en los productos

Se sugiere continuar con la investigacion con otros lotes de las mismas marcas para
verificar si los resultados obtenidos son constantes o sean casos aislados

correspondiente solo a estos lotes analizados.
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