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Ejercicio Profesional Supervisado (E.P.S.), de la esmidiante universitaria Carolina IHerrera
Rosales de la Carrera de Ingenieria Quimica, eon carné No. 201114619, procedi a revisar el
wforme hinal, cuyo titulo es “VALIDACION DEL PROCESO DE FABRICACION DE
SEMISOLIDOS DE  ACUERDO AL  REGLAMENTO  TECNICO
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Estimado Ingeniero Wong:

Como consta en el registro de evaluacion del informe final EIQ-PRO-REG-007 correlativo
065-2015 le informo que reunidos los Miembros de |a Terna nombrada por la Escuela de
Ingenieria Quimica, se practicé la revision del:

INFORME FINAL DE TRABAJO DE GRADUACION
-Modalidad Ejercicio Profesional Supervisado-

Solicitado por la estudiante universitaria: Carolina Herrera Rosales.
Identificada con nimero de carné: 2011-14619.
Previo a optar al titulo de INGENIERA QUIMICA.

Siguiendo los procedimientos de revision interna de la Escuela de Ingenieria Quimica, los
Miembros de la Terna han procedido a APROBARLO con el siguiente titulo:

VALIDACION DEL PROCESO DE FABRICACION DE SEMISOLIDOS DE ACUERDO AL
REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO 71.03.49.08 PRODUCTOS COSMETICOS EN
LA DIVISION COSMETICA SCENTIA PERFUMERIA, CORPORACION LANCASCO

El Trabajo de Graduacién ha sido asesorado por el Ingeniero Quimico: Erick Martin
Cambranes Morales.

Habiendo encontrado el referido informe final del trabajo de graduacion
SATISFACTORIO, se autoriza al estudiante, proceder con los tramites requeridos de
acuerdo a las normas y procedimientos establecidos por la Facultad para su autorizacién
e impresion,

“ID Y ENSENAD A TODOS"

C.c.: archivo
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El Director de la Escuela de Ingenieria Quimica de la Universidad de San
Carlos de Guatemala, luego de conocer el dictamen del Asesor y de los
Miembros del Tribunal nombrado por la Escuela de Ingenieria Quimica para
revisar el Informe del Ejercicio Profesional Supervisado (EPS final) de Ia
estudiante CAROLINA HERRERA ROSALES titulado: “VALIDACION DEL
PROCESO DE FABRICACION DE SEMISOLIDOS DE ACUERDO AL REGLAMENTO
TECNICO CENTROAMERICANO 71.03.49:08 PRODUCTOS COSMETICOS EN LA
DIVISION COSMETICA SCENTIA PERFUMERIA, CORPORACION LANCASCO"
Procede a la autorizacién del mismo, ya que redne el rigor, la secuencia, la
pertinencia y la coherencia metodoldgica requerida.

“Idy Ersenad a Todoy”

§
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LISTA DE SIMBOLOS

Simbolo Significado

°C Grados Celsius

g Gramos

Kg Kilogramos

M3 Metros cubicos

Mi Mililitros

mm Milimetros

Min Minutos

Pa Pascales

% Porcentaje

Q Quetzales

RPM Revoluciones por minuto
S Segundos

UFC Unidades formadoras de colonias






BPM

Calidad

Densidad

Emulsificacion

Fabricaciéon

GLOSARIO

Conjunto de normas y procedimientos de la
Organizacion Mundial de Salud aplicables a los
procesos de fabricacion, para garantizar que los
productos sean fabricados de manera consistente y

acorde a ciertos estandares de calidad.

Naturaleza esencial de un producto y la totalidad de
sus atributos y propiedades, las cuales determinan
su idoneidad para los propdsitos a los cuales se

destina.

Es una magnitud escalar referida a la cantidad de

masa en un determinado volumen de una sustancia.

Proceso por medio del cual un liquido es dispersado

en otro en forma de pequefas gotas.

Operaciones involucradas en la produccién de un
producto cosmético, desde la recepcion de los
materiales, su procesamiento y empaque, hasta su

comercializacion.
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Fase acuosa

Fase oleosa

Formula maestra

Microorganismos

O/W

O/W/O

Patégenos

pH

Etapa liquida de una sustancia que también puede
existir en otras formas durante ciclos de cambio,
como la existencia de agua en estado liquido y otras

veces en forma de hielo o vapor acuoso.

Formada por sustancias de naturaleza apolar,

grasas, cuya funcion es dar suavidad a la piel.

Documento en el cual se establecen los materiales
de inicio y las cantidades respectivas que seran

usadas en la fabricacién de un producto cosmético.

Son seres vivos diminutos que Unicamente pueden

ser apreciados a traveés de un microscopio.

Por sus siglas en inglés, emulsiones aceite en agua.

Por sus siglas en inglés, emulsiones multiples aceite

en agua en aceite.

Es aquel elemento o medio capaz de producir algin
tipo de enfermedad en el cuerpo de un animal, ser

humano o vegetal.
Medida de acidez o basicidad de una solucion. Es la

concentracion de iones o cationes hidrogeno [H+]

presentes en determinada sustancia.
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Produccion

Prueba de centrifuga

RPM

RTCA

UFC

Viscosidad

W/O

W/O/W

Todas las operaciones necesarias para la
preparacion de un producto cosmético, desde la
recepcion de los materiales, a través del procesado y
el envasado, control de calidad, hasta llegar al

producto terminado.
Proceso de separacion que usa la accion de la fuerza
centrifuga para promover el asiento de particulas que

se encuentran mezcladas con liquidos.

Sigla de revoluciones por minuto. Unidad de

frecuencia utilizada para medir la velocidad angular.
Sigla de Reglamento Técnico Centroamericano, tiene
por objetivo normar el control sanitario de los
productos cosméticos.

Unidades formadoras de colonias.

Propiedad de un fluido que tiende a oponerse a su

flujo cuando se aplica una fuerza.

Por sus siglas en inglés, emulsiones agua en aceite.

Por sus siglas en inglés, emulsiones multiples, agua

en aceite en agua.
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RESUMEN

El objetivo principal de la investigacion es validar el proceso de fabricacion
de semisélidos (dermocosméticos) de acuerdo al Reglamento Técnico
Centroamericano 71.03.49:08 Productos cosmeéticos. Buenas practicas de
manufactura para los laboratorios fabricantes de Productos cosméticos para asi

garantizar la calidad y la higiene en los productos dermocosméticos.

Los dermocosméticos son una nueva linea de productos que quiere
impulsar la empresa, estos no solamente se enfoca en el aspecto estético, sino
también en la salud de la piel, especificamente en la cara, por lo tanto son
productos que deben fabricarse y empacarse con el mayor cuidado e higiene
posible, ademas de que estos productos estan fabricados en su mayoria con

agua desmineralizada y una minima cantidad de preservantes.

Para cumplir con el objetivo se evaluara la infraestructura de la planta, el
equipo y el personal segun el reglamento y la guia mencionadas para que estos
cumplan con buenas préacticas de manufactura. Cabe mencionar que como todo
laboratorio que fabrica, empaca y distribuye productos cosméticos y afines, esta
autorizado por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS),

mediante auditorias que se realizan anualmente.

La formulacion de los productos incluye como principal materia prima el
agua desmineralizada, por lo tanto seran productos de facil contaminacién
microbioldgica, es por ello que para reducir la posibilidad de esta contaminacién
se realizaran pruebas a todas las materias primas a utilizar en la fabricacion de

dermocosmeéticos.
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También se haran pruebas al producto fabricado para que este cumpla
con las caracteristicas cualitativas y cuantitativas definidas que se podran ver
en el contenido del informe, entre estas cualidades estan el pH, la viscosidad, el

color y olor.

Por dltimo antes de sacar al mercado el producto deberan realizarse
otros analisis microbioldgicos finales, determinando que la cantidad de colonias
por gramo en agar no excede el maximo permitido. También se revisaran los
empaques y envases primarios y secundarios, debido a que se debe garantizar
que es un producto nuevo y no ha sido manipulado después de empacado o al

salir de la empresa.

La recoleccion y andlisis de los datos se realizard mediante técnicas
cuantitativas y cualitativas, utilizando como fundamento el RTCA 71.03.49:08.
Los resultados obtenidos se analizaran, utilizando herramientas graficas para
los controles en proceso y tablas segun sea el caso, lo que permitira concluir,

los objetivos propuestos.
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OBJETIVOS

General

Validar el proceso de fabricacion de semisolidos (dermocosméticos) de
acuerdo al Reglamento Técnico Centroamericano 71.03.49:08 Productos
cosmeéticos. Buenas practicas de manufactura para los laboratorios fabricantes
de productos cosméticos, para asi garantizar la calidad y la higiene en los

productos dermocosmeéticos.

Especificos

1. Evaluar el equipo e infraestructura de las areas de interés con el que
cuenta la planta cosmética para verificar si este se acondiciona al
empaque de semisolidos (dermocosméticos), 0 es nhecesario

implementar nuevos equipos.

2. Obtener los parametros de formulacién y fabricacion mediante la
produccién de lotes distintos del mismo producto.

3. Validar mediante la fabricacibon de tres lotes de productos

dermocosmeéticos.

4. Definir los andlisis pertinentes que deben hacérseles a la materia prima y

graneles para obtener resultados sin diferencias significativas.
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5. Definir los analisis pertinentes que deben hacérseles a los productos
terminados y obtener resultados sin diferencias significativas.

Hipotesis
El presente trabajo de investigacion no contiene hipétesis debido a que
sera una validacion de un proceso de fabricacién de semisélidos basada en un

reglamento. Por tanto dado que no es un estudio cuantitativo experimental no

aplica la formulacion de hipotesis.
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INTRODUCCION

Los dermocosméticos, como su nombre lo indica, son productos
cosmeéticos que también mejora la salud y apariciencia de la piel, debido a que
su principal objetivo es tratar y corregir una patologia cutdnea o un desequilibrio
en la piel, especificamente en la cara. Es por ello que estos productos cada dia
son mas demandados y la empresa para estar a la vanguardia del mercado

cosmeético, implementara esta clase de productos.

Implementar un proyecto de esta magnitud requiere del Departamento de
Investigacion y Desarrollo en primera instancia, es aqui donde se formularan los
primeros cinco productos y se realizara la formula maestra para poder
determinar las materias primas a utilizar y las cantidades necesarias de estas,
ademas, las propiedades a analizar en graneles y las condiciones de trabajo

tanto en fabricacibn como en empaque.

Las ventajas de implementar este proyecto es realizar un producto
novedoso que seguramente traera mas ganancias a la empresa, ademas, la
fabricacion no necesita gastar en demasiada energia calentando el agua de las
marmitas con vapor, solo necesitara calentar 30 litros por cada producto, en un
recipiente pequefio para realizar una fase de la mezcla, es por esto que el

tiempo que se lleva el proceso de fabricacion también es reducido.

Antes de empezar a fabricar se revisara el Reglamento Técnico
Centroamericano RTCA 71.03.49:08 Productos Cosméticos. Buenas Practicas
de Manufactura para los Laboratorios Fabricantes de Productos Cosméticos,

con el fin de verificar si se cumplen los requisitos en infraestructura, equipo,
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instalaciones, material, personal, entre otros, para adecuar un area especifica a

este nuevo proceso.

Los requisitos que no se cumplan a cabalidad seran evaluados para
proceder a corregirlos o implementarlos, con el Unico fin de ofrecer la mejor
calidad e inocuidad a los consumidores de estos productos tan delicados, y que
entran en contacto con las diversas partes superficiales del cuerpo humano
(epidermis, sistemas piloso y capilar, ufias, labios), o con los dientes y las

mucosas bucales.

Cabe mencionar que en la formula maestra se incluyen los registros
sanitarios y también los artes, que son los empaques que utilizara el nuevo
producto, cumpliendo con todo lo normado por el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social.

La fabricacion y el empaque de los primeros productos seran supervisados
para verificar que se estén realizando correctamente. Sera parte del trabajo,
calcular tiempos y revisar de cerca los resultados obtenidos en los
dermocosmeéticos, asi que también se procederan a realizar algunos gréaficos de
control en proceso de empaque para asegurar y garantizar la calidad de estos

productos.

Otro aspecto importante para poder validar este producto son los
empaques primarios y secundarios; como ya se menciond, estos productos
tendran solamente un 0,2 % de preservantes, por lo que debe cuidarse que no
reaccione con algun material que haga que los productos dermocosméticos
pierdan su calidad. Es por esta razén que también se estudié y controla los

materiales de empaque del proveedor.

XX



A los productos terminados se les realizara un analisis microbioldgico
pertinente para determinar la ausencia de bacterias, mohos, levaduras y otros
microbios en los nuevos productos. Por dltimo necesita contar con el visto

bueno de garantia de calidad con lo que podra empezar a comercializarse.
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1. ANTECEDENTES

La nueva planta de produccion esta disefiada y dotada con las tecnologias
mas avanzadas para cumplir escrupulosamente con "Buenas Practicas de
Manufactura". En ella se fabrican productos de perfumeria, higiene, cuidado
personal y productos de limpieza con ingredientes y principios activos
procedentes de las investigaciones mas vanguardistas. De ahi que su calidad

compita a nivel internacional.

Dentro de los factores de éxito estan: la calidad e innovacion de sus
productos y el sistema de distribucion rapido y eficiente, mediante el cual se
surte y provee un excelente servicio a miles de vendedoras en los paises que

se atienden.

Los productos dermocosmeéticos se aplican en la piel, el cuero cabelludo y
el cabello. Combinan la accidon cosmética con la dermatoldgica. Los productos
de dermocosmética se formulan para mantener la salud y la belleza de la piel y
el cabello. Ayudan a hidratar la piel seca, a tratar la caspa y a calmar la
psoriasis, entre otros beneficios.

Las sustancias que caracterizan los dermocosméticos pueden ser
agrupadas en diferentes categorias, desde cremas y lociones para la piel,
magquillajes y protectores solares, hasta productos para tratamientos de cabello

y ufias.



No se deben esperar resultados antes del mes de tratamiento, que es el
tiempo que lleva el proceso de renovacion natural de la piel. Los resultados
cientificos indican que para corregir arrugas 0 manchas es necesario esperar
hasta el tercer o cuarto mes de un tratamiento que se realice de manera

constante. (Farmacias Cruz Verde)

En un estudio de potencialidad del mercado de dermocosméticos y
practicas de los dermatélogos, realizado por La Roche Posay en 2002, se pone
de manifiesto que las patologias mas frecuentes en la consulta son: acné,
dermatitis atdpica, dermatitis seborreica y alopecia, en las que el 99 % de los
dermatologos estudiados prescribe en alguna ocasion dermocosméticos. La
frecuencia de prescripcibn de dermocosméticos entre las consultas mas
frecuentes oscila entre acné, dermatitis seborreica y alopecia, en las que al
75 % de los pacientes se les prescribe un dermocosmético. (A. Buendia-

Eisman, Area de Dermatologia. Facultad de Medicina. Granada, Espafia).

Este proyecto es posible gracias a las ideas innovadoras del
Departamento de Investigacion y Desarrollo de la empresa. La viabilidad en
este proyecto estd en que ya se fabrican emulsiones en frio, lo que facilita el
proceso y ademas baja costos y tiempos del mismo. Los cinco productos con
los que se inicia la linea de semisodlidos “DermoClean” utilizaran gran cantidad

de agua de la que solamente la tercera parte sera necesaria calentar a 50 °C.

El estudio que conduce y orienta esta investigacion hace una invitacion a
profundizar la importancia de aplicar a nivel industrial los conocimientos

adquiridos en el transcurso de la carrera de ingenieria quimica.



2. MARCO TEORICO

2.1. Formulaciones cosméticas

Cuando se realizan formulaciones cosméticas, generalmente se realizan
dispersiones multifasicas, esto quiere decir una mezcla de dos o méas
componentes que no podran formar soluciones homogéneas y que tampoco
son miscibles entre si. Algunos ejemplos de estas dispersiones son segun
Villareal Carbajal Angélica Maria en la tesis de maestria: Formulacion de una
nanoemulsién dermocosmeética, nutritiva y regeneradora de la piel, presentada

en Merida, Venezuela.

o Las suspensiones (solido en liquido)
o Las emulsiones (liquido en liquido)
o Las espumas (gas en liquido)

Esta clase de sistemas no son estables termodindAmicamente, ni tampoco
son sistemas homogéneos, por lo tanto tienden a separarse conforme pasa el
tiempo. Lo que pasa realmente es que se empiezan a aglomerar las particulas
suspendidas y posteriormente se sedimentan, también se emulsifican las gotas
y se coalescen, ademas, las burbujas que se encuentran dispersas en las
espumas se colapsan. Existe una forma de hacer que la separacion natural de
fases tarde mas en llegar, mediante la adicibn de moléculas tensioactivas,
polimeros o sélidos que busquen quedarse en la interfase y que no suceda la

coalescencia. De acuerdo con Angélica Maria Villareal Carbajal “estas



moléculas presentan actividad superficial o interfacial que actian como agentes

surfactantes o tensioactivos.”

En la actualidad los productos dermocosméticos desarrollados por la
industria no son solamente una accion para el efecto estético o preventivo, ya
que también pueden pasar mas alla del nivel de la dermis, llegando asi a la
circulacion sanguinea. Un claro ejemplo de estos productos son las cremas a
base de hidratantes y acidos grasos, esto trata a las pieles. Como ejemplo se
puede citar los preparados a base de elementos hidratantes y acidos grasos
esenciales que coadyuvan en el tratamiento de las pieles atopicas o alergias
debido a otras enfermedades independientes de la piel, la aplicacion de las

vitaminas A, E y C que retardan el envejecimiento cutaneo.

Es por esta razén que el encargado de formular esta clase de productos
dermocosméticos debe saber a fondo que sustancias esta incorporando a la
férmula, las posibles reacciones, la tolerancia de cada persona y también su
eficacia. Otros aspectos a tomar en cuenta son: el sinergismo entre los
ingredientes de la o las formulas, la estabilidad de los mismos, las
caracteristicas reoldgicas y sensoriales del vehiculo, la facilidad y explicacién
del uso y costos del producto segun el sector en el que se va a comercializar.
Entre las formulaciones cosméticas mas frecuentes se tienen: soluciones,

lociones, pastas, barras, polvos, aerosoles, geles y cremas.

! VILLAREAL CARBAJAL, Angélica Maria. Formulacién de una nanoemulsién dermocosmética,
nutritiva y regeneradora de la piel. p. 158.
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2.1.1. Soluciones

Son sistemas homogéneos, monofasicos, liquidos, por dispersion
molecular de uno o mas componentes en otro, llamandose al/los
primeros soluto/s y al ultimo solvente, lo que exige una cierta afinidad,

dependiente de los caracteres de ambos.

Generalmente las soluciones cosméticas realizadas son hidréfilas, esto
quiere decir que son base agua o alcohol o glicol. También existen algunas que
son lipofilas o tensioactivos, como las bases de aceites, ésteres grasos o
hidrocarburos, los cuales se conocen como lociones, aunque realmente no es
asi y puede prestarse a confusiones porque una locion es realmente una

emulsion liquida.

2.1.2. Tbénicos

Los tonicos son cosméticos complementarios a la higiene, encargados de
ayudar a retirar de la piel al cosmético detergente (generalmente se usan para
retirar las emulsiones limpiadoras) devolver a la piel a sus condiciones

fisiologicas, sobre todo en lo que respecta al pH y nivel de hidratacion.

2.1.3. Emulsiones

“La emulsion es un sistema de dos fases que consta de dos liquidos no
miscibles, uno de los cuales es dispersado en el otro en forma de glébulos. La
fase dispersa, discontinua o interna es el liquido desintegrado en glébulos o
gotitas pequefias. El liquido circundante es la fase continua o externa. Cuando se
agitan se obtiene una mezcla inestable de gotitas (fase dispersa, discontinua o
interna) en el seno de una fase continua (fase dispersante o externa) con la
intercapa que tiende a reducirse progresivamente, lo que explica la inestabilidad
del estado™.

> Cosméticos de Higiene C.F.G.S. Estética. http://www.elmodernoprometeo.es/Sitio_

web/Cosmetologia_files/cosmeticosdehigiene2.pdf. Consulta: abril de 2016.
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2.1.3.1. Naturaleza de la fase dispersa

Emulsiones simples: las emulsiones simples pueden ser de dos tipos:

o Aceite en agua O/W (por sus siglas en inglés): son gotas de aceite

dispersas de agua. El aceite es la fase discontinua y el agua la

fase continua.

o) Agua en aceite W/O (por sus siglas en inglés): son gotas de agua

dispersas en aceite.

Emulsiones multiples: las emulsiones multiples pueden ser de dos tipos:

o Emulsiones W/O/W (por sus siglas en inglés). Son aquellas
emulsiones en las cuales las gotas de agua estan incluidas en otra
gota de aceite y esta a su vez esta dispersa en agua.

o Emulsiones O/W/O (por sus siglas en inglés). Son aquellas

emulsiones en las cuales las gotas de aceite estan incluidas en

otra gota de agua y esta a su vez esta dispersa en aceite.

Figura 1.

Tipos de emulsiones

@O D50
oil O Water®

oxe:

®

@Wz

Fuente: VILLAREAL CARVAJAL, Angélica Maria. Formulacion de una nanoemulsion

dermocosmética, nutritiva y regeneradora de la piel. p. 14.




Son los emulgentes los que orientan el sentido de las emulsiones: si el
tensioactivo tiende a ser hidrofilo, la emulsién sera de aceite en agua (O/W)
pero si el tensioactivo es lipofilo, la emulsion sera de agua en aceite (W/O). Una
fase acuosa, otra oleosa y gran proporcion de emulgente, permiten
preparar microemulsiones, cuyas propiedades de transparencia, estabilidad,

fluidez y extensibilidad las hacen indispensables en dermocosmética.

Figura 2. Propiedades de las emulsiones
Propiedades Macroemulasiones Microemulsiones
Aspecto Opaco Transparente
Diamet. fase interna 100 — 0,15mm 0,15 - 0,001 5mm
Formacion Agitacion Espontanea
Estabilidad Inestables Estables

Fuente: FRIBERG, Stig. E. Micelles, microemulsiones, liquid, and the structure of stratum

corneum lipids. p. 9.

2.2. Componentes esenciales para emulsiones dermocosmeéticas

Un dermocosmeético, estd compuesto por principios activos, la actividad de

este es lo que definird su funcién y el vehiculo o excipiente.



2.2.1. Principios activos

Se le conocen como principios activos a aquellos componentes esenciales
del producto, los cuales seran los que penetren en la piel para ejercer los
efectos locales segun sea declarado, l6gicamente dependera de la eleccion que
se haga, asimismo, como la cantidad que se utilice y se incluya en la formula

final. Pueden ser de origen mineral, microbiol6égico, quimico o afines.

Refiriendose al tema que concierne en el informe, manifiesta que los
cosmeéticos y el cuidado y la salud de la piel, los formuladores y cientificos
agregaran principios activos a los dermocosméticos buscando que los mismos

se resistan al mecanismo de destruccion de células.

2.2.2. Vehiculo dermocosmeético

El vehiculo dermocosmético esta constituido por diversas sustancias, las
cuales tienen como objetivo favorecer tanto el hecho de aplicarla en la piel
como de penetrar la misma. Ademas buscan aportar ciertas caracteristicas
cosmeéticas como por el ejemplo el tacto, el color, el olor y también la textura.
“‘Algunos componentes que forman parte de los excipientes, también poseen
otras acciones como hidratantes, emolientes, entre otras”™ segin Angélica

Maria Villareal Carvajal.

Al igual que los principios activos, el vehiculo no se puede elegir al azar,
dependera de diversos factores y de gran importancia, como lo son la

inocuidad, la compatibilidad, la estabilidad y también la tolerancia, en esto recae

® VILLAREAL CARBAJAL, Angélica Maria. Formulacién de una nanoemulsién dermocosmética,
nutritiva y regeneradora de la piel. p. 158.
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la importancia de realizar una excelente formulacion de una emulsién base que
garantice la calidad del producto terminado. Entre las sustancias que pueden

formar parte del mismo, se pueden citar las siguientes:

2.2.2.1. Fase acuosa

Al leer o escuchar la palabra acuosa, instantaneamente se piensa en
agua, en especifico hablando de cosméticos se piensa que se utiliza agua para
realizar estos productos. El agua debe ser desionizada y también ser controlada
microbiolégicamente para los dermocosméticos. Es en esta fase donde se
agregan los principios activos, esto se debe a su caracter hidrofilicida que los
hace soluble en ella, también se disuelven mejor los agentes humectantes,
viscosantes y conservadores, para evitar la contaminacién con hongos,

levaduras o bacterias.

2.2.2.2. Fase oleosa

De nuevo al mencionar o leer la palabra oleosa se piensa en aceite y se
utiliza en la formulacion de dermocosméticos para que brinde emoliencia a la
emulsién, asi brinda esa sensaciéon de suavidad y flexibilidad en la piel. Debido
a la naturaleza de esta fase, la capa residual queda en la piel y evita que esta
pierda la hidratacién o por lo menos retrasa la sensacion de sequedad, porque

evitan que el agua se evapore con rapidez.

La fase oleosa también tiene otras funciones como la de disolver y
transportar los principios activos que son liposolubles, perfumes o esencias.
Puede también ser un agente de limpieza separando las impurezas de la piel.
Se debe tener en cuenta que no se puede prescindir de los antioxidantes ni de

los conservadores liposolubes, esto debido a que algunas veces los



componentes de esta fase pueden ser sensibles a la oxidacion y también para

evitar la contaminacién de la formulacién.

2.2.2.3. Agente surfactante o tensoactivo

“Los agentes surfactantes o tensioactivos son sustancias anfifilas, cuya

molécula posee esencialmente dos partes:

o Grupo hidrofilico (H), iénico o no iénico formado generalmente por
heterodtomos de N, S, O, como por ejemplo los sulfonatos, sulfatos,
polioxidos de etileno, entre otros)

o Grupo lipofilico (L), que consiste en general, en una cadena

hidrocarbonada con o sin grupo aromatico™.

Figura 3. Esquema de surfactante

MOLECIALA DE TENSIOACTIVD

L p Hisentddedic s o Lipendlins

CaTLipeD
Higsaddioa o
Lipoishks

Fuente: MAPSOL. Soluciones eficaces. https://www.linkedin.com/company/mapsol-soluciones-

eficaces. Consulta octubre de 2015.

* VILLAREAL CARBAJAL, Angélica Maria. Formulacién de una nanoemulsién dermocosmética,
nutritiva y regeneradora de la piel. p. 158.
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Los agentes emulsificantes deben presentar ciertas caracteristicas, entre

las cuales estan:

o Baja tension interfacial en el sistema especifico, en el cual va a ser
utilizado.
o Alta predisposicion a dirigirse a la interfase y adsorberse con rapidez

alrededor de las gotas dispersas, para formar una pelicula condensada y
asi evitar la coalescencia.

o Ser generalmente mas soluble en la fase continua y favorecer la
adsorcion alrededor de las gotas dispersas.

o Para obtener la emulsién deseada debe ser suficiente con una cantidad

pequefia de emulsionante.

o Ser econdmico pero de calidad.
o No ser irritante ni toxico.
2.2.2.4. Agentes conservadores

La caducidad de una crema sea vegetal o animal, se sabe que esa fecha
llega pronto. En el ambito de los cosméticos, la proliferacion de bacterias es
propicia en las cremas, esto tiene que ver con dos factores, el oxigeno y el
calor. Es por esto que es necesario y obligatorio utilizar conservantes que
retrasen la aparicion y el crecimiento de microorganismos por lo menos dos

anos, incluso durante su consumo.

Los agentes conservadores pueden ser de tres clases:

o Antioxidantes: los cuales hacen que se retarde o se impida la rancidez.
o Bactericidas: son conservadores que combaten a las bacterias y su
desarrollo.
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o Fungicidas: estos conservadores evitan que los hongos crezcan en las

cremas.

Los agentes de conservacibn mas usados en productos del cuidado
personal son: los parabenos (preservativos sintéticos), incluyen la mezcla de

varios ésteres del acido p-hidroxibenzoico (metilo, etilo, propilo y butilo).

2.2.2.5. Agentes humectantes

Algunos ejemplos de agentes humectantes son la glicerina, el
propilenglicol, el sorbitol, entre otros. Sus principales funciones son las

siguientes:

o Debido a su higrospicidad imposibilita que las emulsiones aceite/agua se
espesen debido a la evaporacion cuando se abre sucesivamente y
repetidas veces el envase que los contiene.

o Crean una capa en la piel que se encarga de atraer esa humedad que se
encuentra en el medio ambiente hacia la zona de la piel en cuestion, lo
que retarda el proceso conocido como transpiracion, en donde se pierde
agua y otros fluidos.

o Son responsables del pasaje transdérmico (propilenglicol).

2.2.2.6. Agentes viscosantes

Los agentes viscosantes tales como: avicel, carboximetil celulosa sédica
(CMC-Na), metil celulosa (MC), carbopoles, alginatos, gomas naturales, entre
otros; particularmente en emulsiones de fase interna oleosa (O/W) estabiliza la
emulsion, evitando la coalescencia, por lo que actian como estabilizadores. No
obstante, hoy en dia, los emulgentes derivados de las siliconas, permiten
conseguir emulsiones fluidas, incluso liquidas, de muy buena estabilidad®.

® VILLAREAL CARBAJAL, Angélica Maria. Formulacién de una nanoemulsién dermocosmética,
nutritiva y regeneradora de la piel. p. 158.
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2.2.3. Emulsiones limpiadoras

Son muy utilizados porgue eliminan facilmente la suciedad de la piel junto

con el maquillaje y otros restos de cosméticos.

Tienen alto porcentaje de agua, lo que proporciona una consistencia muy
fluida y al contener aceites son menos agresivas que los jabones naturales y

sintéticos. Son menos detergentes pero mas adecuadas para pieles sensibles.

2.2.3.1. Caracteristicas generales

Las emulsiones limpiadoras, como su nombre lo indica son fabricados
como cosmeéticos para una limpieza adecuada para diferentes tipos de piel, la
mayoria de estas emulsiones son aceite en agua. La razon de esto es que la
fase externa y mas abundante pueda ser facilmente eliminada con el agua

durante el aclarado.

Segun Cosméticos de Higiene. Cosméticos de Higiene vy
Complementarios. Caracteristicas, componentes y clasificacion. Manual de
higiene. Presentado en Espafia. Estética tendran, l6gicamente dos fases, una
acuosa y otra oleosa o grasa. Se tiene como ventaja la capacidad de eliminar la
suciedad de la piel, que puede ser grasa o agua, también puede comportarse
por detergencia y por disolucién, porque la suciedad se disolvera una parte en

la fase oleosa y otra en la fase acuosa.
Estas emulsiones limpiadoras realizaran su funcion de limpieza y si son

realmente bien formuladas lo conseguiran sin utilizar grandes cantidades de

detergentes. También aceptan facilmente en sus componentes los
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reengrasantes, lo que realiza una doble funcién ya que limpia y cuida la piel, lo
mas aconsejable es realizarlas segun los distintos tipos de piel.

2.2.3.2. Principio activo

En las emulsiones limpiadoras los principios activos generalmente son un
detergente sintético, puede ser que esté derivado de un acido graso como el
lauril sulfato sédico, esto quiere decir los tensoactivos anionicos. “Aunque

también pueden incorporar otro tipo de tensoactivos, no idnicos y anféteros”®.

Otras emulsiones no tienen como principio activo el detergente ya que son
para tratar especificamente algun problema en la piel y presentan principios
activos cosmeéticos. Un ejemplo son las leches limpiadoras para pieles secas,
claramente estan enfocadas en tratar la piel seca por lo que incorporan mas
lipidos lo que genera grasas cutaneas que muchas veces son removidas por el

detergente.

Si se habla de leches para pieles grasas estas si tendrdn en su
composicién, mas detergentes y como principios activos los astringentes, que
son activos que reducen las secreciones, como los extractos vegetales ricos en

taninos.

Para pieles sensibles en cambio se utilizan principios activos que son
calmantes, como extractos de tilo o extractos de manzanilla, o a-bisabolol. Otra
clase de piel son las pieles desvitalizadas para las cuales se aflade como

principio activo los estimulantes, como extractos animales, o vitaminas. Estética

® Cosméticos de Higiene C.F.G.S. Estética. http://www.elmodernoprometeo.es/Sitio_

web/Cosmetologia_files/cosmeticosdehigiene2.pdf. Consulta: abril de 2016.
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en limpiadores para pieles seniles se suelen incorporar méas hidratantes,

humectantes, revitalizantes y tensores.
2.2.3.3. Excipientes

En la fase acuosa es en donde se incluyen los componentes
hidrosolubles, ya que generalmente en los cosméticos esta fase representa mas
del 70 % del total en su formulacion. En la fase oleosa es en donde se incluyen
los componentes tales como aceites o grasas liquidas que componen al
excipiente. “Existen gran variedad de lipidos con estas caracteristicas, tanto
naturales, como minerales, sintéticos o semisintéticos. Entre otros destacan el
misitato de isopropilo (ester derivado del &cido miristico), palmitato de
isopropilo, aceites minerales (como el aceite de vaselina), aceites vegetales (de

oliva, almendra, jojoba, entre otros), ceras y alcoholes grasos”’.

Los emulsionantes se encuentran en la interfase del producto, como se
mencionod anteriormente la mayoria de las emulsiones limpiadoras con aceite en
agua, asi los emulsionantes también lo son. “Generalmente se usan como
emulsionantes tensoactivos no idnicos como alcoholes grasos de cadena larga
y esteres grasos, como el estearato de glicerilo y otros derivados del acido

estearico (como el estearato de trietanolamina)”®.

2.2.3.4. Aditivos y correctores

La piel suele evaporar el agua facilmente si no se agregan humectantes al

mismo, por esto en la fase acuosa deben haber humectantes que ademas de

" Cosméticos de Higiene C.F.G.S. Estética. http://www.elmodernoprometeo.es/Sitio_

. web/Cosmetologia_files/cosmeticosdehigiene2.pdf. Consulta: abril de 2016.
Ibid.
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ayudar a evitar a que la piel pierda agua también hara que la retenga. Entre los
humectantes méas destacados estan la glicerina y el propilenglicol.

Cabe mencionar que como todo debe ser en cantidades correctas ya que
esto puede llegar a ser muy irritante para la piel, en especial cuando es tan
sensible como la de la cara.

Otro aspecto a controlar en la piel ademas de la humectacion es el pH,
para esto se agregan bases débiles como la trietanolamina, que es incorporada
a la fase acuosa ya que es también la fase dispersante. Otro componente que
va en la fase acuosa como se menciond anteriormente son los conservantes.
“Los mas usados son los derivados del acido para-aminobenzoico (metil, etil y
propilparaben). Dada la presencia de grasas, podria requerirse la presencia de
antioxidantes, como el &cido ascorbico, el butilhidroxianisol o el

butilhidroxitolueno™.

Algunas veces la viscosidad puede no ser la deseada por lo que se puede
corregir agregando polimeros vinilicos o polimeros acrilicos, que daran una
sensacién mas viscosas a la fase acuosa. Pero generalmente al fabricar esta
clase de productos siempre llevan un exceso de emulsionantes en forma de
tensoactivos no iénicos, lo que aumenta la viscosidad y generalmente hace

innecesario el uso de espesantes.

® Cosméticos de Higiene C.F.G.S. Estética. http://www.elmodernoprometeo.es/Sitio_

web/Cosmetologia_files/cosmeticosdehigiene2.pdf. Consulta: abril de 2016.

16



2.2.3.5. Otras formas cosméticas de las emulsiones

limpiadoras

Las emulsiones limpiadoras no siempre se encuentran como emulsiones
liguidas, algunas veces también vienen en otras presentaciones como las
espumas, las cuales son envasadas a presion y son una mezcla con un gas

propelente, para ser conocidas como espumas limpiadoras.

Se ha estado haciendo énfasis a usar estos cosméticos en el area de la
cara, pero si es en la zona ocular los cuidados son otros, aqui lo que mas
interesa es el pH que debe ser controlado y se debe encontrar alrededor de los

valores de pH de las lagrimas que generalmente es de 7 a 7,5.

Otro aspecto a tener en cuenta son que clase de colorantes se utiliza,

puede causar manchas o reacciones alérgicas.

2.3. Clasificacion de los estudios de estabilidad

“Existen diferentes tipos de estabilidad que pueden presentar los

productos ya fabricados. Ejemplo de estos tipos son la estabilidad quimica,

fisica/fisicoquimica, organoléptica, microbiolégica y toxicologica”°.

1 LEMUS GONZALEZ, Paola Maria. Andlisis comparativo de estabilidad acelerada y
estabilidad a largo plazo de jarabe de ambroxol en dos diferentes concentraciones, adultos y
nifios p. 43.
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2.3.1. Estabilidad quimica

Al hablar de estabilidad quimica se refiere a las propiedades quimicas de
las emulsiones cosmeéticas como el de conservar la concentracion especificada

de cierto componente de la formulacién.

“Se evalla la cantidad remanente del compuesto quimico de interés. Es

necesario tener los siguientes datos para andlisis quimicos de las emulsiones™*

o pH
o Activos
o Viscosidad
o Reactivos oxidantes
o Agentes o solventes quimicos
2.3.2. Estabilidad fisica o fisicoquimica

La estabilidad fisica o fisicoguimica son aquellas propiedades que se dan
en las emulsiones para mantener la forma que se desea y que no se altere
durante la fabricacion ni al ser expuesta a ciertas condiciones. Se recomienda que
se realicen los siguientes analisis fisicos para las emulsiones:

Cristalizacion

Reduccion del volumen por evaporacion
Cambios de consistencia o pérdida de viscosidad
Separacion de fases

Formacién de grumos

Excesivo reblandecimiento o endurecimiento
Cambios organolépticos

Crecimiento microbiano evidente

' BARRIENTOS LIMA, Neil Edwing. Propuesta para la creacién y lanzamiento de productos

b nuevos en la industria cosmética guatemalteca. p. 61.
Ibid.
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2.3.3. Estabilidad organoléptica

La estabilidad organoléptica como su nombre lo dice se refiere a las
caracteristicas fisicas de las emulsiones que pueden percipierse por medio de

los sentidos del tacto, de la vista o del olfato. Entre ellas estan:

o Olor

o Color

. Aspecto

. Sensacion al tacto

2.3.4. Estabilidad microbioldgica

La estabilidad microbiologica es de gran importancia para los productos
cosmeéticos ya que pueden causar grandes problemas estéticos y de salud si no
se cumplen con los pardmetros establecidos, tanto por la empresa como por el
ente dedicado a velar por la seguridad e integridad de los usuarios y

consumidores. Los tipos de cultivos para la retencién de microorganismos son:

o Recuento aerdbico total. EI ensayo provee la estimacion del numero de
bacterias presentes en el producto.

o Recuento de mohos y levaduras. El recuento de mohos y levaduras
estima el numero de hongos presentes en el producto.

o Prueba de patégenos.
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“En el &rea cosmética se realizan la prueba de patdgenos, deteccion de
Escherichia coli, Staphylococus aureus y Pseudomonas aeruginosa presentes

en las muestras a analizar.”*®

2.4. Validacién

La validacion es establecer pruebas y documentarlas para que aporten un
elevado grado de calidad y seguridad sobre un producto, operacién o proceso
que ha sido planificado y que posteriormente al repetirse se realizara
uniformemente y se esperaran los resultados que ya han sido especificados y

previstos.

La guia de la OMS sobre los requisitos de las PAF, dice que las
validaciones pueden aplicarse a pruebas analiticas, al equipo y maquinaria, a
los sistemas y servicios en este caso de una planta cosmeética lo que incluiria el
aire, el agua y el vapor, y también a los procesos como el de empaque,

fabricacion, llenado, limpieza, entre otros.

En este caso se hard una validacion del proceso de fabricacion de 5
productos cosméticos para una nueva linea que ofrece la empresa, pero para
garantizar que al comercializar el producto esté estard en Optimo estado,
también se revisard la formulacion del producto y su posterior empaque,
ademas se supervisaran las pruebas microbiolégicas que se le realizaran al

producto terminado.

®* ORTIZ GOMEZ, Diana Sofia. Validacién e implementacién de una metodologia para el
analisis microbioldgico de un producto liquido preservado elaborado en una industria
farmacéutica. p. 68.
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El eje central después de una validacion es probar que en cada paso de la
fabriacion de estos cosméticos se llevan a cabo segun lo especificado y lo

previsto.

La validaciéon se encarga de verificar el proceso en cuestion y las
condiciones en que este se lleva a cabo con el propésito de probar que el
proceso y el sistema se encuentran estables y en control. Posterior a la
validacion siempre se debe verificar que todo el proceso y el sistema estén bajo
control en las condiciones especificadas, tomando en cuenta que si se realiza
algun cambio en el procedimiento esto puede cambiar los demas factores. Se
debe tomar en cuenta que los cambios a realizar podrian ser modificaciones en
equipos, debido a problemas o mejoras o0 bien la reubicacion del lugar de

fabricacion, lo que haria necesario llevar a cabo una revalidacion.

2.4.1. Tipos de validacion

Existen tres tipos de validacion, las cuales son las siguientes:

o Validacion prospectiva: esta clase de validacion se lleva a cabo al
momento del desarrollo para poder ejecutar un analisis de riesgo en cada
etapa de la fabricacion.

o Validacion concurrente: esta clase de validacion se realiza al momento
de la fabricacion del producto en cuestibn. En este caso de
“‘dermocosméticos”.

o Validacion retrospectiva: esta clase de validacion se enfoca en el pasado
y en lo que se ha hecho bien o se ha hecho mal segun los documentos
obtenidos durante la fabricacion, en el aspecto de la composicion, los

procedimientos y equipos.
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2.4.2. Calificacion

La calificacidon en la validacion de un proceso es documentar y comprobar
las instalaciones, los sistemas, los equipos y las acciones son las correctas y
funcionan como se espera para obtener los resultados deseados. Generalmente
la calificacién es el inicio de la validacion, pero la calificacion por si sola no

puede considerarse como validacion.

Figura 4. Interrelacion entre validacion y clasificacion

Pruchas de Aptitud
del Sistema

Validacion del
Método Analitico
/ Calificacion de Instrumentos Analiticos \

Fuente: elaboracion propia.

2.4.3. Requisitos para un estudio de validacién de procesos

Es establecer evidencia documentada que proporciona un alto grado de
seguridad de que un proceso especifico, consistentemente produce un producto

gue cumple las especificaciones y caracteristicas de calidad predeterminados.

2.4.3.1. Personal

Es importante que el personal involucrado en la validacion del proceso,
sistema o equipo conozca para que se realiza y cual es el fin, esto se puede

hacer mediante capacitaciones constantes, para explicar cual es su
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participacion y como es que se llevara a cabo, esto también debe ser registrado
ya que la capacitacion es parte del proceso.

2.4.3.2. Equipos, instrumentos e instalaciones

También se debe ordenar y clasificar que utensilios y equipos seran
necesarios para la fabricacion, tal vez se deba calibrar algun instrumento o
darle un mantenimiento, si fuera asi también debe llevarse a cabo registros

sobre las fechas en que se calibran o se les da un mantenimiento preventivo.

2.4.3.3. Documentacion

El objetivo final de la validacién es tener registro de todo lo que se haga,
se use, cuando se hace o cuando se usa, entre otros factores, por eso es
necesario contar con una base, por ejemplo procedimientos estandar de
operacion que son instructivos que explican los pasos y las reglas a seguir en
cualquier procedimiento en especifico el proceso que se esta validando, para
que este cumpla con la inocuidad y la calidad que se desea y se debe
garantizar segun leyes y reglamentos, es por eso que se utiliza el Reglamento
Técnico Centroamericano para productos cosméticos como base para realizar

los demas instructivos y documentos.

Posteriormente se debe crear la formula maestra, por medio de la
formulacién es que comienzan las calificaciones para poder dar un resultado
definitivo, con lo que se deben realizar por lo menos 30 lotes de cada producto.
Después de los resultados que se obtienen con estos lotes, se puede validar el

proceso con por lo menos otros 3 lotes.
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Una parte importante es que siempre debe existir trazabilidad, por eso es
importante los cédigos de barra y codificar los productos correctamente y contar

con los registros sanitarios.

2.5. Control de procesos

Los procesos para garantizar su capacidad eficiencia deben ser seguidos
y medidos, por lo cual necesita obtener datos a través de mediciones reales y
objetivas para tomar decisiones. Esto quiere decir que es necesario ejercer
cierto control sobre los procesos para que la informacion recaudada permita

analizar el proceso.

2.5.1. Control de procesos con repetibilidad

Para una gestion basada en procesos, generalmente en la produccién
muchos procesos se repiten gran cantidad de veces en un dia, una semana o
un mes. Especificamente en la validacién de un proceso esto se debe repetir
mas de treinta veces, por lo tanto se puede agrupar las salidas en ciclos de

produccion uniforme en las que se obtiene un elevado nimero de productos.

Cuando en un proceso se presenten causas de variabilidad asignables (lo
que se puede detectar, por ejemplo, cuando los valores de las mediciones no
siguen un comportamiento predecible a través de un histograma, donde se
reflejan en barras la frecuencia de ocurrencia de las mediciones), la organizacion
debe centrar sus esfuerzos para identificar y eliminar esas causas de variabilidad,
como paso previo al control del proceso“.

Cuando los datos de salidas de un proceso se distribuyen en una funciéon
normal se utiliza un tipo de indicador para medir la capacidad del proceso (Cp),

el cual es el siguiente:

Y CHALONER, LARSSON Gillian. Guia de la OMS sobre los requisitos de las PAF. p. 85.
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Figura 5. Capacidad del proceso

LES - LEI
Cp = 6s Si la distribucion esta centrada respecto
a los limites de especificacion.
C. = . LES -x X -LEI Si la distribucion no esta centrada
pe = MIN 3s ! 3s respecto a los limites de especificacion.

Fuente: Instituto Andaluz de Tecnologia. Guia para una gestién basada en procesos. p. 39.

Para una gestion basada en procesos, si el resultado de la capacidad del
proceso (Cp) es igual a 1, entonces el proceso tiene mas del

99 % de cumplimiento de las especificaciones dadas u ofrecidas al cliente.

2.5.2. Gréaficos de control

Son los documentos que se generan durante el control de los procesos y
los cuales describen la historia del proceso con base en las variables

controladas vs. tiempo.

Después de analizar y obtener un resultado del proceso y su variabilidad
segun la capacidad del proceso (Cp o Cpk) se debe ser consiente que con el

tiempo esto puede cambiar para bien o para mal.

La guia para una gestiébn basada en procesos dice: por eso es necesario
estar atentos a los cambios para que se puedan corregir a tiempo y siempre se

cumplan con las especificaciones.

“Para ejercer este control estadistico de procesos, se emplean gréaficos de
control que permiten conocer la evolucién de los mismos. El grafico de control

mas elemental seria el que se obtiene de representar la media y el intervalo de
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variabilidad (podria venir dado por +3s) que marcarian los limites de control

(LCS- Limite de Control Superior y LCI — Limite de Control Inferior)’*>.

Figura 6. Esquema para la interpretacion de un grafico de control

Pueden existir causas asignables

LCS
3s

3s
LCI

1 2 a 4 & [ 7 : 9 0 1 12 13 12 16 17 18 18 20

LCS = Limite de Control Superior
LCI = Limite de Control Inferior

Fuente: Instituto Andaluz de Tecnologia. Guia para una gestiéon basada en procesos. p. 45.

> CHALONER, LARSSON Gillian. Guia de la OMS sobre los requisitos de las PAF. p. 85.
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3. DISENO METODOLOGICO

3.1 Variables

Representan un concepto de vital importancia dentro del proyecto. Las
variables, son los conceptos que forman enunciados de un tipo particular
denominado hipétesis.

3.1.1. Variables independientes

Se describen las variables independientes medidas directamente en el

sistema y cambian sin depender del cambio de otras

Tabla I. Variables de control independientes
NUm. | Variable Unidad de medida Descripcién
. . Periodos para toma de muestras, de

1 Tiempo min N
fabricacion y empaque

> Temperatura oC Temperatura a la que se realizan las
pruebas

3 Color adimensional Color del producto final

4 Olor adimensional Olor del producto final

5 Contenido mL Cantidad en el envase

Fuente: elaboracion propia.

3.1.2. Variables dependientes

Se describen las variables dependientes medidas directamente en el

sistema, es aquella cuyos valores dependen de los que tomen otra variable.
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Tabla Il.

Variables de control dependientes

NUm. | Variable Unidad de medida | Descripcién
1 pH adimensional pH en las fabricaciones terminadas
2 Viscosidad Pa*s Viscosidad en las fabricaciones terminadas
3 Pruepa de RPM Separacion de fases de las emulsiones
centrifuga
4 Densidad kg/m3 Cantidad de masa por unidad de volumen
5 Apariencia adimensional Estado fisico del producto terminado
6 Costos 0 Cos_tos an materia prima, proceso de
fabricacion y empaque
Fuente: elaboracion propia.
3.1.3. Variables del proceso

El término variable se puede definir como toda aquella caracteristica o

cualidad que identifica a una realidad y que se puede medir, controlar y estudiar

mediante un proceso de investigacion.

Tabla lll. Variables dependientes y su descripcion
N, Variable Unldaq de Factor de dlse-no Control —
medida Constante | Variable | Controlable
controlable
1| Tiempo 5 X X
2 | Temperatura °C X X
3| Color adimensional X X
4| Olor adimensional X X
5| Contenido mL X X
6 |pH adimensional X X
7 | Viscosidad Pa*s X X
Prueba de
8 | centrifuga RPM X X
9 | Densidad kg/m3 X X
10 | Apariencia adimensional X X
Fuente: elaboracion propia.
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3.2. Delimitacion del campo de estudio

o Area:

o Laboratorio de Investigacion y Desarrollo
o Fabricacion (area de 250 Kg)

o Empaque (Linea 4)

o Proceso: validacién del proceso de fabricacién

. Ubicacién: Lancasco S. A., Division Cosmética Scentia, Planta Atlantico

3.2.1. Tipo de estudio

El presente informe es parte de un proyecto de seis meses de duracion
gue se dedica a la validacion de un proceso de fabricacién y empaque en una
planta cosmética basada en el Reglamento Técnico Centroamericano
71.03.49:08 Productos cosméticos. Buenas practicas de manufactura para los

laboratorios fabricantes de Productos cosméticos.

3.2.2. Disefo general

El objetivo de toda empresa es obtener ganancias, pero en esta época tan
industrializada la competencia es fuerte y se necesitan productos innovadores
para no perder clientes y ganar terreno en el mercado. Es por ello que se
implementara un nuevo producto que no solamente se encargara de embellecer

sino también de tratar algunos problemas de la piel.
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3.2.3. Poblacion de estudio

La poblaciéon de estudio sera una nueva linea dentro de la empresa
llamada Dermo Clean, parte de los nuevos productos dermocosmeéticos que

contienen mas del noventa por ciento de agua.
3.2.4. Seleccién y tamafio de la muestra
Se elegiran solamente cinco productos dentro de los cuales tres son

emulsiones vy los otros dos soluciones limpiadoras. Dentro de los cuales, cuatro

tendran una capacidad de 120 mL y otro de 200 mL.

3.2.5. Unidades de analisis de observacion
o Apariencia
o Color
o Olor
o Envase
o Sobretapa
. Tapa
o Bacterias
o Mohos
o Levadura
3.3. Recursos humanos disponibles
o Investigador: Carolina Herrera Rosales
o Asesor: Ing. Erick Martin Cambranes Morales
o Jefa de Produccion
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o Jefe de Investigacion y Desarrollo

o Supervisor de Fabricacion

o Supervisor de Empaque

o Colaborador de Fabricacion

o Colaboradores de Empaque

3.4. Recursos materiales disponibles

El material necesario asi como las materias primas, el equipo y las

personas seran proporcionados por la empresa.

3.4.1. Equipo

o Agitador eléctrico Kika Labortechnik Modelo Euroestar power b
o Termdmetro

o Horno Imperial 1l

o Maquina llenadora

. Potenciémetro Orion Modelo 420 A

) Camara de Quebec

. Viscosimetro Brookfield HA Modelo DV-E
o Refrigeradora Frigidaire

o Centrifuga Modelo 90-1

o Incubadora Precision Cientific e Imperial 11l

° Balanza Premiere

3.4.2. Cristaleria

. Beaker de 50 mL, 100 mL, 200 mL
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o Pizetas
. Pipeta 0,1 mL, 0,5 mL, 2 mL
o Fijador de pipetas

o Agitador
o Cajas de Petri
o Asa microbiolégica

3.4.3. Reactivos
Es toda sustancia que interactla con otra en una reaccién quimica y que
da lugar a otras sustancias de propiedades, caracteristicas y conformacién

distinta, denominadas productos de reaccion o simplemente productos.

Tabla IV. Reactivos para emulsién en frio

Descripciéon/INCI

Agua desmineralizada

Propilenglicol (y) agua (y) metilisotiazolinona (y) iodopropinil butilcarbamato

Laurilsarcosinato de sodio

Urea

Agua desmineralizada

Hidroxietilcelulosa

Glicerina

Acido lactico c.s.p. ajuste de pH

Propilenglicol (y) agua (y) metilisotiazolinona (y) iodopropinil butilcarbamato (y) cloruro de sodio

Destilado de hamamelis

Metilpropanediol/terpineol 16 -21 %/ &cido salicilico 6,5 — 8,5 %/ extracto de corteza salix alba 1-
4 %

Poliacrilato de sodio

Acrilamida/copolimero acrilato de sodio/parafina/trideceth 6

Metilpropanediol/terpineol 16 -21 %/ acido salicilico 6,5 — 8,5 %/ extracto de corteza salix alba 1-
4 %

Octilmetoxicinamato liquido

Metileno bis-benzotriazolil tetrametilbutilfenol

Octilpalmitato

Fuente: elaboracion propia.
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3.5. Técnica cuantitativa y cualitativa

El objetivo de cualquier ciencia es adquirir conocimientos y la eleccion del

método adecuado que permita conocer la realidad es por tanto fundamental.

Figura 7. Esquema de técnica cuantitativa

{f- INICIC )
. )

——

Determinacién de la cantidad de

acion o % /
materas pimas a utilizar

!

Determinacion del costo unitario
de las materias primas

Determinacion del / . ;
costo de la formula @*%
Determinacion del Costo 120 mL o
por Unidad de Producto 200 mL
Determinar el procedimiento de C

fabricacion min

) L. e pH
Determinacion de las especificaciones - }
. Viscosidad
cuantitativas del producto

Microbiologia

Determinacion del tiempo .
T [— min
de fabricacion y empaque

!

Determinacion del rendimiento de VRAVT * 100 /

la fabricacion y empague

I —
| FIM |

-
A oy

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Visio.
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Figura 8. Esquema de técnica cualitativa

(woo )
INICIO |
. /
S, A
Determinacion de las fases B
de formulacion C
/Vehiculo
Determinacion de la funcion de las / Preservante
materias primas en la formulacién Viscosante
Determinacion de las especificaciones Apariencia
- - Olor
cualitativas del producto /
Colar
Determinacion de las especificaciones Envase
) Sobretapa
del material de empaque
Tapa
Resultado del Certificado Aprobado
de Analisis Rechazado

v

N
FIN ,|
_/

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Visio.

3.5.1. Monitoreo y muestreo
Se estudio y revisé a fondo el Reglamento Técnico Centroamericano

71.03.49:08 Productos cosméticos. Buenas practicas de manufactura

para los laboratorios fabricantes de Productos cosméticos.
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Se obtuvieron y analizaron las leyes dictadas por el Ministerio de Salud
Pldblica y Asistencia Social (MSPAS), especificamente en el
Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y
Afines.

Se comprobo que todas las areas como el Laboratorio de Investigacion y
Desatrrollo, Control de Calidad y el area de Produccién cumplan con los
requisitos dictados en el RTCA 71.03.49:08.

Se revisO que los equipos existentes en la empresa sean los necesarios
para formular, fabricar, empacar y aprobar los productos finalizados en

cada proceso.

Se capacitd al personal pertinente como los fabricantes de estos

productos y a los empacadores para evitar contaminaciones.

Se realizé la formula cualitativa y cuantitativa de los cinco productos de la

linea Dermo Clean.

Se gestionaron los registros sanitarios para poder empezar a fabricar,

empacar y comercializar los productos dermocosmeéticos.

Se realizaron 30 lotes de cada uno de los productos con la finalidad de
calificar los parametros establecidos inicialmente en la formula maestra y

en la formula cualitativa y cuantitativa.

Se realizaron andlisis fisicoquimicos de las cremas escogidas para
validar el proceso, esto por medio de otros tres lotes, entre estos andlisis

estan: viscosidad, pH, densidad y prueba de centrifuga. Se realizaron
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andlisis microbiolégicos como, recuento aerébico total, recuento de

mohos, recuento de levaduras y prueba de patdgenos.

3.6. Recoleccién, ordenamiento y procesamiento de la informacion

Es por esta razén que se evaluaron parametros y valores como las
propiedades organolépticas, fisicoquimicas y microbiolégicas. En esta etapa del
proyecto las pruebas se realizaron a la materia prima mas importante por lo
mencionado anteriormente, el agua desmineralizada, ya que solamente se ha

llegado a la etapa de formulacion y determinacion de la formula maestra de los

productos.
Tabla V. Analisis microbioldégico del agua desmineralizada utilizada en
la elaboracién de semisoélidos
Recuento aerdbico h Recuelzntodde Escherichia | Staphylococus | Pseudomonas
total (UFC/g) 0gos y evaduras coli aureus aeruginosa
(UFC/g)
<10 <10 Ausente Ausente Ausente

Fuente: elaboracion propia.

3.7. Tabulacién, ordenamiento y procesamiento de la informacién
Cuando se tienen los resultados de la recoleccion de datos hay que hacer

ciertos procesos para los que puedan ser analizados, los cuales se describen a

continuacion.
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Tabla VI. Andlisis organoléptico de la primera férmula base
Producto Olor Color Apariencia Sensacion
Bueno |Malo | Mancha | No mancha Bueno |Malo | Buena | Mala
Producto A X X X X
Producto B X X X X
Producto C X X X X
Producto D X X X X
Producto E X X X X
Fuente: elaboracion propia.
Tabla VII.  Anélisis microbiolégico de la primera férmula base
Producto Removedor Astnr;/gente EsLsgrgg Locion Tratamiento
de Impurezas Tonificante 10+ Tratamiento Hidratante
Recuento
aerobico total >10 >10 Ausente Ausente Ausente
(UFC/g o mL)
Recuento de
hongos y <10 <10 Ausente Ausente Ausente
levaduras
(UFC/g o mL)
Escherichia coli <10 <10 Ausente Ausente Ausente
Staphylococus <10 <10 Ausente Ausente Ausente
aureus
Pseudo.monas <10 <10 Ausente Ausente Ausente
aeruginosa

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla VIII. Calificacion de los resultados cualitativos y cuantitativos
del producto A

NUm. Apariencia Olor Color | pHa?25°C Viscosidad pin 1
Lote 3RPM

1 Liquido claro Sin olor Incoloro 6,6 949
2 Liquido claro Sin olor Incoloro 6,7 814
3 Liquido claro Sin olor Incoloro 6,4 1344
4 Liquido claro Sin olor Incoloro 7,6 1515
5 Liquido claro Sin olor Incoloro 51 1391
6 Liquido claro Sin olor Incoloro 6.0 1521
7 Liquido claro Sin olor Incoloro 6,3 1737
8 Liquido claro Sin olor Incoloro 7,2 1189
9 Liquido opaco Con olor Turbio 7.9 1278
10 Liquido claro Sin olor Incoloro 8,0 879
11 Liquido claro Sin olor Incoloro 4.8 1426
12 Liquido claro Sin olor Incoloro 7,3 1 046
13 Liquido claro Sin olor Incoloro 6,8 1 606
14 Liquido claro Sin olor Incoloro 6,0 1681
15 Liquido claro Sin olor Incoloro 6,3 1282
16 Liquido claro Sin olor Incoloro 6.0 1071
17 Liquido claro Sin olor Incoloro 6.8 1376
18 Liquido claro Sin olor Incoloro 7,5 914
19 Liquido claro Sin olor Incoloro 7.4 1674
20 Liquido claro Sin olor Incoloro 7,7 829
21 Liquido claro Sin olor Incoloro 6,8 1597
22 Liquido claro Sin olor Incoloro 6,1 1481
23 Liquido claro Sin olor Incoloro 7,0 1491
24 Liquido claro Sin olor Incoloro 7,7 1976
25 Liquido claro Sin olor Incoloro 54 731
26 Liquido opaco Con olor Turbio 8,0 1107
27 Liquido opaco Con olor Turbio 7,6 1699
28 Liquido claro Sin olor Incoloro 51 1205
29 Liquido claro Sin olor Incoloro 6,5 1 409
30 Liquido claro Sin olor Incoloro 6,0 1412

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla IX. Calificacion de los resultados microbiolégicos del producto

A
NUm. Bacterias Mohos y levaduras S. aureus E. coli P. aeruginosa
Lote UFCl/g UFC/G
1 >1 000 >100 Ausente Ausente Ausente
2 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
3 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
4 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
5 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
6 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
7 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
8 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
9 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
10 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
11 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
12 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
13 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
14 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
15 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
16 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
17 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
18 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
19 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
20 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
21 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
22 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
23 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
24 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
25 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
26 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
27 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
28 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
29 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
30 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla X. Calificacion de los resultados cualitativos y cuantitativos del

producto B
NUm. Apariencia Olor Color | pHa?25°C
Lote
1 Liquido viscoso Con olor Incoloro 4,5
2 Liquido viscoso Con olor Incoloro 6,2
3 Liquido viscoso Con olor Incoloro 7.1
4 Liquido viscoso Con olor Incoloro 5,8
5 Liquido viscoso Con olor Incoloro 6,8
6 Liquido viscoso Con olor Incoloro 6,5
7 Liquido viscoso Con olor Incoloro 6,0
8 Liquido viscoso Con olor Incoloro 7.4
9 Liquido viscoso Con olor Incoloro 6,0
10 Liquido viscoso Con olor Incoloro 8,0
11 Liquido viscoso Con olor Incoloro 7.3
12 Liquido viscoso Con olor Incoloro 5,2
13 Liquido viscoso Con olor Incoloro 7.4
14 Liquido viscoso Con olor Incoloro 6,9
15 Liquido viscoso Con olor Incoloro 7,0
16 Liquido viscoso Con olor Incoloro 5,6
17 Liquido viscoso Con olor Incoloro 4.4
18 Liquido viscoso Con olor Incoloro 6,3
19 Liquido viscoso Con olor Incoloro 5,2
20 Liquido viscoso Con olor Incoloro 6,7
21 Liquido viscoso Con olor Incoloro 7,5
22 Liquido viscoso Con olor Incoloro 5,3
23 Liquido viscoso Con olor Incoloro 7.8
24 Liquido viscoso Con olor Incoloro 6,6
25 Liquido viscoso Con olor Incoloro 6,2
26 Liquido viscoso Con olor Incoloro 5,5
27 Liquido viscoso Con olor Incoloro 7,0
28 Liquido viscoso Con olor Incoloro 7.1
29 Liquido viscoso Con olor Incoloro 8,0
30 Liquido viscoso Con olor Incoloro 7.4

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XI. Calificacion de los resultados microbiolégicos del producto

B
NUm. Bacterias Mohos y levaduras S. aureus E. coli P. aeruginosa
Lote UFCl/g UFC/G
1 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
2 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
3 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
4 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
5 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
6 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
7 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
8 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
9 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
10 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
11 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
12 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
13 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
14 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
15 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
16 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
17 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
18 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
19 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
20 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
21 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
22 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
23 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
24 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
25 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
26 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
27 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
28 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
29 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
30 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XIlI. Calificacion de los resultados cualitativos y cuantitativos del

producto C
NUm. Apariencia Olor Color pHa25°C | Viscosidad pin 6
Lote al2 RPM
1 Crema homogénea Sin olor Blanco 6,9 44 294
2 Crema homogénea Sin olor Blanco 8,0 26 248
3 Crema homogénea Sin olor Blanco 6,1 39 706
4 Crema homogénea Con olor Blanco 6,7 34 123
5 Crema homogénea Sin olor Incoloro 6,9 40 778
6 Crema homogénea Sin olor Blanco 7.5 47 227
7 Crema homogénea Sin olor Blanco 6,3 32 717
8 Crema homogénea Sin olor Blanco 7.6 33122
9 Crema homogénea Sin olor Blanco 7.3 42 323
10 Crema homogénea Sin olor Blanco 7.1 49 624
11 Crema homogénea Sin olor Blanco 7.1 29 086
12 Crema homogénea Sin olor Blanco 5,5 46 691
13 Crema homogénea Sin olor Blanco 7.7 35 369
14 Crema homogénea Sin olor Blanco 6,2 36 692
15 Crema homogénea Sin olor Blanco 7.3 40 971
16 Crema homogénea Sin olor Blanco 6,4 28 784
17 Crema homogénea Sin olor Blanco 8,0 21511
18 Crema homogénea Sin olor Blanco 6,5 41 960
19 Crema homogénea Sin olor Blanco 7.7 27 089
20 Crema homogénea Sin olor Blanco 55 48 004
21 Crema homogénea Sin olor Blanco 6,3 27 932
22 Crema homogénea Sin olor Blanco 6,7 27 331
23 Crema homogénea Sin olor Blanco 6,7 45 235
24 Crema homogénea Sin olor Blanco 6,4 39 420
25 Crema homogénea Sin olor Blanco 6,8 31 937
26 Crema homogénea Sin olor Blanco 6,3 44 142
27 Crema homogénea Sin olor Blanco 8,2 37 231
28 Crema homogénea Sin olor Blanco 7,7 41 181
29 Crema homogénea Sin olor Blanco 55 42 836
30 Crema homogénea Sin olor Blanco 49 29 790

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XIII. Calificacion de los resultados microbiologicos del producto

C
NUm. Bacterias Mohos y levaduras S. aureus E. coli P. aeruginosa
Lote UFCl/g UFC/G
1 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
2 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
3 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
4 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
5 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
6 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
7 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
8 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
9 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
10 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
11 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
12 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
13 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
14 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
15 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
16 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
17 >1 000 >100 Ausente Ausente Ausente
18 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
19 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
20 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
21 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
22 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
23 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
24 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
25 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
26 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
27 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
28 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
29 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
30 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XIV. Calificacion de los resultados cualitativos y cuantitativos
del producto D

NUm. Apariencia Olor Color pHa25°C

Lote

1 Liquido viscoso Con olor Amarillo 3,2
2 Liquido viscoso Con olor Amarillo 3,6
3 Liquido viscoso Con olor Amarillo 55
4 Liquido viscoso Con olor Amarillo 2,9
5 Liquido viscoso Con olor Amarillo 4,1
6 Liquido viscoso Con olor Amarillo 4,3
7 Liquido viscoso Con olor Amarillo 4,4
8 Liquido viscoso Con olor Amarillo 4,0
9 Liquido viscoso Con olor Amarillo 52
10 Liquido viscoso Con olor Amarillo 4.4
11 Liquido viscoso Con olor Amarillo 5,3
12 Liquido viscoso Con olor Amarillo 4,1
13 Liquido viscoso Con olor Amarillo 4.8
14 Liquido viscoso Con olor Amarillo 5,3
15 Liquido Con olor Café 59
16 Liquido viscoso Con olor Amarillo 3,7
17 Liquido viscoso Con olor Amarillo 45
18 Liquido viscoso Con olor Amarillo 5,0
19 Liquido viscoso Con olor Amarillo 3,7
20 Liquido viscoso Con olor Amarillo 3,6
21 Liquido viscoso Con olor Amarillo 5,2
22 Liquido viscoso Con olor Amarillo 3,5
23 Liquido viscoso Con olor Amarillo 3,7
24 Liquido viscoso Con olor Amarillo 3,5
25 Liquido viscoso Con olor Amarillo 3,8
26 Liquido viscoso Con olor Amarillo 2,6
27 Liquido viscoso Con olor Amarillo 2,5
28 Liquido viscoso Con olor Amarillo 4,7
29 Liquido viscoso Con olor Amarillo 3,8
30 Liquido viscoso Con olor Amarillo 5,0

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XV. Calificacion de los resultados microbioldgicos de producto

D

NUm. | Bacterias Mohos y levaduras | S. aureus E. coli P. aeruginosa
Lote UFCl/g UFC/G

1 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
2 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
3 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
4 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
5 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
6 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
7 <1 000 <100 Presente Ausente Ausente
8 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
9 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
10 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
11 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
12 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
13 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
14 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
15 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
16 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
17 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
18 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
19 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
20 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
21 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
22 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
23 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
24 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
25 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
26 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
27 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
28 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
29 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
30 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XVI. Calificacion de los resultados cualitativos y cuantitativos
del producto E

NUm. Apariencia Olor Color pH a 25 Viscosidad pin 6 a
Lote °C 12 RPM
1 Crema viscosa Con olor Amarillo 6,2 25 246
2 Crema viscosa Con olor Amarillo 4.6 34 545
3 Crema viscosa Con olor Amarillo 55 40 328
4 Crema viscosa Con olor Amarillo 4,9 56 205
5 Crema viscosa Con olor Amarillo 6,1 33 449
6 Crema viscosa Con olor Amarillo 5,3 68 363
7 Crema viscosa Con olor Amarillo 6,4 64 059
8 Crema viscosa Con olor Amarillo 6,0 59 328
9 Crema viscosa Con olor Amarillo 5,2 43 215
10 Crema viscosa Con olor Amarillo 7.4 32 746
11 Crema viscosa Con olor Amarillo 5,3 43 690
12 Crema viscosa Con olor Amarillo 6,1 39 168
13 Crema viscosa Con olor Amarillo 4.8 36 709
14 Crema viscosa Con olor Amarillo 53 39 827
15 Crema viscosa Con olor Amarillo 5,9 34 822
16 Crema viscosa Con olor Amarillo 4,7 37 127
17 Crema viscosa Con olor Amarillo 6,5 25 368
18 Crema viscosa Con olor Amarillo 6,0 46 021
19 Crema viscosa Con olor Amarillo 4,7 41 579
20 Crema viscosa Con olor Amarillo 4.6 49 377
21 Crema viscosa Con olor Amarillo 6,2 34 456
22 Crema viscosa Con olor Amarillo 6,5 64 159
23 Crema viscosa Con olor Amarillo 47 30 444
24 Crema viscosa Con olor Amarillo 55 31721
25 Crema viscosa Con olor Amarillo 5,8 41 809
26 Crema viscosa Con olor Amarillo 4.6 38 127
27 Crema viscosa Con olor Amarillo 5,5 62 662
28 Crema viscosa Con olor Amarillo 47 31 835
29 Crema viscosa Con olor Amarillo 4.8 35 740
30 Crema viscosa Con olor Amarillo 6,0 37 149

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XVII. Calificacion de los resultados microbioldgicos del producto

E
NUm. Bacterias Mohos y levaduras S. aureus E. coli P. aeruginosa
Lote UFCl/g UFC/G
1 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
2 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
3 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
4 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
5 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
6 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
7 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
8 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
9 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
10 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
11 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
12 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
13 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
14 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
15 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
16 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
17 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
18 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
19 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
20 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
21 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
22 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
23 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
24 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
25 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
26 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
27 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
28 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
29 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
30 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente

Fuente: elaboracion propia.
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3.8. Analisis estadistico

Es la ciencia que se encarga de disefiar, recolectar y analizar informacion
para encontrar las principales caracteristicas de un grupo de individuos a partir

de una o0 mas variables.

3.8.1. Costo unitario de la formula (CU)
CU = CMP x % [Ec. 1]
Donde
o CU: costo unitario de la formula (Q)

o CMP: costo de la materia prima (Q/kg)

o %: cantidad de materia prima en la formula (kg)

3.8.2. Costo de la férmula (CF)

CF=YCU [Ec. 2]
Donde
° CU: costo unitario de la férmula (Q)
. CF: costo total de la férmula (Q)

3.8.3. Promedio

Xy +Xp+ Xz A Xy
o N

X [Ec. 3]
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Donde
X =valor promedio
Xn = valor observado

N= numero total de datos observados

3.8.4. Desviacion estandar

= [P o d

Donde

S= desviacién estandar
X= valor de la media
Xi= valor de cada observacion

n= numero total de datos observados
3.8.5. Varianza
og=252 [Ec. 5]
Donde

S= desviacion estandar

o= varianza
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3.8.6.

Donde

Capacidad del proceso

LES—LEI
Cp =
p 65

S= desviaciéon estandar

o= varianza

Figura 9. Gréfico de control de pH de producto A
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Fuente: elaboracion propia, empleando QtiPlot (tabla VIII).
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Figura 10. Grafico de control de viscosidad de producto A
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Fuente: elaboracién propia, empleando QtiPlot (tabla VIII).
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Figura 11. Grafico de control de pH de producto B
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Fuente: elaboracion propia, empleando QtiPlot (tabla X).




Figura 12.

Grafico de control de pH de producto C
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Fuente: elaboracion propia, empleando QtiPlot (tabla XII).
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Figura 13. Grafico de control de viscosidad de producto C
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Fuente: elaboracion propia, empleando QtiPlot (tabla XII).
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Figura 14. Grafico de control de pH de producto D
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Fuente: elaboracion propia, empleando QtiPlot (tabla XIV).
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Figura 15.

Gréfico de control de pH de producto E
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Fuente: elaboracion propia, empleando QtiPlot (tabla XVI).
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Figura 16. Grafico de control de viscosidad de producto E
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Fuente: elaboracion propia, empleando QtiPlot (tabla XVI).
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4. RESULTADOS

A continuacién se muestran los resultados de los procesos.

Tabla XVIII. Capacidad del proceso linea dermocosméticos

Producto |Cp

pH 0,76

- - Producto A
Viscosidad 0,63
pH Producto B | 0,62
pH 1,27

- - Producto C
Viscosidad roducto 0,47
pH Producto D | 0,86
pH 0,93

- - P E
Viscosidad roducto 0,71

Fuente: elaboracion propia (figuras 9-16).

Tabla XIX. Formula cualitativa y cuantitativa del producto A
Descripciéon/INCI Fase Funcion
Agua desmineralizada A Vehiculo
Propilenglicol (y) agua (y)
metilisotiazolinona (y) iodopropinil A Preservante
butilcarbamato
Laurilsarcosinato de sodio A Detergente suave
Urea A Hidratante
Agua desmineralizada B Vehiculo
Hidroxietilcelulosa B Viscosante
Glicerina B Humectante
Acido lactico c.s.p. ajuste de pH C Ajuste de pH

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XX.  Validacion de los resultados cuali y cuantitativos del producto

A
NUm. | Apariencia Olor Color pHa25°C | Viscosidad pin 1
Lote 3RPM
1 Liquido claro Sin olor Incoloro 7,6 1549
2 Liquido claro Sin olor Incoloro 6,7 1814
3 Liquido claro Sin olor Incoloro 6,1 1444
Fuente: elaboracion propia.
Figura 17. Validacion de pH del removedor de producto A
9 — — 9
]| &= calificacion I
| | & Vvalidadién i
8 — — 8
7] T x i
7 — — 7
- D -
- D -
- L J -
pH3g 25°C 4( B
6 — — 6
5 — — 5
- x -
4 4

Fuente: elaboracion propia, empleando QtiPlot (tabla XX).
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Figura 18. Validacion de viscosidad del producto A
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Fuente: elaboracion propia, empleando QtiPlot (tabla XXI).
Tabla XXI. Validacion de los resultados microbiolégicos del producto
A
Num. Bacterias Mohos y levaduras | S. aureus E. coli P. aeruginosa
Lote UFCl/g UFC/G
1 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
2 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
3 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XXII.

Certificado de andlisis de producto A

CERTIFICADO DE ANALISIS

Nombre del producto

Cédigo de granel

Numero de orden:

Fecha de fabricacion:

Fecha de andlisis:

Cantidad fabricada:

Nombre del fabricante:

RESULTADOS

PARAMETRO ESPECIFICACION
Apariencia: Emulsién viscosa, homogenea.
Olor: Note}s deriv,adas de salicilatos, comparable
segln patrén.
Color: Amarillo obscuro, comparable segin patrén.
pHa25°C: 50-75
Viscosidad pin 6 a 12
RPM a 25 °C 800 -2 000
ANALISIS MICROBIOLOGICO
Bacterias <1 000 UFC/g
Mohos y levaduras <100 UFC/g Ver andlisis
S. aureus AUSENTE microbiolégico en file
E. coli AUSENTE correspondiente.
P. aeruginosa AUSENTE

T T

1 1

Analizado por:

Aprobado por:

Observaciones:

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XXIII. Formula cualitativa y cuantitativa del producto B
Descripcién/INCI Fase Funcion

Agua desmineralizada A Vehiculo

Propilenglicol (y) agua (v)

metilisotiazolinona ) iodopropinil A Preservante

butilcarbamato (y) cloruro de sodio

Urea A Hidratante

Destilado de hamamelis A Astringente

Metilpropanediol/terpineol 16 -21 % / &cido

salicilico 6,5 — 8,5 % / extracto de corteza A Agente prebidtico

salix alba 1-4 %

Agua desmineralizada B Vehiculo

Glicerina B Humectante

Hidroxietilcelulosa B Viscosante

Acido lactico c.s.p. ajuste de pH C Ajuste de pH

Tabla XXIV.

Fuente: elaboracion propia.

Validacion de los resultados cualitativos y cuantitativos
del producto B

NUm. | Apariencia Olor Color pHa25°C

Lote

1 Liquido viscoso Con olor Incoloro 6,9

2 Liquido viscoso Con olor Incoloro 6,5

3 Liquido viscoso Con olor Incoloro 7,1

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 19. Validacion de pH del producto B
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Fuente: elaboracion propia, empleando QtiPlot (tabla XXI).
Tabla XXV. Validacion de los resultados microbiolégicos del producto
B
NUm. | Bacterias Mohos y levaduras | S. aureus E. coli P. aeruginosa
Lote UFCl/g UFC/G
1 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
2 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
3 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XXVI.

Certificado de anélisis de producto B

Nombre del producto

Cédigo de granel

Numero de orden:

Fecha de fabricacion:

Fecha de andlisis:

Cantidad fabricada:

Nombre del fabricante:

RESULTADOS

PARAMETRO ESPECIFICACION
Apariencia: Emulsién viscosa, homogenea.
Olor: Note}s deriv,adas de salicilatos, comparable
segln patrén.
. Amarillo obscuro, comparable segin
Color: .
patrén.
pHa 25 °C: 4,50 - 8,00
ANALISIS MICROBIOLOGICO
Bacterias <1 000 UFC/g
Mohos y levaduras < 100 UFCl/g Ver analisis
S. aureus AUSENTE microbiolégico en file
E. coli AUSENTE correspondiente.
P. aeruginosa AUSENTE

T T

1 1

Analizado por:

Aprobado por:

Observaciones:

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XXVII.

Formula cualitativa y cuantitativa del producto C

Descripcién/INCI Fase Funcion
Agua desmineralizada A Vehiculo
Propilenglicol (y) agua (y) metilisotiazolinona
(y) iodopropinil butilcarbamato (y) cloruro de| A Preservante
sodio
Poliacrilato de sodio A Suspensor
Acrilamida/copolimero acrilato de . .
sodio/parafinarj)trideceth 6 a Modificador reslogico
Metilpropanediol/terpineol 16 - 21 % / &cido
salicilico 6,5 — 8,5 % / extracto de corteza salix B Agente prebidtico
alba 1-4 %
Octilmetoxicinamato liquido B Protector de sol
Metileno bis-benzotriazolil tetrametilbutilfenol B
Octilpalmitato B Emoliente
Urea B Hidratante
Trietanolamina c.s.p para ajuste de pH C Ajuste de pH

Fuente: elaboracion propia.

Tabla XXVIII. Validacién de los resultados cualitativos y cuantitativos
del producto C
NUm. Apariencia Olor Color pHa?25°C Viscosidad pin 6 a 12
Lote RPM a 25 °C
1 Crema homogénea Sin olor | Blanco 5,9 34 232
2 Crema homogénea Sin olor | Blanco 51 39 451
3 Crema homogénea Sin olor | Blanco 6,1 34 301

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 20. Validacion de pH del producto C
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Fuente: elaboracion propia, empleando QtiPlot (tabla XXI).

Figura 21. Validacion de viscosidad del producto C
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Fuente: elaboracion propia, empleando QtiPlot (tabla XXI).
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Tabla XXIX. Validacion de los resultados microbiologicos del producto
C

NUm. | Bacterias Mohos y levaduras | S. aureus E. coli P. aeruginosa

Lote UFC/g UFC/G

1 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente

2 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente

3 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente

Fuente: elaboracion propia.
Figura 22. Certificado de andlisis de producto C

Nombre del producto

Cédigo de granel

NUmero de orden:

Fecha de fabricacion:

Fecha de analisis:

Cantidad fabricada:

Nombre del fabricante:

I

RESULTADOS

PARAMETRO ESPECIFICACION

Apariencia: Emulsién viscosa, homogenea.

Olor- Nota}s deri\{adas de salicilatos, comparable
segun patron.

Color: Amarillo obscuro, comparable segln patrén.

pHa 25 °C: 4,50 - 8,00

Viscosidad pin 6 a 12

RPM a 25 °C 25 000 - 45 000

ANALISIS MICROBIOLOGICO

Bacterias <1 000 UFC/g
Mohos y levaduras <100 UFC/g
S. aureus AUSENTE

E. coli AUSENTE

P. aeruginosa AUSENTE

Ver andlisis microbioldgico
en file correspondiente.

Analizado por:

Aprobado por:

Observaciones:

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XXX. Formula cualitativa y cuantitativa del producto D

Descripcién/INCI Fase Funcion
Agua desmineralizada A Vehiculo
Propilenglicol (y) agua (y) metilisotiazolinona
(y) iodopropinil butilcarbamato (y) cloruro de A Preservante
sodio
Metilpropanediol/terpineol 16 - 21 % / acido
salicilico 6,5 — 8,5 % / extracto de corteza A Agente prebidtico
salix alba 1-4 %
Azufre Bio-Soluble A Queratolitico
Agua desmineralizada B Vehiculo
Glicerina B Humectante
Hidroxietilcelulosa B Viscosante
Acido lactico c.s.p. ajuste de pH C Viscosante

Tabla XXXI.

Fuente: elaboracion propia.

Validacion de los resultados cualitativos y cuantitativos de
producto D
NUm. Apariencia Olor Color pHa25°C
Lote
1 Liquido viscoso Con olor Amarillo 3,9
2 Liquido viscoso Con olor Amarillo 41
3 Liquido viscoso Con olor Amarillo 51

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 23. Validacion de pH de producto D
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Fuente: elaboracion propia, empleando QtiPlot (tabla XXI).
Tabla XXXII. Validacibn de los resultados microbiolégicos de
producto D
NUm. | Bacterias Mohos y levaduras | S. aureus E. coli P. aeruginosa
Lote UFCl/g UFC/G
1 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
2 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
3 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XXXIII.

Certificado de analisis de producto D

Nombre del producto

Cadigo de granel

NUmero de orden:

Fecha de fabricacion:

Fecha de andlisis:

Cantidad fabricada:

Nombre del fabricante:

RESULTADOS

PARAMETRO ESPECIFICACION
Apariencia: Liquido ligeramente viscoso.
Olor- Notas derivadas de salicilatos, comparable
' segln patrén.
. Amarillo ligeramente café, comparable segun
Color: .
patron.
pHa 25 °C: 2,50 - 5,50

ANALISIS MICROBIOLOGICO

Bacterias <1 000 UFC/g
Mohos y levaduras <100 UFC/g
S. aureus AUSENTE

E. coli AUSENTE

P. aeruginosa AUSENTE

Ver andlisis microbiolégico
en file correspondiente.

Analizado por:

Aprobado por:

Observaciones:

Fuente: elaboracion propia.

Tabla XXXIV. Formula cualitativa y cuantitativa del producto E
Descripciéon/INCI Fase Funcion
Agua desmineralizada A Vehiculo
Pro_p|lengl|col (y) agua (y) r_net|I|sot|azoI|nona (y) iodopropinil A Preservante
butilcarbamato (y) cloruro de sodio
Poliacrilato de sodio A Suspensor
Acrilamida/copolimero acrilato de sodio/parafina/trideceth 6 A MOd'f,'CE.idor
reolégico
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Continuacion de la tabla XXXIV.

Metilpropanediol/terpineol 16 - 21 % / acido salicilico 6,5 — 8,5 % / B Agente
extracto de corteza salix alba 1-4 % prebiético
Octilpalmitato B Emoliente
Urea B Hidratante
Azufre Bio-Soluble B Fungicida
Trietanolamina c.s.p para ajuste de pH C Ajuste de pH
Fuente: elaboracién propia.
Tabla XXXV. Validacion de los resultados cuali y cuantitativos del
producto E
NUm. Apariencia Olor Color pHa 25 | Viscosidad pin
Lote °C 6 al2 RPM

1 Liquido viscoso Con olor Amarillo 5,4 55 891

2 Liquido viscoso Con olor Amarillo 6,7 42 153

3 Liquido viscoso Con olor Amarillo 6,1 49 472

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 24. Validacion de pH del producto E
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Fuente: elaboracion propia, empleando QtiPlot (tabla XXI).

Figura 25. Validacién de viscosidad del producto E
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Fuente: elaboracion propia, empleando QtiPlot (tabla XXI).
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Tabla XXXVI. Validacion de los resultados microbiolégicos del
producto E
Num. Bacterias Mohos y levaduras S. aureus E. coli P. aeruginosa
Lote UFC/g UFC/G
1 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
2 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
3 <1 000 <100 Ausente Ausente Ausente
Fuente: elaboracion propia.
Tabla XXXVII. Certificado de andlisis de producto E

Nombre del producto

Cadigo de granel

NuUmero de orden:

Fecha de fabricacioén:

Fecha de andlisis:

Cantidad fabricada:

Nombre del
fabricante:
PARAMETRO ESPECIFICACION RESULTADOS
Apariencia: Emulsién viscosa, homogenea.
Olor: NotE}s deriv,adas de salicilatos, comparable
segln patrén.
Color: Amarillo obscuro, comparable segln patrén.
pHa 25 °C: 45-75
Viscosidad pin 6 a
12 RPM a 25 °C 25 000 -65 000
ANALISIS MICROBIOLOGICO
Bacterias <1 000 UFC/g
Mohos y levaduras | < 100 UFC/g Ver analisis
S. aureus AUSENTE microbiolégico en file
E. coli AUSENTE correspondiente.
P. aeruginosa AUSENTE

Analizado por:
Aprobado por:

Observaciones:

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XXXVIII. Procedimiento de fabricacion (dermocosmeéticos)

AREA DE COSMETICOS
NOMERE DEL PRODUCTO
PROCEDIMIENTO DE FABRICACION

Pagina No. de
No. de lote:
Tamafio de lote: Fecha inicic de fabricacion:
Codigo de granel: Fecha final de fabricacion:

Instrucciones generales:

| REGISTRO | VERIFICACION

Mo. de area de fabricacion: [Realizado por:

Fecha inicial Fecha Final
Marmita 250 kg Marmita 380 kg Marmita 1200 kg [Hora inicial Hora final
Marmita 1400 kg Marmita 3000 kg Marmita G000 kg
Auxiliar Taleo Colonias VoBo. Por CC:
Fecha inicial Fecha Final
Hora inicial Haora final
Equipo, utensilios y complementos: [Realizado por:
Agitador Paletas de plastico Mangueras y codos Fecha inicial Fecha Final
Homagenizador Paletas de acere inoxidable Abrazaderas [Hora inicial Hora final
Groen (mamita de Bombas de succion doble Toneles y cubetas
fundicidn) diafragma de plastico VoBo. Por CC:
Tamizadores y filros Chupeteros de acero Termémetro Fecha inicial Fecha Final
inoxidable Hora inicial Hora final
INSTRUCCIONES JRealizado por:
CODIGD DESCRIPCION INCI FASE  |[CANTIDAD ANOTACION Fecha inicial Fecha Final
A L Hora inicial Hora final
A
KG
A KG (OBSERVACIONES:
A KG
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Continuacion de la tabla XXXVIII.

Pagina No.

de

REGISTRO / VERIFICACION

Realizado por:

INSTRUCCIOMNES Fecha inicial Fecha Final
Hora inicial Hara final
CODIGO DESCRIPCION INCI FASE CANTIDAD [ANOTACION
B
L (OBSERVACIONES:
B
KG
B
KG

3. Tomar una muestra de la fa

cacion finalzada para el respectivo ANALISIS EN PROCESO DE GRANEL DE
CONTROL DE CALIDAD. Adjuntar cerfificade de analisis de granel

Realizado por:

Fecha inicial Fecha Final
Hora inicial Hora final

Realizado por:

CODIGD DESCRIPCION INCI FASE CANTIDAD ANOTACION Fecha inicial Fecha Final
c KG
Hora inicial Huora final
Realizado por:
. Caloular el rendimiento de la fabricacisn. Fecha inicial: Fecha Final:
volumen real (velumen en Hora inicial: Hora finak
Rendimienta [ granel = granel) " 100 = % VoBo. Por CC:
voelumen tedrico (cantidad a Fecha inicial: Fecha Final:
fabricar) Hora inicial: Hora finak

Elaborado par: i
Investigacion y Desarrollo

Revisado por: X
Fabricacion

Aprobado por:
Control de Calidad Fecha de
emision

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XXXIX. Despeje de linea del area de fabricacion

dermocosmeéticos

-

NUum. de lote:
Tamafio de lote:
Cédigo de granel:
Cédigo PT:

Registro Sanitario:
Fecha de Fabricacién:
Nombre del Producto:
Producto anterior:

DESPEJE DE LINEA (FABRICACION) \
AREA DE DERMOCOSMETICOS

Instrucciones generales:
Leer detalladamente y llenar los espacios en blanco segun sea la situacion.
Utilizar lapicero de color azul firma de Fabricante. UNICAMENTE Garantia de Calidad debera usar

LAPICERO COLOR VERDE

NO realizar tachones con lapicero, corrector o correcciones por encima del error. PROCEDER corrigiendo el

error y colocar la firma del responsable.

~No b wN =

[oe]

10
11
12
13
14
15

Se cuentan con el procedimiento de
fabricacion.

Se cuentan con el analisis del producto en
blanco.

Se retiré la papeleria del producto anterior

El area esta limpia (se tiene certificado).

El rétulo de equipo limpio se encuentra en el mis

mo.

Los utensilios estan limpios (se tiene certificado)

El fabricante cuenta con su equipo completo.

La materia prima coincide con el nimero de
orden.

La materia prima coincide con el nimero de
granel.

La materia prima esta identificada y protegida.

La materia prima esta completa.

El material de la orden anterior fue retirado.

Se registro en la bitacora el producto a fabricar.

Se registro en la bitacora del equipo a utilizar.

Se registro en la bitacora de limpieza de area.

Area de fabricacion:
Fecha de expiracion:
Observaciones

Firma CC

Firma fabricante

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XL.

de linea

dermocosmeéticos

Despeje

del area de empaque

de

-

NUum. de lote:
Tamafio de lote:
Numero de llenado:
Cédigo PT:

Registro Sanitario:
Fecha de Empaque:
Nombre del Producto:
Producto anterior:

Instrucciones generales:

DESPEJE DE LINEA (EMPAQUE)
AREA DE DERMOCOSMETICOS

Leer detalladamente y llenar los espacios en blanco segun sea la situacion.
Utilizar lapicero de color azul firma de Abastecedor. UNICAMENTE Garantia de Calidad debera usar

LAPICERO COLOR VERDE

NO realizar tachones con lapicero, corrector o correcciones por encima del error. PROCEDER corrigiendo el

error y colocar la firma del responsable.

\

J

e e
A WNRPODOO~NOOUDMWNEE

=
[¢)]

Sl NO Obs.

Se cuentan con la orden de produccién.

Se cuentan con el analisis de granel aprobado.

Se retiré la papeleria del producto anterior.

El &rea esté limpia (se tiene certificado)

El rétulo de equipo limpio se encuentra en el mismo.

Los utensilios estan limpios (se tiene certificado)

La linea cuenta con su equipo completo.

Se tiene el material de empaque completo

El granel coincide con el nimero de orden

Las codificadoras tienen el cédigo correcto.

La linea se encuentra identificada.

El material de la orden anterior fue retirado.

Se registrd en la bitdcora el producto a empacar.

Se registro en la bitdcora del equipo a utilizar.

Se registro en la bitacora de limpieza de area

Linea de empaque:
Fecha de expiracion:
Observaciones

Firma CC

Firma Abastecedor

Fuente: elaboracion propia.
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5.  INTERPRETACION DE RESULTADOS

El presente informe es una validaciéon de un proceso de fabricacion de
semisolidos denominados dermocosmeéticos basandose en el Reglamento
Técnico Centroamericano 71.03.49:08 Productos cosméticos. Buenas practicas
de manufactura para los laboratorios fabricantes de Productos cosméticos en
una planta formuladora, fabricadora, empacadora, distribuidora vy

comercializadora de productos cosméticos e higiénicos.

La primera fase del proyecto es la formulacién de cinco productos de una
linea llamada Dermo Clean con lo que posteriormente se pueden gestionar los
registros sanitarios de estos mismos productos para poder comercializarlos y
distribuirlos en Guatemala, con la aprobacion y visto bueno del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS).

Debido a que estos productos se basan en el principio de ser
dermocosméticos utilizan mas del 90 % de agua desmineralizada en la

formulacion por lo que tiene la funcién de vehiculo.

El producto A funciona como removedor de impurezas (tabla XIX),
considerado una solucion con 92,19 % de agua desmineralizada, para evitar
contaminaciones microbiologicas se utiliza 0,2 % de preservante, el utilizado es
una premezcla liquido de propilenglicol, metilisotiazolinona y iodopropinil
butilcarbamato el cual es un protector de amplio espectro frente a bacterias,
hongos y levaduras y esta libre de parabenos, lo que lo hace un producto de
gran cuidado ya que puede presentar facilmente recuento aerobico alto, lo que

sucedio con la primera formulacion de este producto.
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También contiene un detergente suave en un 5 % para lo cual se utilizd
laurilsarcosinato de sodio que ademas es un surfactante, lo que lo hace ideal

por sus propiedades emulsificantes y limpiadoras.

Otros componentes importantes en el removedor de impurezas son la urea
y la glicerina en un 1 %, las cuales son hidratantes y humectantes
respectivamente. La diferencia entre estas es que la urea reduce la pérdida de
agua a través de la piel y promueve la renovacion celular, mientras la glicerina
ayuda a retener la humedad propia de la dermis. Por ultimo se utiliza un
viscosante, hidroxietilcelulosa, que ademas ayuda a evitar la desecacion del

humectante (glicerina en este caso).

Se separaron en dos fases de formulacién, la primera se hace a
temperatura ambiente y con agitacion constante y para la segunda se deben
predisolver la hidroxietilcelulosa y la glicerina en agua a 50-60 °C. Si fuera

necesario se agrega acido lactico para ajustar el pH dentro del rango de 5 a 8.

Para realizar la calificacion de los parametros organolépticos y
fisicoquimicos se fabricaron y empacaron treinta lotes distintos del removedor
de impurezas (tabla VIII). Se puede observar que en tres ocasiones no se
cumplio con lo esperado en la apariencia, olor, color, pH y viscosidad. Lo que se
debe a los productos que se fabricaron anteriormente en el area, ya que estos
pudieron dejar residuos que no se eliminaron correctamente, en el equipo o
bien en los utensilios. Esto también provocé que en la calificaciéon de los
parametros microbioldgicos (tabla IX) tuviera un problema en la primera

fabricacion, con unidades formadoras de colonias fuera de los limites.
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Para validar el proceso se fabricaron otros tres lotes del producto y se
obtuvieron resultados dentro de los rangos esperados (tablas XX y XXI) con lo
gue se procedio a realizar los certificados de andlisis (figura 19, seccidén de
resultados) en donde se deben especificar claramente el nombre del producto,
el codigo de granel, la fecha de fabricacién y analisis, el nimero de orden, la
cantidad fabricada y el responsable.

Para los parametros de apariencia, olor y color el resultado sera cumple o
no cumple, en cambio para el pH y la viscosidad deben especificar los valores
numeéricos proporcionados por el potenciometro y el viscosimetro de Brookfield,
Este producto es una emulsién liquida y debido a su funcion su pH estara entre
5y 8. No tiene olor caracteristico y es incoloro, ademas cuenta con un envase
de plastico y tapa flip-top con sobretapa. Por ultimo se debe registrar al
encargado de analizar y aprobar dichos certificados, con lo que se da visto

bueno para iniciar el empaque.

El producto B fue formulado como un astringente y tonificante (tabla XXII)
para el cual se utilizd 96,79 % de agua y los mismos preservantes, hidratantes y
humectantes que para el primer producto. La diferencia respecto al anterior es
qgue se utiliza un astringente y un agente prebiotico. El astringente ayuda a la
cicatrizacion y desinflamacion de heridas por lo que se utiliza un 1 % de
destilado de hamamelis y el agente prebibtico favorece la multiplicacion de
bacterias beneficiosas por lo que se utiliza un 0,2 % de metipropanediol con
terpineol, acido salicilico y salix alba. Al igual que con el removedor de
impurezas, la fase B consiste en disolver glicerina e hidroxietilcelulosa en agua

a 50-65 °C y utilizar acido lactico para ajuste de pH si fuera necesario.
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Para la calificacion de los parametros organolépticos, fisicoquimicos y
microbiolégicos del astringente y tonificante (tabla X y XI) no se obtuvo ningln
problema, por lo que la validacion (tabla XXIII y XXIV) de estos parametros
cumplié con los rangos esperados. Como ultimo punto, para dar validez a los
resultados y luz verde a la siguiente etapa del proceso, se realizo el certificado
de analisis (figura 21), con los mismos datos que para el producto anterior, la
diferencia en este al no ser una emulsion no tiene parametro de viscosidad.
Tiene un olor derivado de silicilatos y también es incoloro. Al igual que el

anterior estd envasado en plastico y con tapa y sobretapa.

Los analisis microbioldgicos se realizan en el laboratorio de microbiologia,
en donde segun el tamafio del lote se toman 2 0 3 muestras que son puestas en
90 mL de caldo caso para dar un resultado de 100 mL, después 2 mL de esto
es colocado en dos cajas Petri, 1 mL por caja, y se le coloca agar de recuento
en placa y en agar caso, para determinar la presencia o ausencia de bacterias,
mohos y levaduras y de otros patdogenos respectivamente. Se presentan las
especificaciones para el astringente y tonificante. Este al no ser una emulsion
no tiene parametro de viscosidad. Tiene un olor derivado de silicilatos y también
es incoloro. Al igual que el anterior esta envasado en plastico y con tapa y

sobretapa.

El producto C es un balsamos con factor de proteccién solar de 10+ (tabla
XXV) la formulacion se separa en fases, ambas a temperatura ambiente y bajo
agitacion vigorosa. La fase A esta compuesta por 90,39 % de agua, 0,2 % de
preservante, 0,01 % de agente prebidtico, 0,1 % de suspensor y 0,8 % de
modificador reoldgico. El suspensor utilizado es el poliacrilato de sodio ya que
este polimero al absorber agua por su alto peso molecular no se disuelve sino

gue se gelifica.
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El modificador reolégico que también es espesante y estabilizador,
protege de las radiaciones ultravioletas emitidas por el Sol, para lo cual se

utiliza acrilamida/copolimero acrilato de sodio con parafina.

La fase B contiene un 0,01 % de agente prebidtico, 1 % de hidratante y
emoliente y protector solar. EI emoliente para esta formulacion es el
octilpalmitato con un 1 % el cual es un aceite que funciona como suavizante de
la piel, y el protector solar es un 0,5 % de metileno bis-benzotriazolil
tetrametilbutilfenol y un 6 % de octilmetoxicinamato liquido. Ambos protectores
solares proveen de moléculas que por su estructura son capaces de absorber

las radiaciones ultravioletas impidiendo asi que estas lleguen a las células.

Respecto a la calificacion de los parametros con los primeros treinta lotes
fabricados de producto C, se observo que solamente un lote no cumplié con el
pardmetro de olor esperado (tablas XII y Xll), lo que se debe a que
anteriormente se fabricé un producto con una fuerte fragancia que contamind el
lote. La validacién (tablas XXVI y XXVII) también cumplié con lo esperado y asi
se procedié a establecer los parametros finales que debia cumplir el producto.
Se realiza de nuevo un certificado de analisis para el tercer producto (figura 24),
con los mismos datos que para los productos anteriores. En cuanto a los
parametros a analizar, este vuelve a tener viscosidad ya que es una emulsion.
Esta es una crema homogénea de color blanco y sin olor por lo que debe ser

medida su viscosidad a 25 °C.

Utiliza envase plastico con valvula dosificadora como empaque primario y
tiene una caja de cartbn como empaque secundario. El analisis microbiologico
se realiza en forma habitual, con los mismos limites en cuanto a unidades

formadoras de colonias y otros patdgenos.
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La cuarta formulacion es la del producto C, una locién tratamiento (tabla
XXVIII) que contiene como novedad comparada con los productos anteriores la
adicion de un 1 % de azufre biosoluble que funciona como queratolitico. El
azufre biosoluble funciona como antiséptico por lo que ayuda a la disminucién

del acné reduciendo la grasa de la cara y renovando las células.

Para este caso la calificacion también arroj6 un dato fuera de las
especificaciones, el cual fue el color (tabla XIV), esto se debe a que al momento
de agregar el azufre biosoluble, no se hizo en la cantidad adecuada y provocé
que se obtuviera un color café. En los resultados microbioldgicos de la
calificacion (tabla XV) se presentd S. aureus una bacteria generadora de
distintas enfermedades leves y graves, por lo que este lote fue rechazado

inmediatamente.

Los resultados de la validacién del producto D se muestran en las tablas
XXIX y XXX. Con esto se obtuvieron las especificaciones organolépticas,
fisicoquimicas y microbiolégicas del producto (figura 20, seccion de resultados),
la cual también es liquida, por lo que no se medira su viscosidad. Su apariencia
es de color amarillo o ligeramente café y tiene un olor derivado de silicilatos.

Cuenta con envase plastico, sobretapa y tapa.

La quinta y ultima formulacién es del producto E que es una emulsién para
hidratar (tabla XXXI), contiene al igual que el producto anterior azufre biosoluble
como fungicida o queratolitico, pero para obtener su consistencia mas espesa
se utiliza 0,2 % de poliacrilato de sodio y para proporcionar suavidad a la piel
como toda crema, se agrega 1 % de octilpalitato. Para esta formulacion tanto la
fase A como la fase B se hacen a temperatura ambiente bajo agitacion

constante.
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La calificacién de este ultimo producto no presentd problemas (tablas XVI
y XVII). Asi la validacion quedo finalizada con otros tres lotes del tratamiento
hidratante (tablas XXXII y XXXIII). Se procedié a realizar los certificados de
analisis y los procedimientos de fabricacion con los parametros organolépticos,
fisicoquimicos y microbiolégicos establecidos segun se muestran en la figura
21, seccion de resultados. Este es un tratamiento hidratante, su apariencia es
de una crema amarilla obscura con olor derivado del silicilato. Debido a que es
una emulsion viscosa su envase primario sera de plastico con una valvula

dosificadora y de empaque primario una caja.

En la tabla 12 se muestran los Cp del pH y la viscosidad de los cinco
productos sometidos a clasificacién y posterior validacion. Al tener 30 lotes es
facil realizar los graficos de control y comparar la distancia de la media respecto

a los limites superiores e inferiores de especificacion.

Solo un producto llega a superar el 1, lo que quiere decir que aun existen
mejoras a realizar para estabilizar los procesos de fabricacién, esta variacion se
debe a distintos factores como los productos que se realizaron antes, ya que
muchas veces estos pueden tener un aroma muy penetrante que es dificil quitar

aun lavandolo varias veces.

Los gréficos de control para el pH del balsamo spf 10+ es el que presenta
el mejor Cp, lo que puede deberse a las propiedades que le adiciona el utilizar
el factor de protecciéon solar. Los Cp mas bajos son para las viscosidades ya
gue estas representan valores muy altos y aumenta la varianza entre cada
punto. Esta es una propiedad que se prefiere tener alta ya que es mas facil
bajar la viscosidad que subirla, por lo tanto lo ideal siempre sera que este valor

supere a la media y se acerque mas al limite superior.
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En la figura 17 con ayuda de un grafico de caja se muestran los resultados
de los tres puntos de la validacion de pH del producto A. Como se observa la
media y la mediana no coinciden, la media se encuentra por debajo, esto quiere
decir que la tendencia es de acercarse al limite superior, aun asi no son

superados por lo tanto cumple con los rangos.

Para la validacion de viscosidad del producto A también se utiliza un
grafico de caja, como se muestra en la figura 18. Como se menciond esto no
representa un gran problema, ya que no supera los rangos establecidos y es
mas facil bajar la viscosidad que subirla. Esto quiere decir que es probable que

mas del 50 % de los datos estén por encima de la media.

La figura 20 de la validacion de pH del producto B muestra que si cumple
los rangos para el pH de este producto, pero tampoco coinciden la media y la
media y al igual que los productos anteriores muestra una tendencia a

acercarse al limite superior.

Las figuras 22 y 23 muestran la validacion del pH y viscosidad del
producto C. Para el pH se muestra que los lotes utilizados para la validacion
tienden a estar debajo de la media, en cambio para la viscosidad si coinciden la
media y la mediana lo que quiere decir que no solo cumplen con los rangos sino

que se encuentran idealmente cerca del valor objetivo.

La media y la mediana del gréfico de cajas en la figura 25 se encuentran a
poca distancia, por lo tanto el pH del producto D cumple con los rangos y
ademas los valores de la validacion se encuentran a poca distancia del valor

objetivo que es la media.
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Los dltimos graficos de caja son para la validacion del producto E, como
se muestra en las figuras 27 y 28. Para el pH se puede ver que la media y la
mediana distan y los valores tienden a estar mas cerca del limite superior, ain
asi cumple con los rangos especificados, o mismo sucede para la viscosidad

de este producto.

Se adjuntan los certificados de andlisis, procedimientos de fabricacion
(figuras 29 y 30) y las férmulas cuantitativas y cualitativas. Esto es una guia
tanto para pesador de materia prima como para el fabricante y el analista de
graneles.

Con la formula cuantitativa y cualitativa el pesador de materia prima sabe
cuanto debe entregar de cada ingrediente al fabricante. El fabricante con el
procedimiento de fabricacion sabra en que momento debe calentar, agregar o
cualquier otra accion pertinente segun se indica en el documento, ademas debe

agregar las horas en gue inicia y finaliza cada fase.

Antes de ser empacado, el analista de graneles debe aprobar la
fabricacion si esta cumple con los parametros organolépticos y fisicoquimicos
establecidos con la calificacion y la validacion realizadas. Ademas del visto
bueno por parte de la aprobacién de los analisis también deben hacerse
despejes de linea tanto para el area de empaque como para el area de

fabricacion.

Como se muestra en las figuras 31 y 32. El despeje de linea debe
contener todos los datos posibles para una correcta trazabilidad como lo son el
namero de lote, el tamafio del lote, el cdédigo de granel y de registro sanitario,
asi como la fecha de fabricacion. También debe tener instrucciones claras de

como se lleva a cabo un despeje de linea.
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Los aspectos a evaluar son por ejemplo, el orden dentro del area, que no
haya materiales o papeleria de otros productos, ya que esto puede prestarse a
confusiones futuras y asi arruinar la trazabilidad del producto. También debe
revisarse las bitacoras, ya que estas son revisadas con detenimiento en las

auditorias externas.

Otro problema que puede existir y se toma en cuenta en el despeje de
linea, es que tengan los materiales adecuados y de la orden correcta. Por
altimo pero no menos importante debe cuidarse la limpieza del area y del

equipo.

Asimismo, se realizara un analisis microbiolégico a los productos con lo
que sera posible o no su venta al publico, esto dependera de los resultados que
se obtengan y que cumplan con los parametros establecidos en la calificacion y

validacion realizadas a cada uno de los cinco productos dermocosméticos.
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6. LOGROS OBTENIDOS

Se llevo a cabo la lectura y revision completa del Reglamento Técnico
Centroamericano 71.03.49:08, para comprender y cumplir las buenas practicas
de manufactura, enfocdndose en cumplir los requisitos necesarios para la

produccioén de la nueva linea de productos.

Segun lo estudiado y leido en el Reglamento Técnico Centroamericano
71.03.49:08, se adecuaron las areas y los equipos destinados a la fabricacion y
también empaque de estos productos, segun lo que indica la Guia de
inspeccion del reglamento mencionado, la cual se utilizé tanto al inicio como

durante y al final del proceso de validacion.

Tabla XLI. Inciso 6.5 del RTCA 71.03.49:08

Titulo Si No Criterio
AREA DE ENVASE/EMPAQUE MENOR
Se encuentran las areas debidamente identificadas y de

~ MENOR
tamafio adecuado?
Es el area exclusiva y no esta invadida por otros materiales? X MENOR
Son adecuadas'la_s COﬂdIC'IOFIeS de limpieza, MENOR
orden y mantenimiento de:
Estibas? X MENOR
Estanterias? X MENOR
Paredes? X MENOR
Pisos? X MENOR
Puertas? X MENOR
Techos? X MENOR
Ventanas? X MENOR
Estan iluminadas X MAYOR
Estan ventiladas? X MAYOR
El material de construccion y su estado no afecta la calidad de X MAYOR
los productos que se almacenan?
Existen procedimientos escritos para la
recepcion, manejo y muestreo de material de envase y X MAYOR
empaque?
Se almacenan los materiales ordenadamente? X MENOR
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Continuacion de la tabla XLI.

Estan identificados los materiales que.se MAYOR
encuentran almacenados en cuanto a:

Nombre o c6digo? X MENOR
Fecha de recepcion? X MENOR
Proveedor? X MENOR
Fecha de anélisis? X MAYOR
NuUmero de analisis? X MAYOR
Estan identificados y localizados de acuerdo

con el estado en que se encuentran las etiquetas y los X MAYOR
materiales?

Se cierran, se sellan e identifican debidamente los materiales X MENOR
muestreados?

Fuente: Instituto de Salud Publica de Chile. Guia de Inspeccién de Buenas Préacticas de

Manufactura para la Industria Cosmética. p. 15.

Figura 26. Area de envase/empaque de dermocosméticos

Fuente: Lancasco.
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Tabla XLII. Inciso 7.2 del RTCA 71.03.49:08

Titulo Si No Criterio
AREA DE SEMILIQUIDOS Y SOLIDOS MENOR
Existe un area independiente para estos productos? X MAYOR
Se encuentra limpia y ordenada? X MENOR
Se dispone de sitios especialmente destinados para:

Materias primas dispensadas? X MENOR
Almacer_\fimlento de utensilios auxiliares para uso en X MENOR
produccién?

Lavado de utensilios y equipos de produccion? X MAYOR
Lavado de materiales e implementos de aseo? X MAYOR
Aseo.

Existen prlocedlmlentos escritos para realizar la limpieza X MAYOR
de estas 4reas?

Se registran? X MAYOR
Son de material de facil limpieza

Drenajes y sifones? X MAYOR
Lamparas? X MAYOR
Paredes? X MAYOR
Pisos? X MAYOR
Puertas? X MAYOR
Rejillas de aire? X MAYOR
Ventanas? X MAYOR
Los techos permanecen limpios? X MAYOR
Estén las &reas suficientemente iluminadas? X MAYOR
Equipos.

La partes de los equipos que estan en contacto con el

producto pueden limpiarse completamente? X MAYOR
Tienen procedimientos escritos para la limpieza y

mantenimiento de equipos? X MAYOR
Documentan la limpieza de los equipos? X MAYOR
Estan los equipos debidamente identificados segun el

estado de limpieza en que se encuentran? X MENOR
Estdn los equipos debidamente identificados con el

nombre del producto que se esta elaborando? X MAYOR
Los tanques de preparacion y almacenamiento tienen

tapas lavables? X MAYOR
Controles durante la Produccion.

Se tienen 6rdenes de produccién e instrucciones para

cada lote de producto? X MAYOR
Se siguen las instrucciones de produccion? X MAYOR
Existe seguimiento de las actividades de produccion de

esta area? X MAYOR
Se documenta? X MAYOR
Controles en proceso.

Se dispone de procedimientos escritos de los controles

en proceso con sus especificaciones, cuando se

requiere? X MAYOR
Se documentan? X MAYOR

Fuente: Instituto de Salud Publica de Chile. Guia de Inspeccién de Buenas Practicas de

Manufactura para la Industria Cosmética. p. 18.
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Figura 27. Equipo de semisadlidos y liquidos

Fuente: Lancasco.

La primera capacitacion se dio entre los supervisores, coordinadores y
jefes de las &reas involucradas en el proceso de formulacién, fabricacion y
empaque de la linea Dermo Clean.

Se llevé a cabo, junto con el jefe de Investigacion y Desarrollo, la
formulacion de cinco nuevos productos. Ademéas, se determinaron las
especificaciones del producto tales como aspectos fisicos, quimicos,
fisicoquimicos, organolétipticos y microbiolégicos, basandose en leyes y

reglamentos.

Esto se realiza con el objetivo de evitar desde el inicio la contaminacion de
los productos, es por eso que la materia prima de cada proveedor pasa por
rigurosas pruebas para aprobarlas y asi dejar que sean utilizadas en la
fabricacion. Segun las materias primas que se utilizaron para este proyecto, los
proveedores son numerosos Yy privados, por lo que los certificados fueron
revisados personalmente pero no se presentan en el documento, por problemas

de confidencialidad.
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En esta parte la fabricacion de los primeros 30 lotes sirvidé de calificacion
para determinar el valor de los pardmetros a evaluar, para poder aprobar el
granel fabricado. Los siguientes 3 lotes sirvieron para validar lo que se habia

plasmado en la primera etapa y asi validar el proceso de fabricacion.

Con los datos obtenidos y verificados y validados se realizaron los
certificados de analisis y también los procedimientos de fabricacion con
instrucciones claras. Cabe mencionar que se designara siempre la misma area
de fabricacion para este producto, el fabricante encargado sera rotado segun
las necesidades del supervisor, por lo que la capacitacién la recibié todo el

personal del area.

Las primeras veces que se empacaron los productos debié supervisarse
de cerca ya que aunque tienen diferentes nombres y funciones, los empaques
primarios son muy parecidos. Ademas, los nombres en el sistema de la
empresa tampoco son distintivos, por lo que podian darse confusiones que

terminarian en pérdida de tiempo, mano de obra y de empaque.

La ventaja entre los empaques primarios es que si alguna vez existe
faltante de uno, puede realizarse desviaciones como con las tapas, las
sobretapas y las vélvulas. Aunque la serigrafia de cada uno es distinta, el
empaque de este producto sera siempre responsabilidad de la misma linea de
empaque, ya que ellos recibieron capacitaciones sobre el tema y cuidan de

manera especial la higiene cuando hacen este producto.
Para dar la aprobacion final de venta al cliente se necesita realizar un

analisis microbioldgico al producto terminado, ya que en el pesado de materia

prima, en la fabricacién o en el empaque pudo darse contaminacion.
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Este producto es mas delicado que otros ya que mas del 90 % de su
composicion es agua y solamente tiene un 0,2 % de preservante, lo que lo hace

un producto de facil contaminacion.
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CONCLUSIONES

El equipo, instrumentos e instalaciones con los que cuenta la planta son
aptos para la fabricacion de semisélidos (dermocosméticos), ya que
cumplen con los requisitos de la Guia de Inspeccion de Buenas Préacticas
de Manufactura para la Industria Cosmética segun los incisos 6.5y 7.2.

Los parametros organolépticos a analizar son la apariencia, el color y el
olor y deben ser especificados en el certificado de analisis de cada

producto para ser analizados y aprobados.

Los parametros fisicoquimicos a analizar son el pH, la viscosidad y la
densidad y deben ser especificados en el certificado de analisis de cada

producto para ser analizados y aprobados.

Los parametros microbiolégicos a analizar para los productos terminados

son las bacterias, mohos y levaduras, S. aureus, E. coli y P. aeruginosa.

Mediante la fabricaciéon de 30 lotes se pudo analizar la capacidad del
proceso en el cual se muestra que existe variacion entre la fabricacidon de

cada lote, ya que solamente un valor supera el 1.

La validacion del proceso de fabricacion se realizé con otros tres lotes de
cada producto, los cuales siempre cumplieron con los rangos
establecidos en la clasificacion y muestran una tendencia hacia los

limites superiores tanto para el pH como para la viscosidad.
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RECOMENDACIONES

Cuidar la higiene y reducir la manipulacion de las materias primas para
evitar la contaminacion microbiologica de estos productos, debido al gran

porcentaje de agua que contienen.

Medir el pH y la viscosidad a la temperatura indicada, para evitar

problemas y atrasos.

Realizar antes de cada fabricacibn de estos productos, pruebas

microbioldgicas del agua que se utilizara para la fabricacion.
Realizar con tiempo los documentos necesarios para ser aprobados por

el Departamento de Regulacion de Medicamentos, Afines y ademas por

los Consulados de los paises de El Salvador, Honduras y Nicaragua.
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APENDICES

Apéndice 1. Tabla de requisitos académicos

Licenciatura en
Ingenieria
Quimica

Area de

Area de Quimica e
Especializacidon

Quimica 3 == Microbiologia P aa Practica Inicial

Procesos
Quimica 4 Quimicos
Industriales

Practica
Intermedia

Analisis

Cualitativo Practica Final

Quimica
Organica 1

Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 2. Arbol de problemas

= .

Ausencia de Proceso de
Fabricacion de Dermocosméticos

—

Fuente: elaboracion propia, empleando Visio.
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Apéndice 3. Arbol de objetivos

Presencia de Proceso de
Fabricaciéon de Dermocosméticos

—

Fuente: elaboracion propia, empleando Visio.
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Apéndice 4. Etiquetas equipo limpio y equipo sucio

4 )

ETIQUETA EQUIFO SUCIO

MACQUINA:

PRODUCTO:

ORDEN:

FECHA:

Q NCARGADO:

MAQUINA:

AN

ETIQUETA EQUIFO LIMPIO

FEODUCTO A.

ORDEN:

FECHA:

C NCARGADO: /

Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice

5.

Formato controles en proceso

Controles en Proceso
AREA DE DERMOCOSMETICOS

Orden de Produccidn: MNo. Llenado: Fecha:
Nombre del Producto:
L
4 Hora Inicial Hora Final 1 2 3 4 5 B 7 8 9 1[!\

B =0 R U BN IS I A

(

Linea de empaque:

Fecha de expiracidn:

Observaciones

Firma CC

Firma Abastecedor

Fuente: elaboracion propia.
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