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RESUMEN 

Este trabajo de investigación está orientado a la evaluación del tiempo de vida útil de un 

gel capilar cosmético a partir de tres pruebas de estabilidad diferentes: preliminar, 

acelerada y a largo plazo, las cuales consisten en exponer a muestras de tres lotes a un 

estrés térmico determinado por un tiempo específico; evaluando a su vez el efecto del 

envase primario sobre el producto, en este caso, frascos de vidrio y frascos PEMD y la 

repetitividad del proceso de fabricación.  

En estos estudios de estabilidad se realizaron análisis fisicoquímicos: los resultados de 

los análisis evidenciaron que el pH tiende a elevarse, pasando de 2.03 a 3.78 en el peor 

de los casos, pero aún sin superar los límites de la especificación del producto (2 – 4); la 

viscosidad disminuye grandemente, donde la mayor caída va desde 4024 a 1488 mPa.S, 

pero no lo suficiente como para afectar la sensación al tacto y facilidad de aplique; la 

densidad aumenta ligeramente, donde la diferencia más notoria fue de 1.0435 a 1.0556 

g/mL, pero se mantiene en el rango (0.8 – 1.4 g/mL); la pérdida de peso se reduce a 

menos de un gramo durante los estudios de estabilidad y la centrifugación no presenta 

separación de fases con excepción de la prueba de Estabilidad Preliminar.   

Y los análisis microbiológicos indican que el producto se mantiene inocuo durante y 

después de los estudios, no se observaron crecimiento de colonias de bacterias, hongos, 

y se mantuvo exento de la presencia de patógenos (S. aureus, P. aeruginosa, E. coli), lo 

cual confirma la efectividad del sistema conservante y la seguridad del producto.  

Para evidenciar el efecto o influencia del envase, lote y tiempo de exposición, se usó el 

programa estadístico RStudio, donde: primero, no se evidenció ninguna diferencia 

significativa entre los envases usados en este estudio, el envase escogido (PEMD) 

mantiene las mismas características fisicoquímicas y microbiológicas del producto tal 

como lo hace el envase el envase “patrón” de vidrio, por lo que, dada también su 

accesibilidad económica, su uso es conveniente. Segundo, al hacer las comparaciones 

entre los lotes, se puede afirmar que la calidad de los insumos y el proceso de 

fabricación son confiables y capaces de replicar la producción de un producto con las 

mismas características. Y tercero, el tiempo en el que la muestra se encuentra expuesta 

al estrés térmico sí afecta la estabilidad del producto.  

Los resultados de estas pruebas establecen que el tiempo de vida útil del Gel Capilar 

Cosmético en su presentación de envase PEMD es no menor a dos años, donde su 

calidad está asegurada. 
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Palabras clave: Estabilidad, vida útil, análisis fisicoquímico, gel capilar. 

ABSTRACT 

This research work is aimed at the evaluation of the shelf life of a cosmetic hair gel 

based on three different stability tests: preliminary, accelerated and long-term, which 

consist of exposing samples from three batches to a certain thermal stress for a specific 

time; evaluating in turn the effect of the primary packaging on the product, in this case, 

glass bottles and MDPE bottles and the repeatability of the manufacturing process.  

In these stability studies, physicochemical analyses were carried out: the results of the 

analyses showed that the pH tends to rise, going from 2.03 to 3.78 in the worst case, but 

still without exceeding the limits of the product specification (2 – 4); viscosity decreases 

greatly, where the greatest drop ranges from 4024 to 1488 mPa.S, but not enough to 

affect touch sensation and ease of application; the density increases slightly, where the 

most noticeable difference was from 1.0435 to 1.0556 g/mL, but remains in the range 

(0.8 – 1.4 g/mL); weight loss is reduced to less than one gram during stability studies 

and centrifugation does not present phase separation with the exception of the 

Preliminary Stability test.   

And microbiological analyses indicate that the product remains safe during and after the 

studies, no growth of colonies of bacteria, fungi was observed, and it remained free of 

the presence of pathogens (S. aureus, P. aeruginosa, E. coli), which confirms the 

effectiveness of the preservative system and the safety of the product. 

To evidence the effect or influence of the packaging, batch and exposure time, the 

RStudio statistical program was used, where: first, no significant difference was 

evidenced between the containers used in this study, the chosen container (MDPE) 

maintains the same physicochemical and microbiological characteristics of the product 

as the container does the glass "standard" container, therefore, given its economic 

accessibility, its use is convenient. Second, when making comparisons between the 

batches, it can be stated that the quality of the inputs and the manufacturing process are 

reliable and capable of replicating the production of a product with the same 

characteristics. And third, the time in which the sample is exposed to thermal stress does 

affect the stability of the product. 

The results of these tests establish that the shelf life of the Cosmetic Hair Gel in its 

MDPE packaging presentation is no less than two years, where its quality is assured. 

Keywords: Stability, shelf life, physicochemical analysis, hair gel. 
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I. INTRODUCCIÓN 

 

En el Perú, la elaboración y comercialización de productos en el rubro 

Cosmético se desempeña bajo los principios y normativas de DIGEMID de la 

mano de La Comisión de la Comunidad Andina, que en la Decisión 516 de 

vigencia hasta el 2023, indica que señalar el tiempo de validez de un producto 

cosmético no es de carácter obligatorio. Es justo la modificación de esta 

Decisión, que, desde el fin del 2024, de manera progresiva, se deberá colorar el 

tiempo de vigencia en la etiqueta, envase o prospecto del producto a 

comercializar, avalado por los estudios científicos que lo demuestren (1). 

A este cambio en la condición legal, se le suma la creciente exigencia de los 

consumidores con una posición más crítica y retadora respecto a la 

funcionalidad, inocuidad y durabilidad de un producto, pidiendo precisar su 

caducidad. 

Con la finalidad de responder a estas necesidades, se ha optado por realizar la 

evaluación de la estabilidad, dado que un producto fisicoquímicamente, 

microbiológicamente o toxicológicamente inestable pone en riesgo la calidad del 

mismo traduciéndose en la pérdida de su eficacia y transformarse incluso en un 

producto riesgoso que puede comprometer la confianza del consumidor. 

Existen varios factores que influyen en la estabilidad de un producto, tales son 

los factores ambientales (luz, temperatura, humedad), factores intrínsecos 

(propios de la naturaleza y composición de un producto), la hermeticidad del 

cierre del contenedor del producto y la elección del material del envase (2). 

Los estudios de estabilidad son procedimientos predictivos que evalúan los datos 

obtenidos a partir de productos que han sido sometidos a condiciones de estrés 

durante un tiempo relativamente corto con el objetivo de evidenciar las 

alteraciones que ocurrirían en el producto a las condiciones “normales” del 

mercado y diagnosticar la fecha en la que caduca, esto quiere decir que el 

producto se sale de las especificaciones físicas, químicas, microbiológicas 

descritas y ya no se constituye como un producto de calidad (3). 
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La relevancia de estos estudios reside en que proporcionan información para 

mejorar las formulaciones a través de cambios cualitativos y cuantitativos de los 

insumos, cambios en el proceso o en los materiales de envasado y 

acondicionamiento si los resultados así lo sugieren y contar con productos 

seguros y que cumplan con las expectativas del consumidor. 

En este sentido, existen tres tipos de estudios de estabilidad: estabilidad 

preliminar (enfocada a productos piloto antes de su producción masiva), 

estabilidad acelerada (dirigida a productos que ya están en el mercado, pero se 

quiere contar con información sobre su evolución a través del tiempo) y la 

estabilidad a largo plazo (determinante para la comprobación de su estabilidad 

en el tiempo declarado ante la entidad encargada de su regulación) (2). 

La estabilidad preliminar consta de ciclos de calentamiento y de enfriamiento y 

pueden estar sujetas a las siguientes opciones de parámetros dependiendo de la 

combinación de las condiciones a las que se someterán las muestras. 
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Tabla 1: Estudio de estabilidad preliminar: diseño del estudio y condiciones de 

temperatura. 

 

 

 

La estabilidad acelerada solo consta de un constante calentamiento o 

enfriamiento durante 90 días a una temperatura específica: 
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Tabla 2: Estudio de estabilidad acelerada: diseño y condiciones de temperatura. 

 

 

Mientras que en la estabilidad a largo plazo o estabilidad por anaquel las 

muestras se resguardan a las condiciones ambientales habituales de 

almacenamiento en los puntos de venta y los análisis se realizan: el primer año 

cada tres meses, el segundo año cada seis meses y anualmente los siguientes. Sin 

embargo, puede reducirse el estudio solo a 6 meses si los componentes son 

estables y en los estudios de estabilidad acelerada el producto no muestre 

cambios significativos. 

 

Tabla 3: Estudio de estabilidad a largo plazo: diseño y condiciones de temperatura 

 

 

 

 

 

 

Tiempo de análisis 

(días) 

0 90 180 

T (°C) 25 土 6 X X X 
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Generalmente los parámetros a evaluar varían de acuerdo a la naturaleza de la 

muestra en evaluación, pero pueden separarse en fisicoquímicos y 

microbiológicos. Los parámetros fisicoquímicos son utilizados para evaluar los 

cambios cualitativos y cuantitativos a nivel intermolecular, los más comunes 

son: organolépticas, pH, densidad / gravedad específica, viscosidad, pérdida de 

humedad, etc.  Mientras que los análisis microbiológicos se aplican para evaluar 

la inocuidad del producto e indirectamente la eficiencia del conservante 

utilizado; estas se aplican cuando la muestra tiene cierto porcentaje de agua, 

rango de pH que facilita la proliferación de microorganismos y/o que la muestra 

contenga materia orgánica, los análisis más comunes son: análisis de 

microorganismos mesófilos aerobios totales, hongos y patógenos como 

Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus y Escherichia coli (4). 

 

 

II. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

2.1. Planteamiento del Problema 

 

La modificación de la Decisión 516 de La Comisión de la Comunidad 

Andina, establece que a partir del año 2025 todos los productos 

comercializados deben indicar explícitamente la fecha en la que expira en el 

material de acondicionamiento. Sin embargo, no se establece una guía o 

protocolo a seguir para realizar las pruebas de estabilidad y fijar la vida útil. 

Por ello, las empresas peruanas se ven en la obligación de implementar y 

desarrollar sus propios estudios de estabilidad, con la finalidad de cumplir 

las regulaciones, garantizar la calidad e inocuidad de los productos y 

cumplir con las exigencias de los consumidores sobre los productos 

cosméticos que adquieren. 

 

2.2. Formulación del Problema 

¿La vida útil del Gel Capilar Cosmético es igual o mayor a dos años? 
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2.2.1. Problema general 

 ¿Cuánto tiempo de vida útil tiene el gel capilar cosmético producido por la 

empresa LABB? 

2.2.2. Problemas específicos 

● ¿Qué condiciones externas debo aplicar para establecer el estudio de 

estabilidad para determinar el tiempo de vida útil del gel capilar 

cosmético? 

● ¿Cuáles son los parámetros fisicoquímicos y/o microbiológicos a evaluar 

para determinar la estabilidad del gel capilar cosmético? 

● ¿El envase primario de almacenamiento tiene algún efecto sobre la 

estabilidad del gel capilar cosmético? 

● ¿Cuál es el tiempo de vida útil del gel capilar cosmético? 

 

2.3.  Importancia del Estudio 

La importancia radica en establecer mayor grado de confianza en la calidad 

de un producto durante su estadía en el mercado y su consumo para bien y 

beneficio de los consumidores y de los fabricantes, dado que este estudio 

permite determinar con seguridad el tiempo de vida útil teniendo como 

principio ver si este es estable, inocuo y eficaz durante un rango de tiempo 

determinado. Esto permite evitar consecuencias como efectos adversos a la 

salud del consumidor, pérdidas económicas para el laboratorio, daños a la 

imagen de la marca, no conformidades en inspecciones realizadas por el 

ente regulador. 

 

 

III. OBJETIVOS 

 

3.1.  Objetivo General 

Establecer el tiempo de vida útil del gel capilar cosmético producido por 

la empresa LABB 
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3.2. Objetivos Específicos 

● Evaluar la estabilidad preliminar, acelerada y a largo plazo del gel capilar 

cosmético siguiendo la Guía de estabilidad brasileña de ANVISA. 

● Evaluar los parámetros fisicoquímicos (aspecto, color, olor, pH, 

densidad, viscosidad, pérdida de peso), y microbiológicos (cuenta 

bacteriana aerobia total, recuento combinado de hongos, y patógenos 

como Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus y Escherichia 

coli) del gel capilar cosmético. 

● Determinar el efecto del envase primario sobre la estabilidad del gel 

capilar cosmético. 

● Determinar el tiempo de vida útil del gel capilar cosmético. 

 

 

IV. HIPÓTESIS 

 

4.1. Hipótesis Nula 

El gel capilar cosmético producido por la empresa LABB es estable por 

dos años o más. 

4.2. Hipótesis Alterna 

El gel capilar cosmético producido por la empresa LABB es estable por 

un tiempo menor a dos años. 

 

 

V. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA 

 

5.1. A Nivel Nacional 

En el Perú se han realizado pruebas de estabilidad de manera independiente y 

dirigida a un producto en específico, dentro de estos podemos mencionar a: 

Bellodas C y Cano S. (2018) quienes evaluaron la estabilidad de las 

formulaciones crema y gel con extracto alcohólico de las hojas de Oenothera 

rosea L´Her. ex Aiton (5). 
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Tapia P. (2022) quien trabajó en evaluar in vivo la eficacia cosmética de la 

emulsión elaborada con aceite fijo de kañiwa, determinó la estabilidad acelerada 

de la emulsión, el porcentaje de rendimiento y las propiedades básicas del aceite 

(6). 

 

5.2. A Nivel Internacional 

Hay gran variedad de guías de estabilidad repartidas por el mundo con 

parámetros y autorías diferentes. En Europa, por ejemplo, es el Parlamento 

Europeo que lo delimita, en Estados Unidos lo hace la FDA, en nuestra región, 

Brasil sigue la Guía de la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). 

Mientras que, en Perú, si bien DIGEMID brinda la guía de estabilidad, esta está 

dirigida solo al rubro médico de las industrias farmacéuticas, mas no para la 

cosmética. 

Es por ello que, ante esta deficiencia y dado que Brasil siempre se mantiene en 

la cima del liderazgo tanto comercial como en el desarrollo de productos 

cosméticos, y sus características regionales se asemejan a la del Perú, se tomará 

como referencia la Guía Serie Calidad en Cosméticos desarrollado por la 

ANVISA, para la evaluación de estabilidad de esta investigación. 
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VI. MARCO TEÓRICO 

 

6.1. Productos Cosméticos 

Conforme a la Comunidad Andina, se entiende como producto cosmético a todo 

producto que se aplique en la superficie del cuerpo humano para limpiar, 

perfumar, modificar su aspecto o mantenerlo en buen estado y prevenir o 

corregir los olores corporales (1). 

Dentro de estos parámetros se pueden clasificar los productos cosméticos según 

su forma cosmética. 

 

Tabla 4: Clasificación de los productos cosméticos según su forma cosmética 

establecida por La Comunidad Andina (7). 
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6.1.1. Eficacia cosmética  

Refiere a la capacidad del producto para realizar la función objetivo, así, 

por ejemplo, un esmalte debe ser capaz de darle un color sostenido a las 

uñas y un shampoo cosmético debe ser capaz de limpiar u otorgar 

brillosidad al cabello.  
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6.1.2.  Seguridad cosmética  

 Es una propiedad que garantiza que la formulación sean seguras y de 

calidad, con control oportuno del proceso de elaboración y pruebas de 

control de calidad para la verificación de sus especificaciones (8,9). 

6.2. Factores que Afectan la Estabilidad de un Producto 

Estos productos, con el paso del tiempo, pueden presentar cambios 

fisicoquímicos y/o microbiológicos, dependiendo de la estabilidad de su 

composición, proceso de fabricación, envase, transporte y de almacenamiento. 

Por ello, se puede clasificar los factores que propician algún tipo de perturbación 

de su estabilidad como extrínsecas, si proviene del entorno próximo, o 

intrínsecas si las alteraciones son propias de la formulación.  
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Tabla 5: Factores que alteran la estabilidad de un producto y sus efectos (2). 

 

 

 

 

Con la finalidad de prever el grado de afectación de estos factores sobre la 

formulación, son imprescindibles las pruebas de estabilidad. Estas pruebas 

deben estar acompañadas de condiciones que contribuyan y proporcionen 

información acerca de la estabilidad de la formulación en el menor tiempo 

posible; para esto, las muestras deben almacenarse en un contexto que acelere y 

evidencie los cambios que se podrían dar durante el periodo de validez del 

producto, pero a su vez, no deben ser muy extremas dado que podría provocar 

alteraciones que no ocurrirían durante la estadía del producto en el mercado. 
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6.3. Parámetros de Evaluación de Estabilidad (2) 

El formulador define los parámetros de estabilidad a evaluar, pero deben estar 

acordes características inherentes de los ingredientes y del producto. De modo 

genérico, se evalúan: los parámetros organolépticos, parámetros físico químicos 

y parámetros microbiológicos. 

6.4.  Estudios de Estabilidad (2) 

Esta prueba permite orientar la elección de la formulación, evaluando la 

compatibilidad entre los insumos y el proceso de preparación.  

6.4.1. Estabilidad preliminar 

Evalúa la estabilidad en la fase inicial de la elaboración del producto en 

un rango de tiempo corto. Para ello, se someten las muestras a 

condiciones extremas de temperatura para acelerar probables reacciones 

en sí misma y evidenciar algún tipo de variación en sus características 

específicas. Dada la naturaleza de esta prueba, el objetivo de este estudio 

es encaminar la selección de las formulaciones antes de declararlas y de 

hacer grandes producciones, mas no determinar el tiempo de vida útil. 

Para realizar esta prueba se puede usar un material neutro, generalmente 

vidrio (transparente y con tapa hermética), y el material de empaque final 

en paralelo, para anticipar la evaluación de compatibilidades. Es 

importante no incorporar aire en el producto durante el envasado y el 

llenado no debe ser completo; debe contar con una cámara de aire de 

aproximadamente un tercio del volumen total del frasco por si existen 

intercambios gaseosos. 

Esta prueba dura generalmente quince días, donde la muestra se somete a 

calentamiento, enfriamiento y a ciclos alternados de ambos. 

Las condiciones usualmente adoptadas son:  
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Tabla 6: Valores generalmente aplicados para pruebas de estabilidad 

preliminar. 

CALENTAMIENTO ENFRIAMIENTO CICLO 

Estufa 

● 37 ± 2 °C  

● 40 ± 2 °C 

● 45 ± 2 °C 

● 50 ± 2 °C 

Nevera:  

●  5 ± 2 °C 

Congelador:  

● -5 ± 2 °C 

● -10 ± 2 °C 

●  24 horas a 40 ± 2 °C 

alternado con 24 horas a 4 

± 2 °C, por cuatro 

semanas.  

● 24 horas a 45 ± 2 °C 

alternado con 24 horas a  

–5 ± 2 °C, por 12 días (6 

ciclos).  

● 24 horas a 50 ± 2 °C con 

24 horas a –5 ± 2 °C, por 

12 días (6 ciclos). 

 

 

Los parámetros y días de evaluación de las muestras se pueden adaptar 

según la experiencia técnica, especificación de producto, naturaleza de 

los componentes; pero lo más habitual es realizar los análisis en el 

tiempo cero y todos los días que dure el estudio, por lo general se evalúan 

las características organolépticas, características fisicoquímicas y 

microbiológicas si aplicara.  

Los resultados deben ser comparados con los de una muestra patrón, la 

cual debe estar a temperatura ambiente o en nevera, protegida de la luz. 

6.4.2. Estabilidad acelerada 

Tiene la finalidad de predecir la estabilidad del producto, interacción del 

mismo con el material de envase y la vida útil, empleándose cuando haya 

variaciones significativas durante la fabricación, insumos o cuando se 

requiera validar nuevos equipamientos. A comparación de la estabilidad 

preliminar, la acelerada usualmente se rige a condiciones menos 

extremas, pero un tiempo más extenso. 
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Para el desarrollo de esta prueba se requiere envasar el producto en un 

material neutro, generalmente vidrio (transparente y con tapa hermética), 

y el material de envase final en paralelo, para anticipar la evaluación de 

compatibilidad. Es importante no incorporar burbujas de aire en el 

producto durante el envasado y el volumen de llenado debe ser 

aproximadamente dos tercios del volumen total del frasco, para contar 

con una cámara de aire por si existen intercambios gaseosos. 

Las muestras pueden someterse a temperaturas relativamente altas, 

enfriamientos y exposición a radiación y habitualmente el periodo de 

prueba abarca noventa días; sin embargo, puede ser extendida a seis 

meses o incluso a un año si los insumos o naturaleza del producto tienen 

cierto grado de inestabilidad.  

 

Tabla 7: Condiciones generalmente usadas para el desarrollo de la estabilidad 

acelerada. 

CALENTAMIENTO ENFRIAMIENTO RADIACIÓN LUMINOSA 

Estufa 

● 37 ± 2 °C  

● 40 ± 2 °C 

● 45 ± 2 °C 

● 50 ± 2 °C 

Nevera:  

●  5 ± 2 °C 

Congelador:  

● -5 ± 2 °C 

● -10 ± 2 °C 

Luz solar captada por vitrinas 

especiales, focos de xenón o 

luz ultravioleta. 

 

Generalmente las muestras se evalúan en el tiempo cero, 24 horas y a los 7, 

15, 30, 60 y 90 días (en el caso de la prolongación del tiempo, es 

recomendado evaluar mensualmente hasta concluir el análisis). 

De forma general se analiza: características organolépticas, características 

fisicoquímicas, características. 

Los resultados deben ser comparados con los de una muestra patrón, la cual 

debe estar a temperatura ambiente o en una nevera, protegido de la luz. 
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6.4.3. Estabilidad a largo plazo o prueba de anaquel 

Es la prueba de estabilidad más prolongada, donde se evalúa el producto en 

condiciones de almacenamiento normales y tiene como principio validar la 

estabilidad y constatar el plazo de vida útil del producto valorado por la 

estabilidad acelerada.  

En cuanto a la periodicidad de los análisis, estos deben ser determinados de 

acuerdo al producto, cantidad de lotes producidos y plazo de validez 

estimado y hasta el término de esta. 

Se deben realizar los mismos ensayos sugeridos en las pruebas de 

estabilidad anteriores y otros adicionales definidos por el responsable de 

formulación si se requieren; sobre una cantidad de muestras representativas. 

6.4.4. Prueba de compatibilidad entre la formulación y el material de envase 

En paralelo a las pruebas de estabilidad preliminar, acelerada y de anaquel, 

se puede llevar a cabo la prueba de compatibilidad del producto en el 

material de envase para seleccionar y confirmar el adecuado, dado que 

pueden presentarse fenómenos de absorción y adsorción, migración, 

corrosión, etc. 

La periodicidad de los análisis de la muestra corresponde al tipo de prueba 

de estabilidad que se esté evaluando. 
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Tabla 8: Parámetros a evaluar según el tipo de material de envase 

 
 

6.5. Parámetros de Evaluación de las Características del Producto 

Los parámetros son definidos por el responsable de formulación y deben estar 

acordes de las características del producto y de los insumos de la formulación. 

6.5.1. Evaluación organoléptica 

● Aspecto: Se evalúa la brillosidad, facilidad de aplicación, textura, 

entre otros.  

● Color: evaluación visual o con ayuda del espectrofotómetro. 

Basado en la comparación del color de la muestra frente al color 

de la muestra patrón bajo una luz natural o artificial.  

● Olor: Se realiza la comparación de olores de la muestra de 

análisis y la muestra patrón frente al sentido del olfato.  

● Sabor: Se realiza directamente a través del paladar.. 
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● Sensación al tacto: A través del contacto entre la muestra y las 

manos, se debe evidenciar la misma sensación que se genera con 

la muestra de referencia. 

 

6.5.2. Evaluación fisicoquímica 

Útiles para identificar cambios en la disposición de la formulación que 

son difícilmente perceptibles.  

Usualmente son:  

● pH: Evaluado potenciométricamente la cual determina la 

actividad de iones hidrógeno en la solución. Se debe constatar la 

limpieza y correcta sensibilidad del electrodo, es necesario la 

calibración previa del equipo. 

● Viscosidad: Refleja la resistencia a fluir del producto y su tensión 

superficial. 

● Densidad: Definido como la cantidad de masa contenida en un 

volumen. 

● Granulometría: Empleada para determinar el tamaño de partícula 

usando tamices con mallas para sólidos, mientras que para 

suspensiones se requieren equipos especializados a través de 

difracción láser. 

● Centrifugación: El movimiento generado entre sus partículas 

puede concluir en precipitación, fases heterogéneas y 

coalescencia. 

● Conductividad eléctrica: Se emplea equipos como conductímetro 

para determinar la corriente eléctrica atravesada en el medio 

analizado. Su variación puede ser indicativo de inestabilidad, por 

coalescencia o agregación. 

● Otros: humedad, contenido de activo, si aplica. 

De ser posible, también se pueden aplicar técnicas analíticas para la 

determinación cuantitativa de algún componente de la formulación: 

ensayos por vía húmeda, espectrofotometría de Ultravioleta-Visible e 

Infrarrojo, cromatografía, electroforesis capilar, entre otras. 
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6.5.3. Evaluación microbiológica 

Posibilita la verificación sobre la elección del sistema conservante o si 

la interacción entre los ingredientes podrá afectar la eficacia.  

Las pruebas más usadas son: prueba de desafío del sistema conservante 

(Challenge Test) y conteo microbiano, donde la Comunidad Andina, 

según la Resolución 1482 del 2012, establece los siguientes parámetros: 

 

Tabla 9: Resolución de microbiología para productos cosméticos 1482 del 2012 de 

la Comunidad Andina (4). 
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Siguiendo la misma resolución, se exenta de la evaluación microbiológica al 

producto si cumple con alguna de las siguientes condiciones:  

 

Tabla 10: Condiciones y límites que exenta a la muestra de análisis 

microbiológicos (4). 

CONDICIÓN LÍMITE 

pH ácido  ≤ 3,0 

 pH Alcalino  ≥10,0 

Soluciones hidroalcohólicas  ≥20% 

Temperatura de llenado  ≥65,0 °C  

Actividad del agua (aW)  ≤ 0,75 

Productos de base solvente Sin límite  

Productos Oxidantes Sin límite 

Clorhidrato de aluminio y sales 

relacionadas  

15% al 25%  

 

6.6. Análisis Estadístico (2) 

Los resultados luego de los estudios de estabilidad pueden ser de carácter 

cualitativo o cuantitativo. Hay innumerables programas estadísticos y deben ser 

aplicados con gran criterio para el análisis y la interpretación de los datos.  

Por ejemplo, se puede emplear la Prueba de Hipótesis Prueba t si lo que se 

requiere es evaluar el nivel de significancia de la diferencia entre dos series de 

datos, Estimativa por Intervalo de Confianza para determinar  la capacidad de un 

resultado muestral y estimativa del valor real. 
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6.7. Criterio de Aprobación de la Prueba de Estabilidad (2) 

 Los resultados de las pruebas de estabilidad son comparados con los datos 

obtenidos de la muestra patrón o referencia (almacenado a condiciones normales 

o refrigeradas), en base a las especificaciones de aceptación de los parámetros 

trazados inicialmente, los rangos establecidos deben asegurar la inalterabilidad 

del producto durante su la vida útil. 

La interpretación de los datos debe ser relativa; pero se puede considerar que en 

el: 

● Aspecto: la integridad del aspecto inicial debe conservarse durante toda 

la prueba, con aceptación de pequeñas alteraciones en el caso de aplicar 

choques o elevaciones térmicas.  

● Color y olor: deben mantenerse estables por de 15 días como mínimo en 

la luz solar. Es aceptable si se observa pequeñas alteraciones a altas 

temperaturas.  

● Viscosidad: los límites de aceptación los define el formulador, para lo 

cual debe considerar la percepción visual y sensorial. 

● Compatibilidad con el material de envasado: se debe considerar la 

apariencia integral del envase y de la formulación, evaluando la 

variación del peso, el lacrado y su funcionalidad. 
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VII. MATERIALES Y MÉTODOS 

7.1. Material de Laboratorio 
 

             Tabla 11: Materiales 

MATERIAL MARCA 

PICNOMETRO – VIAL (25 mL) S/M 

MICROPIPETA FIJA X 1000 uL BOECO 

FRASCOS PEMD PARA 

ENVASADO (100 mL) 
PLASTIFORM 

BAGUETA S/M 

PIPETA PASTEUR S/M 

PLACAS PETRI 100 x 15 mm S/M 

PISETA CON AGUA DESTILADA S/M 

7.2. Reactivos 

             Tabla 12: Reactivos 

REACTIVO MARCA 

CALDO LETHEEN BROTH 

MODIFICADO 
HiMedia 

AGAR TRIPTICASA SOJA HiMedia 

AGAR DEXTROSA SABOURAUD HiMedia 

AGAR MANITOL SALADO HiMedia 

AGAR CETRIMIDE HiMedia 

AGAR MACCONKEY HiMedia 
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7.3. Equipos e Instrumentos 

             Tabla 13: Equipos / Instrumentos 

EQUIPO MARCA 

BALANZA ANALÍTICA (g) OHAUS ADVENTURER 

POTENCIÓMETRO DIGITAL  HANNA 

VISCOSÍMETRO DIGITAL (mPa.S) MRC 

TERMÓMETRO DIGITAL (ºC) HANNA 

ENFRIADOR OSTER OS-PVSC226 

ESTUFA UNIVERSAL / 

INCUBADORA 

MEMMERT UNE 500 C511.0334 

ESTUFA INCUBADORA  MELAG K-100196 

EQUIPO BAÑO MARÍA GEMMY YCW-04M 

CENTRIFUGADOR BOECO 

TERMOHIGRÓMETRO DIGITAL 

(ºC / %H)  

BOECO / HTC - 2 

BOECO / HTC - 8 

BOECO / HTC - 9 

 

Es requisito contar con muestras según su envase primario de almacenamiento para 

cada día propuesto de análisis. Las muestras en envase de vidrio se obtendrán al 

envasar exclusivamente la cantidad solicitada para los análisis. Luego de esto, el 

resto del lote se envasa en frascos PEMD y de aquí se muestreará de manera 

aleatoria las 24 unidades requeridas. 

Siguiendo la Guía Serie Calidad en Cosméticos desarrollado por ANVISA, se 

establece a los Estudios de Estabilidad Acelerada y a Largo plazo los pertinentes 

para establecer el tiempo de vida útil de un producto, por ello, para este trabajo los 
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análisis en estas pruebas se realizaran por duplicado, mientras que el Estudio de 

Estabilidad Preliminar está dirigido sobre todo a la evaluación de estabilidad de 

nuevas formulaciones o cuando se pone a prueba otro proceso de fabricación; por lo 

que cuenta con solo una repetición en sus análisis; para estos fines, la cantidad de 

muestras deben ser las siguientes: 

 

      Tabla 14: Número de muestras requeridas en envase de vidrio y PEMD por lote. 

LOTE ENVASE 

VIDRIO PEMD (Polietileno de 

mediana densidad) 

1 26 und 24 und 

2 26 und 24 und 

3 26 und 24 und 

 

7.4.  Flujograma del Proceso 

Para el monitoreo de esta investigación se seguirá el procedimiento 

recomendado por INACAL. Este procedimiento comienza con la 

preparación de muestras, la preparación de materiales, la calibración de 

equipos de medición y el uso de equipos de protección personal. 

Además, se tendrá en cuenta lo siguiente: 

● Se realizará el etiquetado de los frascos de vidrio y PEMD al 

concluir el envasado de cada lote.  Esta debe contener 

información necesaria como su codificación asignada, fecha de 

fabricación, condiciones de almacenamiento, fin de incubación y 

el responsable. 

● Las muestras se distribuirán según se indica en la Tabla 15. 

 

 

 



27 | P á g i n a  
 

Tabla 15: Plan de evaluación de los análisis a las muestras codificadas según las 

pruebas de estabilidad.  
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7.5. Determinación de los Parámetros a Evaluar para las Pruebas de 

Estabilidad 

 

7.5.1.  Determinación de la variación de peso 

 

Flujo del proceso: 

Día cero: 

● Se pesó la muestra más el envase etiquetado (W1). 

Día de control: 

● Se atempera la muestra a temperatura ambiente, y se pesa la muestra más 

el envase etiquetado (W2). 

● La variación del peso se calcula según: 

 

 

7.5.2. Determinación de la densidad 

 

Día cero y días de control 

● En la balanza analítica se taró el peso del picnómetro-vial limpio y seco. 

● Se atemperó la muestra a temperatura ambiente y se midió la 

temperatura. 

● Se vertió la muestra hasta el llenado total del picnómetro, evitando 

burbujas de aire y se pesó (W). 

 

Cálculo de la densidad: 

 

Dónde:  

   = Densidad (g/mL) 

W = Peso registrado de la muestra (g) 

Vp = Volumen del picnómetro-vial (mL) 
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7.5.3. Determinación del pH 

 

Flujo del proceso: 

Día cero y días de control 

a.  Para iniciar la medición con el potenciómetro HANNA, se retiró el 

electrodo de la solución de almacenamiento o buffer y se enjuagó 

con abundante agua desionizada, luego se secó cuidadosamente 

con papel toalla sin dejar pelusas. 

b. Se sumergió el electrodo en la muestra contenida en un beaker, por 

unos segundos hasta que se estabilice la lectura en el 

potenciómetro. 

c.  Se visualizó la lectura de pH y la temperatura durante la medición. 

Se repitió la medición de 2 a 3 veces para asegurar la medición 

correcta. Se retiró el electrodo de la muestra. 

d. Se enjuagó el electrodo con abundante agua desionizada y secó 

cuidadosamente con papel toalla. 

g. Con los valores obtenidos en las lecturas se obtuvo el promedio y 

se registró. 

 

7.5.4. Determinación de la viscosidad 

 

Flujo del proceso: 

Día cero y días de control 

a. Se pulsó el botón “I” para prender el viscosímetro digital que se 

encuentra en la parte posterior del equipo. 

b. Se seleccionó la velocidad y el número de Spindle que se va a utilizar 

según el rango de viscosidad establecida para el producto, en este caso 

Spindle 4 a 30 rpm.  
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 Tabla 16: Tipo de spindle a utilizar dependiendo la magnitud de la viscosidad de la 

muestra.  

SPINDLE RANGO DE VISCOSIDAD  

(mPa.S) 

1 10-500 

2 10-1000 

3 1000 - 3000 

4 1000 - 5000 

5 1000 - 20000 

6 5000 - 40000 

7 20000 - 140000 

c. Se introdujo el spindle seleccionado y se verificó que la muestra llegue 

hasta la marca del spindle.  

d. Se presionó el botón START y se dejó rotar hasta que el valor se 

mantuviera estable. 

e. Se apuntó la viscosidad y ángulo leídos y se detuvo la rotación con el 

botón STOP. 

7.5.5. Determinación de unidades formadoras de colonias de bacterias y 

hongos 

 

Flujo del proceso: 

Día cero y días de control 

a. Se pesó 2 g de muestra y se incorporó al frasco que contiene 18 mL de 

Caldo LBM. Durante este proceso, mantener un frasco adicional de LBM 

abierto como parte de control de esterilidad ambiental. 

b. Se llevaron los caldos con muestras a la incubadora MEMMERT 

regulada a una temperatura de 32.5 ± 2.5 °C. Se incubó por 18 – 24 

horas. 
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c. Se tomó con un tip un volumen de 1 mL de la dilución incubada de la 

muestra en el caldo y depositó en dos placas Petri estériles. 

d. Para la cuenta bacteriana aerobia total se añadió el TSA (previamente 

licuado en baño María) medianamente caliente a una de las placas. Se 

dejó enfriar.  Se llevó a la incubadora MEMMERT a una temperatura de 

32.5 ± 2.5 °C por un tiempo de 3 – 5 días.  

e. Para el recuento combinado de hongos se añadió el SDA (previamente 

licuado en baño María) medianamente caliente a la placa restante. Se 

dejó enfriar.  Se llevó a la incubadora MELAG a una temperatura de 22.5 

± 2.5 °C por un tiempo de 5 – 7 días 

f. Para el control de esterilidad, se adicionó cada agar de recuento a una 

placa con caldo sin inocular (blanco/control negativo). 

 

          7.5.5.1     Lectura y expresión de resultados 

a.  Transcurrido el tiempo indicado de incubación, se retiraron las placas 

de la incubadora, y multiplicó por el factor de dilución (x10) cada 

colonia hallada. 

b. Se expresó el resultado como UFC/g o mL. 

c.  Si no hubo crecimiento de colonias en las placas se expresó el 

resultado como menor de 10 UFC/g o mL (<10 UFC/g).  

7.5.6. Determinación de presencia o ausencia de patógenos 

 

Flujo del proceso: 

Día cero y días de control 

A partir del punto 7.5.5 se continuó: 

a. Se distribuyeron cada agar específico licuados (Agar Cetrimide, Agar 

Manitol Salado y Agar MacConkey), medianamente calientes a una placa 

por muestra y una placa adicional para su control negativo respectivo. Se 

dejaron enfriar hasta que solidifiquen.   

b. Con un asa de alambre se sembró en estrías el caldo incubado 

(previamente esterilizado al fuego antes de cada uso). Se llevó a la 

incubadora MEMMERT a una temperatura de 32.5 ± 2.5 °C por un 

tiempo de 18-72 horas. 
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c.  Para el control negativo / blanco, se sembró en estrías el caldo usado 

como control ambiental en el inciso a del punto 7.5.5 en cada placa con 

agar específico reservado en el inciso a del punto 7.5.6. 

 

          7.5.6.1     Lectura y expresión de resultados 

a. Si en el Agar Cetrimide se observa formación de colonias, es un 

indicador de presencia de P. aeruginosa. 

b. Si en el Agar Manitol Salado se observa formación de colonias 

amarillas o colonias blancas con un halo amarillo, es un indicador de 

presencia de S. aureus. 

c. Si en el Agar MacConkey se observa formación de colonias amorfas, 

con tonalidad rojiza, podría ser un indicador de la presencia de E. 

coli. 

d. Se consideró la Ausencia de colonias como resultado adecuado y 

propicio para la continuación de la prueba de estabilidad; en cambio, 

la presencia de una o varias colonias indican la interrupción de la 

prueba e invitan a tomar conclusiones. 
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VIII. RESULTADOS 

 

8.1.  Estabilidad Preliminar 

 

8.1.1. Análisis organoléptico durante el estudio de estabilidad preliminar 

 

Tabla 17: Resultados del análisis organoléptico durante el estudio de estabilidad 

preliminar- Material de envase de vidrio. 

 

C: Cumple 

NC: No Cumple 
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Tabla 18: Resultados del análisis organoléptico durante el estudio de estabilidad 

preliminar- Material de envase de PEMD. 

 

C: Cumple 

NC: No Cumple 

 

8.1.2. Análisis de pH durante el estudio de estabilidad preliminar 

 

Tabla 19: Resultados de análisis de pH durante el estudio de estabilidad preliminar- 

Material de envase de vidrio. 

 

 

 



35 | P á g i n a  
 

Tabla 20: Resultados de análisis de pH durante el estudio de estabilidad preliminar- 

Material de envase de PEMD. 

 

 

 

8.1.3. Análisis de viscosidad durante el estudio de estabilidad preliminar  

 

Tabla 21: Resultados de análisis de viscosidad durante el estudio de estabilidad 

preliminar- Material de envase de vidrio. 
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Tabla 22: Resultados de análisis de viscosidad durante el estudio de estabilidad 

preliminar- Material de envase de PEMD. 

 

 

8.1.4. Análisis de densidad durante el estudio de estabilidad preliminar  

 

Tabla 23: Resultados de análisis de densidad durante el estudio de estabilidad 

preliminar - Material de envase de vidrio. 
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Tabla 24: Resultados de análisis de densidad durante el estudio de Estabilidad 

Preliminar- Material de envase de PEMD. 

 
 

 

8.1.5. Análisis de variación de peso durante el estudio de estabilidad 

preliminar  

 

Tabla 25: Resultados de análisis de variación de peso durante el estudio de estabilidad 

preliminar- Material de envase de vidrio. 

 
 

 

 

 

 

 

 



38 | P á g i n a  
 

Tabla 26: Resultados de análisis de variación de peso durante el estudio de estabilidad 

preliminar- Material de envase de PEMD. 
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8.1.6. Análisis de centrifugación durante el estudio de estabilidad preliminar  

 

Tabla 27: Resultados de análisis de centrifugación durante el estudio de estabilidad 

preliminar por material de envase. 

 

 CENTRIFUGACIÓN 

DÍA Lote 1-V Lote 2-V Lote 3-V 

MATERIAL 

DE ENVASE 

VIDRIO 

0 H H H 

1 H H H 

2 H H H 

3 H H H 

4 H H H 

5 H H H 

7 H H H 

14 H H H 

28 Ht Ht Ht 

 Lote 1-P Lote 2-P Lote 3-P 

MATERIAL 

DE ENVASE 

PEMD 

0 H H H 

1 H H H 

2 H H H 

3 H H H 

4 H H H 

5 H H H 

7 H H H 

14 H H H 

28 Ht Ht Ht 

 

H: Fase homogénea 

Ht: Fase heterogénea 
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8.1.7. Análisis microbiológico durante el estudio de estabilidad preliminar 

 

Tabla 28: Resultados del análisis microbiológico durante el estudio de estabilidad 

preliminar- Material de envase de vidrio. 
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Tabla 29: Resultados del análisis microbiológico durante el estudio de estabilidad 

preliminar- Material de envase de PEMD. 
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8.2. Estabilidad Acelerada 

8.2.1. Análisis organoléptico durante el estudio de estabilidad acelerada 

 

Tabla 30: Resultados del análisis organoléptico durante el estudio de estabilidad 

acelerada- Material de envase de vidrio. 

 
Muestra ANÁLISIS 

DÍA DE ANÁLISIS 

0 1 7 15 30 60 90 

Lote 

1-V 

1 

Aspecto C C C C C C C 

Color C C C C C C C 

Olor C C C C C C C 

2 

Aspecto C C C C C C C 

Color C C C C C C C 

Olor C C C C C C C 

Lote 

2-V 

1 

Aspecto C C C C C C C 

Color C C C C C C C 

Olor C C C C C C C 

2 

Aspecto C C C C C C C 

Color C C C C C C C 

Olor C C C C C C C 

Lote 

3-V 

1 

Aspecto C C C C C C C 

Color C C C C C C C 

Olor C C C C C C C 

2 

Aspecto C C C C C C C 

Color C C C C C C C 

Olor C C C C C C C 

 

C: Cumple 

NC: No Cumple 
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Tabla 31: Resultados del análisis organoléptico durante el estudio de estabilidad 

acelerada- Material de envase de PEMD. 

 Muestra ANÁLISIS 

DÍA DE ANÁLISIS 

0 1 7 15 30 60 90 

Lote 

1-P 

1 

Aspecto C C C C C C C 

Color C C C C C C C 

Olor C C C C C C C 

2 

Aspecto C C C C C C C 

Color C C C C C C C 

Olor C C C C C C C 

Lote 

2-P 

1 

Aspecto C C C C C C C 

Color C C C C C C C 

Olor C C C C C C C 

2 

Aspecto C C C C C C C 

Color C C C C C C C 

Olor C C C C C C C 

Lote 

3-P 

1 

Aspecto C C C C C C C 

Color C C C C C C C 

Olor C C C C C C C 

2 

Aspecto C C C C C C C 

Color C C C C C C C 

Olor C C C C C C C 

C: Cumple 

NC: No Cumple 

 

 

 

 

 

 

 



44 | P á g i n a  
 

8.2.2. Análisis de pH durante el estudio de estabilidad acelerada 

 

Tabla 32: Resultados de análisis de pH durante el estudio de estabilidad acelerada- 

Material de envase de vidrio. 
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Tabla 33: Resultados de análisis de pH durante el estudio de estabilidad acelerada- 

Material de envase de PEMD. 
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8.2.3. Análisis de viscosidad durante el estudio de estabilidad acelerada 

 

Tabla 34: Resultados de análisis de viscosidad durante el estudio de estabilidad 

acelerada- Material de envase de vidrio. 
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Tabla 35: Resultados de análisis de viscosidad durante el estudio de estabilidad 

acelerada- Material de envase de PEMD. 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



48 | P á g i n a  
 

8.2.4. Análisis de densidad durante el estudio de estabilidad acelerada 

 

Tabla 36: Resultados de análisis de densidad durante el estudio de estabilidad 

acelerada- Material de envase de vidrio. 
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Tabla 37: Resultados de análisis de densidad durante el estudio de estabilidad 

acelerada- Material de envase de PEMD.  
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8.2.5. Análisis de variación de peso durante el estudio de estabilidad 

acelerada 

 

Tabla 38: Resultados de análisis de variación de peso durante el estudio de estabilidad 

acelerada- Material de envase de vidrio. 
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Tabla 39: Resultados de análisis de variación de peso durante el estudio de estabilidad 

acelerada- Material de envase de PEMD. 
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8.2.6. Análisis de centrifugación durante el estudio de estabilidad 

acelerada 

 

Tabla 40: Resultados de análisis de centrifugación durante el estudio de estabilidad 

acelerada por material de envase. 

 

 

H: Fase homogénea 

Ht: Fase heterogénea 

 

 



53 | P á g i n a  
 

8.2.7. Análisis microbiológico durante el estudio de estabilidad acelerada 

Tabla 41: Resultados de análisis microbiológico durante el estudio de estabilidad 

acelerada por material de envase. 
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8.3. Estabilidad a Largo Plazo 

8.3.1. Análisis organoléptico durante el estudio de estabilidad a largo plazo 

Tabla 42: Resultados del análisis organoléptico durante el estudio de estabilidad a largo 

plazo- Material de envase de vidrio. 

 MUESTRA ANÁLISIS 
DÍA DE ANÁLISIS 

0 90 180 

Lote 1-V 

Análisis 

organoléptico 

1 

Aspecto C C C 

Color C C C 

Olor C C C 

2 

Aspecto C C C 

Color C C C 

Olor C C C 

Lote 2-V 

1 

Aspecto C C C 

Color C C C 

Olor C C C 

2 

Aspecto C C C 

Color C C C 

Olor C C C 

Lote 3-V 

1 

Aspecto C C C 

Color C C C 

Olor C C C 

2 

Aspecto C C C 

Color C C C 

Olor C C C 
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Tabla 43: Resultados del análisis organoléptico durante el estudio de estabilidad a largo 

plazo - Material de envase de PEMD. 

 MUESTRA ANÁLISIS 
DÍA DE ANÁLISIS 

0 90 180 

Lote 1-P 

Análisis 

organoléptico 

1 

Aspecto C C C 

Color C C C 

Olor C C C 

2 

Aspecto C C C 

Color C C C 

Olor C C C 

Lote 2-P 

1 

Aspecto C C C 

Color C C C 

Olor C C C 

2 

Aspecto C C C 

Color C C C 

Olor C C C 

Lote 3-P 

1 

Aspecto C C C 

Color C C C 

Olor C C C 

2 

Aspecto C C C 

Color C C C 

Olor C C C 

C: Cumple 

NC: No Cumple 
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8.3.2. Análisis de pH durante el estudio de estabilidad a largo plazo 

 

Tabla 44: Resultados de análisis de pH durante el estudio de estabilidad a largo plazo- 

Material de envase de vidrio. 

 
 

 

Tabla 45: Resultados de análisis de pH durante el estudio de estabilidad a largo plazo- 

Material de envase de PEMD. 
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8.3.3. Análisis de viscosidad durante el estudio de estabilidad a largo plazo 

 

Tabla 46: Resultados de análisis de viscosidad durante el estudio de estabilidad a largo 

plazo- Material de envase de vidrio. 

 
 

 

Tabla 47: Resultados de análisis de viscosidad durante el estudio de estabilidad a largo 

plazo- Material de envase de PEMD. 
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8.3.4. Análisis de densidad durante el estudio de estabilidad a largo plazo 

 

Tabla 48: Resultados de análisis de densidad durante el estudio de estabilidad a largo 

plazo- Material de envase de vidrio. 

 
 

Tabla 49: Resultados de análisis de densidad durante el estudio de estabilidad a largo 

plazo- Material de envase de PEMD. 
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8.3.5. Análisis de variación de peso durante el estudio de estabilidad a 

largo plazo 

 

Tabla 50: Resultados de análisis de variación de peso durante el estudio de estabilidad a 

largo plazo- Material de envase de vidrio. 

 
 

 

Tabla 51: Resultados de análisis de variación de peso durante el estudio de estabilidad a 

largo plazo- Material de envase de PEMD. 
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8.3.6. Análisis de centrifugación durante el estudio de estabilidad a largo plazo 

 

Tabla 52: Resultados de análisis de centrifugación durante el estudio de estabilidad a 

largo plazo por material de envase. 

 
 

H: Fase homogénea 

Ht: Fase heterogénea 
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8.3.7. Análisis microbiológico durante el estudio de estabilidad a largo plazo 

 

Tabla 53: Resultados de análisis microbiológico durante el estudio de estabilidad a 

largo plazo por material de envase. 
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IX. PRUEBAS ESTADÍSTICAS DE LOS RESULTADOS 

9.1.  Estabilidad Preliminar 

 

Tabla 54: Análisis de Medias ANOVA de múltiples factores en la categoría pH de 

Estabilidad preliminar para el Gel Capilar. 

Response: pH ESTABILIDAD PRELIMINAR_________ 

 Sum Sq Df F value Pr (>F) 

Envase 0.0002 1 1.3152 0.2579 

Lote 0.0004 2 1.0870 0.3465 

Tiempo 19.2706 8 14138.7826 <2e-16   *** 

Residuals 0.0072 42  

       - 

Signif. Codes: 0  ´***´  0.001  ´**´  0.01  ´*´  0.05  ´.´  0.1  ´  ´  1 

 

Tabla 55: Interpretación de resultados del análisis de Medias ANOVA de múltiples 

factores en la categoría pH de Estabilidad Preliminar para el Gel Capilar. 
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Tabla 56: Análisis de Medias ANOVA de múltiples factores en la categoría 

VISCOSIDAD de Estabilidad preliminar para el Gel Capilar. 

Response: VISCOSIDAD ESTABILIDAD PRELIMINAR___ 

 Sum Sq Df F value Pr (>F) 

Envase 116 1 0.3555 0.5542 

Lote 143 2 0.2195 0.8039 

Tiempo 38413262 8 14769.7630 <2e-16   *** 

Residuals 13654 42  

       --- 

Signif. codes: 0  ´***´  0.001  ´**´  0.01  ´*´  0.05  ´.´  0.1  ´  ´  1 

 

Tabla 57: Interpretación de resultados del análisis de Medias ANOVA de múltiples 

factores en la categoría VISCOSIDAD de Estabilidad Preliminar para el Gel Capilar. 
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Tabla 58: Análisis de Medias ANOVA de múltiples factores en la categoría 

DENSIDAD de Estabilidad preliminar para el Gel Capilar. 

        

 

 

 

 

 

 

 

--- 

Signif. codes: 0  ´***´  0.001  ´**´  0.01  ´*´  0.05  ´.´  0.1  ´  ´  1 

 

Tabla 59: Interpretación de resultados del análisis de Medias ANOVA de múltiples 

factores en la categoría DENSIDAD de Estabilidad Preliminar para el Gel Capilar. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Response: DENSIDAD ESTABILIDAD PRELIMINAR___ 

 Sum Sq Df F value Pr (>F) 

Envase 0.00000000 1 0.0155 0.9014 

Lote 0.00000000 2 0.0673 0.9350 

Tiempo 0.00048180 8 2245.6354 <2e-16   *** 

Residuals 0.00000113 42  
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Tabla 60: Análisis de Medias ANOVA de múltiples factores en la categoría 

VARIACIÓN DE PESO de Estabilidad Preliminar para el Gel Capilar. 

Response: VARIACIÓN DE PESO ESTABILIDAD PRELIMINAR 

 Sum Sq Df F value Pr (>F) 

Envase 0.0098 1 0.9996 0.3231 

Lote 0.0234 2 1.1992 0.3115 

Tiempo 5.6443 8 72.2547 <2e-16   *** 

Residuals 0.4101 42  

       --- 

Signif. codes: 0  ´***´  0.001  ´**´  0.01  ´*´  0.05  ´.´  0.1  ´  ´  1 

 

 

Tabla 61: Interpretación de resultados del análisis de Medias ANOVA de múltiples 

factores en la categoría VARIACIÓN DE PESO de Estabilidad preliminar para el Gel 

Capilar. 
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9.2. Estabilidad Acelerada 

 

Tabla 62: Análisis de Medias ANOVA de múltiples factores en la categoría pH de 

Estabilidad Acelerada para el Gel Capilar. 

Response: pH ESTABILIDAD ACELERADA____________ 

 Sum Sq Df F value Pr (>F) 

Envase 0.0231 1 0.9524 0.3364 

Lote 0.0430 2 0.8862 0.4221 

Tiempo 16.9176 6 116.2438 <2e-16   *** 

Residuals 0.7762 32  

       --- 

Signif. codes: 0  ´***´  0.001  ´**´  0.01  ´*´  0.05  ´.´  0.1  ´  ´  1 

 

Tabla 63: Interpretación de resultados del análisis de Medias ANOVA de múltiples 

factores en la categoría pH de Estabilidad Acelerada para el Gel Capilar. 
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Tabla 64: Análisis de Medias ANOVA de múltiples factores en la categoría 

VISCOSIDAD de Estabilidad Acelerada para el Gel Capilar. 

        

 

 

 

 

 

 

 

--- 

Signif. codes: 0  ´***´  0.001  ´**´  0.01  ´*´  0.05  ´.´  0.1  ´  ´  1 

 

Tabla 65: Interpretación de resultados del análisis de Medias ANOVA de múltiples 

factores en la categoría VISCOSIDAD de Estabilidad Acelerada para el Gel Capilar. 

 

 

 

 

 

 

Response: VISCOSIDAD ESTABILIDAD ACELERADA_ 

 Sum Sq Df F value Pr (>F) 

Envase 24796 1 1.0231 0.3194 

Lote 19979 2 0.4122 0.6657 

Tiempo 38761393 6 266.5478 <2e-16   *** 

Residuals 775574 32  
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Tabla 66: Análisis de Medias ANOVA de múltiples factores en la categoría 

DENSIDAD de Estabilidad Acelerada para el Gel Capilar. 

        

 

 

 

 

 

 

 

--- 

Signif. codes: 0  ´***´  0.001  ´**´  0.01  ´*´  0.05  ´.´  0.1  ´  ´  1 

 

Tabla 67: Interpretación de resultados del análisis de Medias ANOVA de múltiples 

factores en la categoría DENSIDAD de Estabilidad Acelerada para el Gel Capilar. 

 

 

 

 

 

 

Response: DENSIDAD ESTABILIDAD ACELERADA___ 

 Sum Sq Df F value Pr (>F) 

Envase 0.00000002 1 2.8173 0.1030 

Lote 0.00000001 2 0.3973 0.6754 

Tiempo 0.00078621 6 20021.7384 <2e-16   *** 

Residuals 0.00000021 32  
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Tabla 68: Análisis de Medias ANOVA de múltiples factores en la categoría 

VARIACIÓN DE PESO de Estabilidad Acelerada para el Gel Capilar. 

Response: VARIACIÓN DE PESO ESTABILIDAD ACELERADA 

 Sum Sq Df F value Pr (>F) 

Envase 0.0000 1 1.2414 0.2735 

Lote 0.0000 2 0.4553 0.6383 

Tiempo 4.0522 6 36879.2128 <2e-16   *** 

Residuals 0.0006 32  

       --- 

Signif. codes: 0  ´***´  0.001  ´**´  0.01  ´*´  0.05  ´.´  0.1  ´  ´  1 

 

Tabla 69: Interpretación de resultados del análisis de Medias ANOVA de múltiples 

factores en la categoría VARIACIÓN DE PESO de Estabilidad Acelerada para el Gel 

Capilar. 
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9.3.  Estabilidad a Largo Plazo 

 

Tabla 70: Análisis de Medias ANOVA de múltiples factores en la categoría pH de 

Estabilidad a Largo Plazo para el Gel Capilar. 

Response: pH ESTABILIDAD A LARGO PLAZO__ 

 Sum Sq Df F value Pr (>F) 

Envase 0.00001 1 0.1860 0.6739 

Lote 0.00008 2 1.3023 0.3077 

Tiempo 2.63435 2 44110.0930 <2e-16   *** 

Residuals 0.00036 12  

       --- 

Signif. codes: 0  ´***´  0.001  ´**´  0.01  ´*´  0.05  ´.´  0.1  ´  ´  1 

 

 

Tabla 71: Interpretación de resultados del análisis de Medias ANOVA de múltiples 

factores en la categoría pH de Estabilidad a Largo Plazo para el Gel Capilar. 
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Tabla 72: Análisis de Medias ANOVA de múltiples factores en la categoría 

VISCOSIDAD de Estabilidad a Largo Plazo para el Gel Capilar. 

Response: VISCOSIDAD ESTABILIDAD A LARGO PLAZO _ 

 Sum Sq Df F value Pr (>F) 

Envase 75 1 0.1463 0.7088 

Lote 405 2 0.3963 0.6813 

Tiempo 8256053 2 80.71.1865 <2e-16   *** 

Residuals 6137 12  

       --- 

Signif. codes: 0  ´***´  0.001  ´**´  0.01  ´*´  0.05  ´.´  0.1  ´  ´  1 

 

 

Tabla 73: Interpretación de resultados del análisis de Medias ANOVA de múltiples 

factores en la categoría VISCOSIDAD de Estabilidad a Largo Plazo para el Gel Capilar. 
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Tabla 74: Análisis de Medias ANOVA de múltiples factores en la categoría 

DENSIDAD de Estabilidad a Largo Plazo para el Gel Capilar. 

Response: DENSIDAD ESTABILIDAD A LARGO PLAZO  

 Sum Sq Df F value Pr (>F) 

Envase 0.0000000068 1 1.225 0.2901 

Lote 0.0000000069 2 0.625 0.5518 

Tiempo 0.0000110919 2 998.275 4.548e-14   *** 

Residuals 0.0000000667 12  

       --- 

Signif. codes: 0  ´***´  0.001  ´**´  0.01  ´*´  0.05  ´.´  0.1  ´  ´  1 

 

 

Tabla 75: Interpretación de resultados del análisis de Medias ANOVA de múltiples 

factores en la categoría DENSIDAD de Estabilidad a Largo Plazo para el Gel Capilar. 
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Tabla 76: Análisis de Medias ANOVA de múltiples factores en la categoría 

VARIACIÓN DE PESO de Estabilidad a Largo Plazo para el Gel Capilar. 

Response: VARIACIÓN DE PESO ESTABILIDAD A LARGO PLAZO 

 Sum Sq Df F value Pr (>F) 

Envase 0.00000001 1 0.0083 0.9288 

Lote 0.00000219 2 0.6583 0.5354 

Tiempo 0.00138686 2 416.0583 <8.254e-12   *** 

Residuals 0.00002000 12  

       --- 

Signif. codes: 0  ´***´  0.001  ´**´  0.01  ´*´  0.05  ´.´  0.1  ´  ´  1 

 

Tabla 77: Interpretación de resultados del análisis de Medias ANOVA de múltiples 

factores en la categoría VARIACIÓN DE PESO de Estabilidad a Largo Plazo para el 

Gel Capilar. 
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X. DISCUSIÓN DE RESULTADOS  

 

Con la finalidad de realizar un mejor análisis de resultados, es necesario revisar los 

parámetros internos especificados para el gel capilar cosmético establecidos por el 

laboratorio fabricante, para ello se anexa estas especificaciones en el ANEXO 1 

(Especificaciones del producto gel capilar cosmético establecido por el laboratorio 

LABB.) 

Análisis fisicoquímico: 

● Realizadas las tres pruebas de estabilidad, no se observaron alteraciones en 

las características organolépticas del producto, el cual mantuvo su forma 

cosmética en forma de gel, ligeramente opalescente, color amarillo y olor 

casi imperceptible, pero característico (revisar TABLAS 17, 18, 30, 31, 42 y 

43). Estos resultados manifiestan que el producto se mantiene estable, con 

buena calidad cualitativa.  

● El gel capilar cosmético en estudio se usa para el tratamiento de la caspa, la 

cual es producida por la levadura malassezia, esta produce la enzima lipasa 

MrLip5 (personaje principal del daño capilar). Los estudios señalan que esta 

enzima tiene mayor actividad en un rango de pH de 5 a 8, con tendencia 

hacia lo más alcalino; es por ello que el parámetro de pH del gel capilar sea 

de 2 a 4, que al ser ácido contrarresta la actividad de la malassezia, pero 

también es importante controlar el tiempo de exposición en el cuero 

cabelludo por el mismo motivo. Revisar ANEXO 2. 

Los resultados de los estudios muestran una elevación en el pH (TABLAS 

19, 20, 32, 33, 44 y 45). La fuente de acidez es el ácido láctico, lo que lo 

convierte a su vez en el activo funcional, este ácido se encuentra en una 

concentración inicial de 6%P/P, pero evidentemente va perdiendo su protón 

(  ) por efecto de los otros insumos (bases nitrogenadas, por ejemplo), 

hasta llegar a una etapa de “equilibrio” entre ácido láctico y lactato.  

Reacción de equilibrio del ácido láctico y su sal lactato (19): 

    



75 | P á g i n a  
 

Adicionalmente, la elevación de pH puede deberse también a la disminución 

de ácido láctico disponible por efecto de la polimerización en sí mismo, que 

si bien, es una reacción reversible, se ve promovida dada la pérdida de agua 

del producto en general en forma de vapor de agua. 

Reacción de polimerización y despolimerización del ácido láctico (20): 

 

 

● La viscosidad no es un parámetro establecido para la aprobación y liberación 

del producto fabricado por parte del laboratorio, pero su evaluación permite 

una mejor comprensión de cómo fluirá el producto o si será fácil de aplicar. 

Sus resultados señalan que hay un decaimiento considerable de la misma 

respecto al tiempo, que podría deberse a la pérdida de agua de la muestra y la 

polimerización del ácido láctico, ya que esto podría estar afectando 

organización y distribución molecular inicial. 

Pese a esta disminución de viscosidad, las muestras aún conservan buena 

textura al tacto y visualmente es aún un gel, la viscosidad usualmente 

señalada para geles cosméticos es de 1500 a 150000  mPa.S y con los 

estudios se obtuvo un valor mínimo de 1488 mPa.S  en el estudio de 

estabilidad preliminar (Lote 3-P en la TABLA 22) y como mínimo 1605 

mPa.S en el estudio de estabilidad acelerada Lote 3-V en la TABLA 34). 

Además, este rango de viscosidad va dirigido a geles con rango de pH de 5.0 

- 6.5 y el pH establecido para este producto es de 2.0 - 4.0, lo que podría 

estar provocando una mayor pérdida de viscosidad. 
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● Respecto al parámetro de densidad, se sabe que hay una relación 

directamente proporcional con el peso y una inversamente proporcional con 

el volumen. En este sentido, se observó que los efectos del estudio sobre la 

densidad no son cuantitativamente relevantes y se mantienen dentro de 

especificación, pero nota un aumento gradual. Este aumento se debe 

probablemente a que ante la evaporación y pérdida de agua, quien promueve 

enlaces de tipo puentes de hidrógeno y estabiliza la basicidad y/o acidez del 

entorno gracias a su naturaleza polar, las interacciones entre los 

componentes del producto son alteradas, haciendo que haya un 

reordenamiento entre moléculas, provocando la disminución del volumen 

resultante del producto que se traduce en el aumento de la densidad (revisar 

resultados en las TABLAS 23, 24, 36, 37, 48 y 49).   

● Como se ha ido mencionando, luego de las pruebas de estabilidad, existe la 

pérdida de peso en las muestras. Se infiere que el principal componente al 

que se le atribuye esta característica es el agua, ya que tiene alta capacidad 

de evaporación y formar vapor de agua en el rango de temperatura de 0 a 

100°C (hasta que el entorno se sature de humedad). Esta capacidad se ve 

potenciada al someter a las muestras a ciclos de calentamiento, enfriamiento 

y estadía prolongada a temperatura ambiente. A esto se suma que el escape 

del vapor de agua es permitido por la incompleta hermeticidad de cada 

envase con su tapa, se percibió que en el frasco de vidrio hay ligeramente 

una menor pérdida de vapores en comparación del envase PEMD. La mayor 

pérdida de peso observada es de 1.011g en el Lote 1-P en la TABLA 26, 

durante el estudio de estabilidad preliminar (estudio que expone a las 

muestras a mayor estrés) en el material de envase de PEMD, pero no es un 

resultado alarmante; más bien, esperado. 

● La centrifugación de las muestras indica resultados favorables en los 

estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, donde se finalizó con fases 

homogéneas luego de su análisis (TABLAS 40 y 52). Sin embargo, en la 

prueba de estabilidad preliminar, las muestras centrifugadas mostraron una 

especie de “nata” en la superficie de la muestra, esto ocurrió en el análisis 

del día 28 en los tres lotes tanto en el envase de vidrio como en el de PEMD 

(TABLA 27). Como se ha ido mencionando, la Prueba de Estabilidad 
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Preliminar está dirigida a la evaluación de la estabilidad de un nuevo 

producto o pilotos, cambio en la formulación de un producto o si hay alguna 

variación en el proceso de fabricación, mas no es un referente para evaluar el 

tiempo de vida útil. Este resultado no va acorde con lo obtenido en las 

Pruebas de Estabilidad Acelerada y a Largo Plazo, lo cual indica que las 

condiciones aplicadas para el estudio de estabilidad preliminar 

probablemente no fueron las más adecuadas, los resultados hubiesen sido 

más veraces y confiables si se hubiese establecido condiciones menos 

extremas y se debe ajustar mejor para próximas evaluaciones de algún otro 

producto. 

 

Análisis microbiológico: 

● Los análisis microbiológicos de bacterias, hongos y patógenos demostraron 

que la formulación se mantiene libre de microorganismos durante los tres 

estudios de estabilidad (resultados en las TABLAS 28, 41 y 53). Si bien el 

pH ácido del gel capilar cosmético frena el crecimiento de microorganismos, 

si el producto alcanzara valores de pH mayores a 3 podría albergar ciertos 

organismos; sin embargo, la ausencia de ellos indica el buen funcionamiento 

del sistema conservante (imidazolidinyl urea). Por ello, se puede asegurar la 

seguridad microbiológica de los consumidores al utilizar el producto.  

El análisis del recuento combinado de hongos no se incluye en la 

especificación del producto final, pero su análisis es conveniente para los 

fines de este proyecto. 

 

Análisis estadístico (revisar TABLAS 54 - 77): 

 Los análisis estadísticos reflejan que no existe una influencia significativa 

del tipo de envase respecto al producto; el envase escogido (PEMD) 

mantiene las mismas características fisicoquímicas y microbiológicas del 

producto tal como lo hace el envase el envase “patrón” de vidrio, por lo que, 

dada también su accesibilidad económica, su uso es conveniente y 

recomendable. 

 Estadísticamente los diferentes lotes producidos no presentan diferencias 

significativas entre sí, lo cual evidencia que el proceso productivo es eficaz 
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y replicable, dado que asegura un producto con las mismas características 

fisicoquímicas y microbiológicas. 

 Es evidente que dependiendo el tiempo en el que la muestra se encuentre 

sometida a alguna prueba de estabilidad, esta presentará cambios en sus 

parámetros cualitativos y cuantitativos, por lo que estadísticamente se 

comprueba la influencia del factor Tiempo sobre la estabilidad de la 

muestra. 

Discusiones generales: 

● Según los resultados fisicoquímicos y microbiológicos obtenidos, las 

pruebas de estabilidad confirman la estabilidad de las interacciones 

intermoleculares (puentes de hidrógeno, enlaces iónicos, fuerzas de Van der 

Waals, etc.) e intramoleculares (no hubo oxidaciones ni reducciones) del gel 

capilar cosmético así como la eficacia del conservante empleado al 

proporcionar inocuidad y seguridad, durante al menos dos años dado que a 

pesar de observar variaciones en sus parámetros, estos se encuentran aún 

dentro de los límites establecidos para el producto evidenciando que son 

propios del envejecimiento natural de la formulación por el paso del tiempo.  

La estabilidad a largo plazo brindó resultados positivos (no presenta 

cambios alarmantes o fueras de lo esperado, manteniéndose dentro de los 

límites de especificación), al exponer las muestras a condiciones 

ambientales naturales durante un periodo de 180 días (6 meses 

aproximadamente), la elección de la duración del estudio se debe a que la 

formulación no incluye insumos propiamente inestables en su constitución; 

si fuese el caso contrario, se hubiese optado por prolongar este periodo a un 

año o dos, dependiendo de su naturaleza.  

Haciendo una comparación entre las estabilidad, tomando como punto de 

referencia la estabilidad a largo plazo, la estabilidad preliminar somete a las 

muestras a condiciones más extremas, se observó durante los ciclos de 

enfriamiento y calentamiento que los valores de los parámetros no presentan 

mucho cambio cuando estas están a bajas temperaturas (5   2 °C), dado que 

las moléculas disminuyen su energía potencial y cinética entrando en una 

etapa de “hibernación”, pero es el choque térmico cuando se las retira del 

enfriador y se expone a temperaturas más elevadas (40   2 °C) lo que 
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genera mayor estrés. Por otro lado, si la comparación se realiza con la 

estabilidad acelerada, los cambios son ligeramente menores a los de la 

estabilidad preliminar, pero mucho mayores que la estabilidad a largo plazo 

ya que la muestra está bajo altas temperaturas durante 90 días favoreciendo 

los choques de las moléculas por incrementar principalmente su energía 

cinética. 

Los tres estudios de estabilidad aplicados son coherentes y evidencian 

una tendencia semejante entre sí. 

● Los resultados de los análisis fisicoquímicos en las tres pruebas de 

estabilidad (organolépticos, pH, viscosidad, densidad, pérdidas de peso y 

centrifugación) realizadas a los tres lotes demuestran que la elección del 

material de envase de PEMD es correcta, ya que no existe una variación 

estadísticamente significativa en los parámetros respecto a los obtenidos con 

el envase de vidrio neutro, por lo que se puede asegurar el   

● Las mediciones se realizaron por duplicado para reducir los errores 

provenientes de los instrumentos y del analista. Los equipos utilizados en 

este estudio están calificados, calibrados y verificados; sin embargo, se 

puede mencionar errores comunes en la limpieza del electrodo del 

potenciómetro, spindle del viscosímetro y en el caso particular de la estufa 

incubadora, esta presenta pequeñas variaciones de temperatura en ciertos 

puntos de la misma, pero son mínimas. Por el lado del analista, pueden 

incluirse errores visuales durante el enrasado en el análisis de densidad.  A 

pesar de ligeras variaciones entre los resultados de las muestras duplicadas, 

se observó que no existe una diferencia significativa entre ellas, es decir, los 

datos son confiables. 
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XI. CONCLUSIONES 

 

Al finalizar las tres pruebas de estabilidad se concluye que: 

● La estabilidad acelerada y la estabilidad a largo plazo confirman el periodo de 

vida útil del gel capilar de mínimo dos años. 

● La estabilidad preliminar confirma la estabilidad del gel capilar cosmético, 

pero requiere ajuste en sus condiciones de análisis. 

● Los parámetros fisicoquímicos se mantienen dentro de las especificaciones 

del producto durante y al final de los estudios de estabilidad: el pH tiende a 

elevarse, pasando de 2.03 a 3.78 en el peor de los casos; la viscosidad 

disminuye, donde la mayor caída va desde 4024 a 1488 mPa.S, pero la 

sensación al tacto y facilidad de aplique se mantiene; la densidad aumenta 

ligeramente, donde la diferencia más notoria fue de 1.0435 a 1.0556 g/mL; la 

pérdida de peso se reduce a menos de un gramo y la centrifugación no 

presenta separación de fases con excepción de la prueba de Estabilidad 

Preliminar. La conservación de los parámetros fisicoquímicos respalda la vida 

útil del producto durante un mínimo de dos años. 

● El producto se mantuvo inocuo durante y después de los estudios, no se 

observó crecimiento de colonias de bacterias, hongos, y se mantuvo exento de 

la presencia de patógenos (S. aureus, P. aeruginosa, E. coli), lo cual 

confirma la efectividad del sistema conservante y la seguridad del producto.  

● La comparación entre los lotes, confirma que la calidad de los insumos y el 

proceso de fabricación son confiables y capaces de replicar la producción del 

producto con las mismas características.  

● Las pruebas estadísticas de Anova en el programa RStudio indican que el tipo 

de envase no influye en los parámetros fisicoquímicos y microbiológicos del 

producto, no existe una diferencia significativa entre los lotes y el tiempo de 

exposición de la muestra a las condiciones de estrés térmico influye en la 

estabilidad del producto 
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XII. RECOMENDACIONES 

 

● Establecer mejor las condiciones de la estabilidad preliminar. 

● Procurar usar materiales de comportamiento inerte con la muestra como 

envase patrón (de preferencia vidrio neutro). 

● Sellar herméticamente las muestras en el frasco patrón, para que este 

tenga el menor efecto externo. 

● Temperar las muestras a temperatura ambiente antes de cada análisis. 

● Seguir un orden coherente respecto a los análisis; es decir, se recomienda 

iniciar con el análisis de variación de peso, luego el análisis 

microbiológico y después los análisis de centrifugado, pH, densidad y 

viscosidad, para no alterar la muestra significativamente. 
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ANEXOS 

 

ANEXO 1: Especificaciones del producto gel capilar cosmético establecido por el 

laboratorio LABB. 

 ENSAYOS ESPECIFICACIONES 

ENSAYOS FISICOQUÍMICOS: 

 Aspecto: 

 

Color:  

Olor:  

pH:  

Densidad (g/mL):  

Contenido (g)*:  

ANÁLISIS MICROBIOLÓGICOS: 

 LIMITE MICROBIANO 

 Cuenta Bacteriana Aerobia Total (CBAT) 

INVESTIGACIÓN DE GÉRMENES 

PATÓGENOS 

Escherichia coli 

Staphylococcus aureus 

Pseudomonas aeruginosa 

MATERIAL DEL ENVASE PRIMARIO 

 Polietileno y/o Polipropileno 

 

Gel Fluido transparente a 

ligeramente opalescente 

 

Amarillo 

Característico  

2.0 – 4.0  

0.8 – 1.4  

100 - 102 

  

 

< a 5 x 10
3
 UFC / mL o g 

 

Ausencia en 1g o mL 

Ausencia en 1g o mL 

Ausencia en 1g o mL 

 

Polietileno 
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ANEXO 2: Efectos del pH en la actividad y estabilidad enzimática del MrLip5 

(18).  

 

 

 

 

ANEXO 3: Registro fotográfico de las pruebas de estabilidad del Gel Capilar 

Cosmético 

____________________________________________________________ 

 

Figura N°1: Muestras de los tres lotes fabricados del Gel Capilar cosmético en frascos 

de vidrio en el día 0, frontal y reverso. 
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Figura N°2: Incubación de muestras del Gel Capilar Cosmético a 5 ± 2 °C (A) y a 40 ± 

2 °C (B) para Estudio de Estabilidad Preliminar. 

 

 

 

 

 
 

Figura N°3: Incubación de muestras del Gel Capilar Cosmético a 40 ± 2 °C para 

Estudio de Estabilidad Acelerada. 

 

A B 
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Figura N°4: Incubación de muestras del Gel Capilar Cosmético a temperatura ambiente 

(25 ± 6 °C) para Estudio de Estabilidad a Largo Plazo.  

 

 

 

Figura N°5: Prueba fisicoquímica: Características organolépticas del Gel Capilar 

Cosmético (Muestras: x60, y60, z60). 
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Figura N°6: Prueba fisicoquímica: Medición del pH del Gel Capilar Cosmético 

(Muestra “A28”). 

 

 

 

Figura N°7: Prueba fisicoquímica: Medición de la viscosidad del Gel Capilar 

Cosmético (Muestra: X180). 
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Figura N°8: Prueba fisicoquímica: Medición de la densidad del Gel Capilar Cosmético 

por el método del picnómetro (Muestra: a0). 
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Figura N°9: Prueba fisicoquímica: Medición de la variación del peso del Gel Capilar 

Cosmético (Muestra “a2”). 

 

 

 

 

 

 

  

Figura N°10: Prueba fisicoquímica: Centrifugación del Gel Capilar Cosmético 

(Muestras: X180, Y180, Z180). 
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Figura N°11: Prueba fisicoquímica: Centrifugación del Gel Capilar Cosmético 

(Muestra: b28). Fases heterogéneas – Formación de Nata en la superficie en las 

muestras evaluadas el día 28 en la Prueba de Estabilidad Preliminar. 

 

 

 

Figura N°12: Placas en incubación a 30 – 35 °C para la Cuenta bacteriana aerobia total 

y prueba de ausencia de patógenos (A) y a 20 – 25 °C para el recuento combinado de 

hongos (B) del Gel Capilar Cosmético. 

A B 
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Figura N°13: Análisis microbiológico del Gel Capilar Cosmético (Muestras: r90, 

R9090 y control negativo):  

(A) Placas de para la Cuenta Bacteriana Aerobios Total en Agar Tripticasa de Soya.  

(B) Placas de Recuento Combinado de Hongos en Agar Sabouraud Dextrosa. 

(C) Placas de Agar MacConkey para determinación de patógenos (E. coli). 

(D) Placas del Agar Manitol Salado para determinación de patógenos (S. aureus). 

(E) Placa de Agar Cetrimide para determinación de patógenos (P. aeruginosa). 

(F) Frascos incubados con caldo Letheen Broth Base Modified.  

A B C D E 

F 
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Figura N°14: Imagen del Gel Capilar Cosmético en el día 28 de la evaluación de la 

Prueba de Estabilidad Preliminar en frascos de vidrio (Muestras: a28, b28, c28) (A) y 

en envases de PEMD (Muestras: A28, B28, C28) (B). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

A 

B 
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Figura N°15: Imagen del Gel Capilar Cosmético en el día 90 de la evaluación de la 

Prueba de Estabilidad Acelerada en frascos de vidrio (Muestras: p90, p9090, q90, 

q9090, r90, r9090) (A) y en envases de PEMD (Muestras: P90, P9090, Q90, Q9090, 

R90, R9090) (B). 

 

A 

B 
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Figura N°16: Imagen del Gel Capilar Cosmético en el día 90 de la evaluación de la 

Prueba de Estabilidad Acelerada en frascos de vidrio (Muestras: x180, x180180, y180, 

y180180, z180, z180180) (A) y en envases de PEMD (Muestras: X180, X180180, Y180, 

Y180180, Z180, Z180180) (B). 
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ANEXO 6: Términos y abreviaturas 

_________________________________________________________________________ 

 

C: Cumple 

NC: No Cumple 

H: Homogénea 

Ht: Heterogénea 

UFC: Unidades Formadoras de Colonia 

TSA: Agar Tripticasa Soja 

SDA: Agar Dextrosa Sabouraud 

MCA: Agar MacConkey 

MSA: Agar Manitol Salado 

CA: Agar Cetrimide 

LBM: Letheen Broth Modified 

 


