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Introduccion

Teniendo en cuenta el escenario actual de brote de coronavirus y la situacion post pandemia, la
necesidad de un programa sélido de higiene de manos adquiere la méaxima importancia,

especialmente en entornos institucionales como educacion y salud.

El virus que causa COVID-19 se propaga cuando una persona infectada entra en contacto con otra
persona. Las pequefias gotas que contienen el virus al salir de la nariz y la boca de una persona
contagiada al respirar, hablar, toser, estornudar o cantar. Existe evidencia de que el virus se puede

contagiar si se entra en contacto con superficie contaminada.

La Organizacion Mundial de la Salud, en lo adelante OMS, es un organismo de las Organizacion
de las Naciones Unida (ONU), que tiene como objetivo, la prevencion y crear las politicas sobre
salud con alcance global, de esta se desprenden varios organismos regionales de los cuales
Republica Dominicana es miembro, y se adhiere a los lineamientos que indican estas instituciones

internacionales.

Segiin (OMS) el lavado de manos “Es la medida mas importante para evitar la transmision de
gérmenes perjudiciales y evitar las infecciones”. Con estos nos indica la prerrogativa que busca
fomentar que el lavado de manos es la accion mas basica y necesaria que debemos ejecutar para
la prevencion esto sin olvidar la importancia de la distancia social, el uso de mascarillas y la
reduccion de exposiciones innecesarias a lugares que suelen ser altamente transitados o visitados
como son la plazas o supermercados en dichos lugares se hace necesario un mayor rigor de las

medidas que indica la OMS.



El lavado de manos constante y de forma adecuada es de suma importancia para la prevencion,
para el lavado de manos se pueden utilizar jabones desinfectantes o alcohol gel desinfectante el
cual estd compuesto por mezcla de agua, alcohol isopropilico o etanol y en ocasiones se agregan
otros adyuvantes como el peroxido de hidrégeno y glicerol con fines de expandir el espectro de

eliminacién de virus y bacterias, y no maltratar la piel de las manos respectivamente.

Dentro de los objetivos de este proyecto de grado se plantea el disefio, evaluacion y estudio de
efectividad microbiolégica de los productos obtenidos de los experimentos realizados con el
interés de suplir la demanda interna de alcohol gel desinfectante en la Universidad Nacional Pedro
Henriquez Urefia (UNPHU), por medio de un estudio detallado de los pasos y calculos que se
deben realizar para la correcta ejecucion del plan. Con esto se busca la reduccion de costos y la
produccion sostenida de producto de calidad ademas de garantizar que la Universidad posea

insumos para suplir las necesidades internas.

El proyecto se compone de 5 partes organizadas en capitulos. La primera parte contiene los
capitulos I y II que abarca los antecedentes y los fundamentos teéricos. La segunda involucra la
metodologia el disefio y el desarrollo de los productos incluida la formulacién y el costo de
produccion. En la tercera se abarca el estudio de los resultados. En la cuarta las conclusiones y

recomendaciones y por ultimo en la quinta se anexan instrucciones y anexos.
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OBJETIVOS

Objetivo general

Disefiar, formular y crear el proceso de produccion de alcohol en gel desinfectante a partir de los
estandares y protocolos de produccion de la OMS en la Universidad Nacional Pedro Henriquez

Urena.

Objetivos Especificos

e Formular alcohol gel con base en los protocolos y estandares de la OMS.

e Evaluar prototipos de formulaciones.

e Disefiar un proceso de produccion viable y factible a desarrollarse en UNPHU.

e Evaluar la efectividad antimicrobiana de las versiones gel y liquida.

e Presentar estudio de Analisis modal de fallos y efectos del disefio, producto y proceso de

produccion.



ALCANCE




Alcance

Este proyecto se limita disefiar, formular y crear el proceso de produccion de alcohol en gel
desinfectante a partir de los estandares y protocolos de producciéon de la OMS que es utilizado

como desinfectante de contacto para prevenir contagios por COVID-19.

Este proyecto pretende brindar la informacién necesaria para una evaluacion de la factibilidad de
producir alcohol gel en las instalaciones de la UNPHU, con el objetivo de reducir costos, y suplir

la demanda interna de este preciado bien.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA




PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Actualmente la institucion incurre en altos costos para mantener los protocolos derivados de la
pandemia por Covid-19, con la compra de materiales gastables para suplir al personal que labora
en la institucion. El objetivo de este trabajo es presentar productos con un margen de costo y
produccion que representen una reduccidon en los gastos que incurre la universidad estos

producidos en las instalaciones de la institucion.



PRIMERA PARTE
FUNDAMENTOS TEORICOS
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CAPITULO I ANTECEDENTES

1.1 Antecedentes de la desinfeccion y la produccion de desinfectantes.

En la antigiiedad no se disponia de un conocimiento auténtico de las causas de las
enfermedades humanas y animales hasta el siglo XVII. Sin embargo, desde tiempos muy
tempranos las sospechas habian recaido sobre la accién nociva de los animales u organismos vivos.
En el siglo I d.C., Marcus Terentius Varro escribié: 'Quizas existan, en lugares pantanosos,
animales que son invisiblemente pequefios, y que causan enfermedades graves al invadir el cuerpo
através del boca o nariz. Un desinfectante se considerd eficaz si tenia una accidn corrosiva visible,
efecto sofocante o toxico en los seres vivos. Esto sent6 las bases para la busqueda de desinfectantes

menos nocivos a los seres humanos y mas efectivos contra los agentes patogenos.

La historia de la manufactura se remonta a la Revolucion Industrial durante el siglo XIX,
cuando las materias primas se convirtieron en productos terminados. El periodo marcd la transicion
de la tecnologia del trabajo humano a la maquinaria y los procesos de fabricacion de productos

quimicos, convirtiendo a los artesanos en trabajadores asalariados.

Al final de la Primera Guerra Mundial, el término "reactor quimico" apareci6 por primera
vez en la literatura publica, y en Alemania, el término "tecnologia de reaccién" se acufioé en la
década de 1950, aunque la quimica se conoce desde los mil afios Reaccion y proceso a hace pocos
afios. En los primeros dias, el reactor era un horno y una olla. Después de siglos de desarrollo, el

reactor se volvié mas especializado.

12



Con la revolucion industrial, muchos tipos de reactores ya son bien conocidos y la
industrializaciéon ha traido grandes innovaciones en los campos de productos y tecnologias. La
diversidad de los reactores actuales es casi incomprensible, por lo que el esfuerzo por estandarizar

los equipos es comprensible.

El tamafio de los reactores de produccién quimica industrial varia desde unos pocos cm?

hasta las enormes estructuras que suelen mostrarse en las fotos de algunas fabricas. Por ejemplo,
la altura de un horno que utiliza piedra caliza para producir cal puede superar los 25 metros y

contener mas de 400 toneladas de materiales a la vez.

La ingenieria quimica es una disciplina que se ha desarrollado a partir de personas que
comenzaron a practicar la "quimica industrial" a finales del siglo XVII. Antes de la Revolucion
Industrial (siglo XVII), los productos quimicos industriales y otros productos de consumo (como

el jabon) se producian principalmente mediante el procesamiento por lotes.

La quimica industrial se practicé desde la primera década de 1800. La investigacion en las
universidades britanicas comenzo6 en 1848 por Friedrich Ludwig Knapp, Edmund Ronalds y El
importante libro "Tecnologia quimica" publicado por Thomas Richardson. En la década de 1880,
los elementos de ingenieria necesarios para controlar los procesos quimicos se consideraban una

actividad profesional unica.

Después de que George E. Davis impartiera el primer curso de ingenieria quimica en la
Universidad de Manchester en 1887, la ingenieria quimica se establecidé por primera vez en el
Reino Unido. El curso cubri6 todos los aspectos de la practica de la quimica industrial doce veces
y se llevo a cabo en forma de conferencias. Por tanto, George E. Davis es considerado el primer

ingeniero quimico del mundo. Hoy en dia, la ingenieria quimica es una profesién muy respetada.

13
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CAPITULO II GENERALIDADES DESINFECTANTES

I1.1 Generalidades de los geles

Un gel (del latin gelu-frio, helado o gelatus-congelado, inmévil) al referirse a los geles, se hace
necesario hablar primeramente de lo que son las dispersiones coloidales, ya que los geles se
encuentran dentro de esta categoria. Puede o no tener principios activos y aditivos, sélidos en un
liquido que puede ser agua, alcohol o aceite de tal manera que se forma una red de particulas

atrapadas en la fase liquida.

Los geles pueden ser usados como lubricantes, analgésicos, antisépticos, electrocardiografia, geles
dentales de fluoruros, geles nasales, como excipientes para tratamiento dental, dérmico y de modo
intravaginal entre otros. Acrecientan la adhesividad y asi mantienen durante mas tiempo en
contacto el principio activo o aditivo en la piel o las mucosas (nasales, vaginales, etc.) Tienen gran

poder de humectacion, por lo tanto, su evaporaciéon y absorcion puede ser controlada.

Un gel es una estructura polimérica entrecruzada, que por acciéon de un liquido experimenta
hinchamiento permaneciendo insoluble sin perder su forma original. La conservacién de la forma
es el resultado de un balance entre las fuerzas intermoleculares dispersivo y cohesivo (dentro de

las cuales se incluye la absorcion del disolvente).
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I1.2 Dispersiones Coloidales

Las dispersiones coloidales constan de por lo menos dos fases separadas: una o mas fases dispersas
o internas y una fase continua o externa llamada medio o vehiculo de dispersion. Lo que distingue
a las dispersiones coloidales de las soluciones y dispersiones gruesas es el tamafio de las particulas
de la fase dispersa. Los sistemas en estado coloidal contienen una o mas sustancias que tienen por

lo menos una dimensién de 10 a 100 Angstroms = 10" cm).

El término coloidal designa un estado de la materia caracterizado por dimensiones
submicroscopicas y no por ciertas sustancias. Cualquier sustancia dispersa con dimensiones
apropiadas se encuentra en estado coloidal. Algunos términos de uso comun para describir los

diferentes tipos de dispersiones coloidales son los siguientes:

Sol: es un término general para designar dispersiones de solidos en liquidos, sélidos en solidos o
solidos en gases y mas frecuentemente para describir las soluciones coloidales que son
dispersiones de solidos en liquidos. Para designar el medio dispersante se utilizan algunos prefijos
como, por ejemplo: hidrosol, alcohosol, benzosol, aerosol, etc., Los soles son liquidos. Algunas
dispersiones coloidales en determinadas condiciones de concentracion y temperatura sedimentan
en forma solida o semisodlida, entonces se les designa como —gelesl, estos deben su rigidez a la
formacioén de una especie de enrejado que retiene firmemente la fase dispersa, muchos geles
pueden tornarse fluidos como resultado de una agitacién enérgica y pueden reasumir su estructura
de geles si se les deja en reposo por algun tiempo; este fendmeno se conoce como tixotropia
(propiedad de algunos fluidos no newtonianos que muestran un cambio de su viscosidad en el

tiempo)
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I1.3 Dispersiones coloidales liofobas

Cuando hay poca atraccion entre la fase dispersa y el medio de dispersion, se dice que la dispersion
es liofoba (que rechaza al solvente). Si el medio de dispersion es el agua, se dice que el sistema es
hidréfobol. No se hara énfasis en las dispersiones liéfobas pues no son de interés para el desarrollo
del presente trabajo, aunque debe mencionarse que la linea divisoria entre dispersiones hidrofilas
e hidrofobas no es muy definida: por ejemplo, los hidroxidos gelatinosos de metales polivalentes
como Al (OH)s, y arcillas como la bentonita, poseen caracteristicas de ambas clases de

dispersiones.

I1.3.1 Geles

Un gel es un sistema so6lido o semisolido de dos componentes por lo menos, que consiste en una
masa condensada que contiene un liquido y encerrado en la misma. Cuando este sistema coherente
es muy rico en la fase liquida, se le suele denominar jalea. Es una red tridimensional de cadenas
flexibles, constituida por segmentos conectados de una determinada manera e hinchada por un

liquido.

Los geles pueden ser catalogados como sistemas de dos fases o bien como de una sola fase. La
masa del gel puede estar constituida por floculos o subconjuntos de pequefias particulas, mas bien
que de grandes moléculas como se ha demostrado en el caso del magma de bentonita (en el sistema
bifasico, si el tamafio de las particulas de la fase dispersa es relativamente grande, a veces a la

masa gelificada se le denomina magma).

Ademas de estos sistemas de dos fases, la estructura del gel no es siempre estable ya que los geles
de este tipo pueden ser tixotropicos, tomando consistencia semisoélida en estado de reposo y forma

liquida por agitacion.
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Por el contrario, un gel también puede estar formado por macromoléculas dispuestas en forma de
hebras enredadas y entrelazadas unas con otras. Muchas de estas unidades estan entrelazadas entre
si por los tipos de fuerzas de Van der Waals, dando lugar a unas regiones amorfas y otras cristalinas
a través de todo el sistema; ejemplo de esta clase de geles son la goma tragacanto, la

carboximetilcelulosa y Carbémeros.

A estos geles se les considera como sistemas de una sola fase, debido a la no existencia de limites
de separacion entre las macromoléculas dispersas y la fase liquida. Los geles monofasicos
preparados a base de gomas naturales, como por ejemplo la goma tragacanto, también se les
denomina mucilagos. La mayoria de los geles inorganicos son bifasicos y los organicos,

monofasicos.

Cuando a un gel se le deja en reposo durante algiin tiempo, muchas veces se encoge por si solo y
expulsa algo de liquido; este fendomeno, conocido por sinéresis, se cree que es debido a un continuo
engrosamiento de la matriz o estructura fibrosa del gel con el consiguiente efecto de expresion. El
fendmeno opuesto a la sinéresis es la turgencia, en la cual el gel toma mayor cantidad de liquido y
aumenta de volumen. Unicamente aquellos liquidos que son capaces de solvatar a un gel dan lugar

a la turgencia.

I1.4 Reologia de los geles

Los geles se caracterizan por un grado relativamente alto de elasticidad. Sufren deformacion
elastica bastante grande a una presion de deslizamiento inferior al valor de rendimiento, y
recuperan su forma cuando la presion se remueve. Las deformaciones recuperables de 10-30 % no
son raras, especialmente para geles de polimero. Los geles de arcilla son menos elasticos y mas

parecidos a pastas.
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Los geles acuosos de polimeros organicos, como gelatina, pectina, metilcelulosa, etc.: son fuertes
y elasticos. Cuando se sujetan a presion de deslizamientos mucho mayores que sus valores de
rendimiento, tienden a romperse o desintegrarse en lugar de fluir. La gran viscosidad de las

soluciones de polimeros se debe en gran parte al tejido de las grandes moléculas filiformes.

IL.5 Clasificacion de los geles

Los geles se clasifican desde distintos puntos de vista, segliin la forma de la micela; segun su origen

(inorganico u organico); teniendo en cuenta la naturaleza de la fase.

Si el liquido que solvata las cadenas es organico recibe el nombre de organogel, mientras que, si
es agua, entonces se denominan hidrogeles. Existen dos tipos de geles, en funcion de la naturaleza

de las uniones de la red tridimensional que los constituyen, fisicos y quimicos.

Los hidrogeles son polimeros que poseen unas caracteristicas particulares. Son hidrofobos,
insolubles en agua, blandos, elasticos y en presencia de agua y alcohol se hinchan, aumentando
considerablemente su volumen, pero manteniendo su forma hasta alcanzar un equilibrio fisico

quimico, mientras que en estado deshidratado (xerogel) son cristalinos.
Las caracteristicas particulares de los hidrogeles son consecuencia de los
siguientes factores:

a) Su caracter hidrofilo es debido a la presencia en su estructura molecular de grupos funcionales

hidréfilos como, por ejemplo: OH, COOH, CONH», CONH, SOsH, etc.
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b) Su insolubilidad en agua es originada por la existencia de una malla o red tridimensional en su
estructura polimérica. Este entrecruzamiento puede ser debido a la existencia de fuerzas cohesivas

débiles (como fuerzas de Van der Waals y enlaces de Hidrogeno) y a enlaces covalentes o 16nicos.

¢) Su tacto suave y consistencia elastica se encuentra determinada por el monémero hidréfilo de

partida y a su baja densidad de entrecruzamiento.

d) El estado de equilibrio del hidrogel hinchado es el resultado del balance entre las fuerzas
osmoticas originadas por el agua al entrar en la red macromolecular y las fuerzas cohesivas

ejercidas por las cadenas macromoleculares que se oponen a esa expansion.

La gran capacidad para absorber agua e iones, sin que pierdan su forma, es de gran importancia en
algunos hidrogeles naturales en los musculos, tendones, cartilagos, intestinos y la sangre. Los geles
cargados o geles ionogénicos forman un grupo especial para los cuales el grado de hinchamiento
y las propiedades relacionadas con la fuerza dependen del pH del medio. Entre otras cosas, esa
estructura tridimensional permite la presencia de disolvente en su interior (agua o alcohol), que
sirve tanto de medio para la reaccion de polimerizacion como de disolvente, que provoca el

hinchamiento del hidrogel.

I1.6 COMPONENTES PARA LA FORMULACION DE UN GEL ANTISEPTICO

Polimero de alto peso molecular: Es un importante agente espesante y gelificante; es una
sustancia muy hidrofilica, soluble en agua, alcohol y disolventes polares. Sus propiedades como
espesante son eficaces en un rango de pH que va desde cinco a diez; pero se ven reducidas por la
presencia de electrolitos, ej.: Carbopol, carboximetilcelulosa, metilcelulosa, etc. Principio activo
antiséptico: Agente que impide la proliferacion de microorganismos en los tejidos corporales. Por

lo tanto, es capaz de prevenir las infecciones y enfermedades provocadas por los microorganismos.
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Humectantes: Su funcion es hidratar el producto y evitar que pierda agua el preparado, ademas
de coadyuvar al carbomero debido a que le da mas extensibilidad a la pelicula formada y la hace

menos quebradiza ej.: glicerina, propilenglicol, etc.

Reguladores de pH: Se utiliza como ingrediente para balancear el pH en preparaciones

cosméticas, de higiene y en productos de limpieza, ¢j. trietanolamina.

Disolvente: Es el componente que se encuentra en mayor concentracion ya que es el medio que

nos permite la formacién del mucilago.

I1. 7 Caracteristicas de un desinfectante ideal

- Actividad antimicrobiana. Debe ser capaz de matar a los microorganismos. A baja concentracion
debe tener un amplio espectro de actividad antimicrobiana inactiva bacterias (Grampositivas,

Gram negativas, microbacterias), virus, hongos y esporas.

- Solubilidad. Debe ser soluble en agua u otros solventes, en la proporciéon necesaria, para su uso

efectivo.

- Estabilidad. Durante el almacenamiento los cambios en sus propiedades deben ser minimos y no

deben causar una pérdida significativa de su accidon germicida.

- No debe ser toxico para el hombre ni para los animales.
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- Homogeneidad. La preparacion debe ser uniforme en composicion, de manera que los

ingredientes activos estén presentes en cada aplicacion.

- No se debe combinar con materiales organicos extrafios.

- Debe ser toxico para los microorganismos a temperatura ambiente.

I1.8 Normas y procedimientos operativos estandar

Un procedimiento operativo estandar (SOP) es un conjunto de instrucciones paso a paso
compiladas por una organizacién para ayudar a los trabajadores a realizar operaciones de rutina.
Los SOP tienen como objetivo lograr la eficiencia, la calidad de la produccion y la uniformidad
del desempefio, al tiempo que reducen la falta de comunicacién y el incumplimiento de las

regulaciones de la industria.
Durante la confeccion de este proyecto se consultan varias normas entre las cuales cabe destacar

18O 16949: 2009, cuyo objetivo de la norma es mejorar la calidad del sistema y proceso para
aumentar la satisfaccion del cliente, identificar problemas y riesgos en el proceso de produccion y
cadena de suministro, eliminar sus causas y examinar y tomar medidas correctivas y preventivas
para su eficacia. La ISO 17516:2014 se aplica a todos los cosméticos y ayuda a las partes

interesadas en la evaluacion de la calidad microbiologica de los productos.

18O 14971:2012 Dispositivos médicos: la aplicacion de la gestion de riesgos a los dispositivos

médicos es una norma ISO para la aplicacion de la gestion de riesgos a los dispositivos médicos.

Decreto No. 246-06 del 6 de septiembre de 2006 que establece las normas que regulan la
fabricacién, procesamiento, control de calidad, suministro, circulacion, distribucion,
comercializaciéon, informacion, publicidad, importacién, almacenamiento, distribucion,

evaluacion, registro y donacién Medicamentos regulados y cosméticos.
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CAPITULO III METODOLOGIA

La presente investigacion tiene como objetivo el disefio, formulacién y proceso de
produccion de alcohol en gel desinfectante a partir de los estandares y protocolos de produccion
de la OMS. A continuacion, se proporciona la metodologia del trabajo, para alcanzar los objetivos

propuestos.

I1I. 1 Tipo de investigacion

El siguiente estudio de investigacion es de tipo experimental, debido a que los datos estan
basados en manipular una o varias variables independientes para conocer su efecto sobre la

variable dependiente.

Este tipo de investigacion se basa en la manipulacion de variables en condiciones altamente
controladas, replicando un fenémeno concreto y observando el grado en que la o las variables
implicadas y manipuladas producen un efecto determinado. Los datos se obtienen de muestras
aleatorizadas, de manera que se presupone que la muestra de la cual se obtienen es representativa
de la realidad. Permite establecer diferentes hipotesis y contrastarlas a través de un método

cientifico.

El modelo de investigacion experimental es uno de los mas empleados, conforme al cual,
se procede a la intervencion de la realidad, para obtener cambios en la misma, con la finalidad de

poder realizar estudios congruentes.
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I11.2 Modalidad de Investigacion

Proyecto de investigacion. Este tipo de proyectos, a través de una investigacion, se
proponen creaciones de cierto interés y se termina con un objeto real adquirido. En este caso es el
disefio, formulacion y proceso de produccion de alcohol en gel desinfectante a partir de los
estandares y protocolos de produccion de la OMS en la Universidad Nacional Pedro Henriquez

Urefla
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CAPITULO 1V DISENO Y DESARROLLO (I+D)

La investigacion y el desarrollo (I + D) son actividades que se centran en la innovacion de nuevos
productos o servicios en una empresa. Uno de los objetivos principales de las actividades de [ + D
es que una entidad o negocio siga siendo competitivo a medida que produce productos que avanzan
y elevan su linea de productos actual. Dado que la I + D normalmente opera en un horizonte a mas
largo plazo, no se prevé que sus actividades generen beneficios inmediatos. Sin embargo, con el
tiempo, los proyectos de I + D pueden dar lugar a patentes, marcas comerciales o descubrimientos

importantes con beneficios duraderos.

La investigacion y el desarrollo (I + D) incluyen las actividades que emprenden las empresas para
innovar e introducir nuevos productos y servicios. A menudo es la primera etapa del proceso de
desarrollo. Por lo general, el objetivo es llevar nuevos productos y servicios al mercado y contribuir

al resultado final.

La I+ D representa las actividades que emprenden para innovar e introducir nuevos productos y
servicios o para mejorar sus ofertas existentes. La [ + D permite que una empresa se mantenga por
delante de su competencia. Las empresas de diferentes sectores e industrias realizan actividades
de I + D; las empresas farmacéuticas, de semiconductores y de tecnologia suelen ser las que mas

gastan.

El término I + D esta ampliamente vinculado a la innovacion tanto en el mundo empresarial y
gubernamental como en los sectores publico y privado. La I + D permite que una empresa se

mantenga por delante de su competencia.
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Sin un programa de I + D, es posible que una empresa no sobreviva por si misma y tenga que
depender de otras formas de innovar, como participar en fusiones y adquisiciones o asociaciones.

A través de I + D, las empresas pueden disefiar nuevos productos y mejorar sus ofertas existentes.

La I+ D esta separada de la mayoria de las actividades operativas realizadas por una corporacion.
Por lo general, la investigacion y / o el desarrollo no se realizan con la expectativa de obtener

ganancias inmediatas. En cambio, se espera que contribuya a la rentabilidad a largo plazo.

La I+ D puede dar lugar a patentes, derechos de autor y marcas comerciales a medida que se

realizan descubrimientos y se crean productos.

El capitulo IV de este proyecto sienta las bases del disefio y desarrollo del o los productos. El
disefio de producto es la parte inicial del proceso de creacion pues este busca sentar las bases de
toda la actividad en el mismo se organizan las ideas y estudian la disponibilidad de materiales la
facilidad de adquirirlos ademas se evaltian los posibles proveedores de componentes locales o
internacionales. En este punto no se estudian costos, existen entidades u organizaciones que si
realizan el estudio de costos durante esta etapa. El estudio de costos en este proyecto se realiza en

el capitulo VI sobre Analisis de Costo y Factibilidad.

Dada la rapida tasa de avance tecnoldgico, la I + D es importante para que las empresas sigan
siendo competitivas. Especificamente, la I + D permite a las empresas crear productos que son
dificiles de replicar para sus competidores. Mientras tanto, los esfuerzos de I + D pueden conducir
auna mejora de la productividad que ayude a aumentar los margenes, creando alin mas una ventaja
para superar a los competidores. Desde una perspectiva mas amplia, la I+ D puede permitir que
una empresa se mantenga a la vanguardia, anticipandose a las demandas o tendencias de los

clientes.
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Este capitulo esta organizado en una parte inicial que habla sobre la investigacion y desarrollo

sumado a 7 subsecciones que abarcan los puntos:

IV.1 Analisis de los componentes de la formulacion original ofertada por la Organizaciéon Mundial

de la Salud y se realizan calculos porcentuales de materias primas.

IV. 2 En el cual se detallan las propiedades fisicoquimicas de las materias primas.

IV.3 En esta subseccion se exponen los pasos o pautas a tomar a la hora de realizar disefio de

productos.

IV.4. En este se establecen los criterios de control de calidad que son organoléptico, analisis

fisicoquimico, y efectividad microbiologica.

IV.5 En la misma se indican los puntos a considerar a la hora de evaluar proveedores.

IV.6 Esta subseccion se toman en consideracion los marcos regulatorios para el etiquetado y los
prototipos para etiquetado segun las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y Administracién

de Medicamentos y Alimentos (FDA).

IV.7 Esta seccion detalla sobre los criterios para seleccion de nombre.
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En esta guia se ofrecen indicaciones practicas para la preparacion de la formulaciéon por los

farmacéuticos o quimicos.

Las pautas para esta formulacion estan contenidas en Directrices de la OMS sobre higiene de las

manos en la atencion sanitaria, 2009 razones entre las cuales indican:

1. La actividad microbicida, rapida y de amplio espectro, reporta ventajas intrinsecas y
basadas en evidencias, con un riesgo minimo de generar resistencia a los agentes

antimicrobianos.

2. Esapropiado en lugares apartados o con recursos limitados que no dispongan de lavabos

u otras instalaciones para la higiene de las manos, agua limpia, toallas, etc.

3. Fomenta una mayor frecuencia en la higiene de las manos, ya que es mas rapido, mas

conveniente, e inmediatamente accesible en el lugar de atencion al paciente.
4. Reporta beneficios econdémicos, ya que reduce el costo anual de la higiene de las manos,
que representa aproximadamente un 1% del costo adicional generado por las infecciones

asociadas a la atencidn sanitaria.

5. Reduce al minimo el riesgo de efectos adversos, ya que es mas seguro, mas aceptable y

mejor tolerado que otros productos.
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IV.2.1 Agua destilada

El agua destilada es agua que se ha sometido a destilacion por lo que tedricamente estd libre de
ciertos minerales y organismos que podrian encontrarse en el agua "natural”. Idealmente contiene

moléculas de H>O, gases disueltos como Oy COa.

Suele considerarse agua pura, aunque no lo es. De hecho, aunque en principio la temperatura de
evaporacion pueda sugerir una clara separacion entre la fase liquida y la fase gaseosa de los
cuerpos, el diagrama de fases siempre permite la presencia de una fase gaseosa, incluso por debajo
de la temperatura. En toda una serie de aplicaciones necesitamos un agua que no contenga
impurezas ionizadas que influyan en su comportamiento eléctrico (en una bateria de plomo-acido,

por ejemplo) o que pueda dejar depdsitos importantes si el agua se evapora.

El agua denominada desmineralizada estd disponible comercialmente y, no obstante, puede
contener residuos no polares como impurezas organicas o bacterias. Es muy comun hablar de agua

destilada en este caso, pero este uso es inadecuado.

La Fundacion Aquae 2020 define el agua destilada como aquella que esta limpia de electrolitos,
sales minerales, microorganismos y otras sustancias contaminantes (en su composicion entran
solamente el oxigeno y el hidrogeno). Esto le da un aspecto muy transparente. Por ello, también
desaparece radicalmente todo sabor y olor. Su pureza la convierte en una solucion ideal para el

sector industrial, centros hospitalarios, laboratorios, cosmética, hogares y lugares similares.
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Es el desinfectante mas comin y ampliamente utilizado en la industria farmacéutica, hospitales,
salas blancas y fabricacion de dispositivos electronicos o médicos. Diferentes soluciones, grados
de pureza, concentraciones y tipos de alcohol producen propiedades beneficiosas de limpieza y

desinfeccion cuando se aplican correctamente.

El alcohol isopropilico es miscible en agua, etanol y cloroformo. Disuelve etilcelulosa, polivinil
butiral, muchos aceites, alcaloides, gomas y resinas naturales. A diferencia del etanol o el metanol,
el alcohol isopropilico no es miscible con soluciones salinas y se puede separar de las soluciones
acuosas afiadiendo una sal como el cloruro de sodio. El proceso se llama coloquialmente salazén

y hace que el alcohol isopropilico concentrado se separe en una capa distinta.

Los desinfectantes para manos y las toallas desinfectantes contienen tipicamente una solucion al
60-70% de alcohol isopropilico o etanol en agua. Se requiere agua para abrir los poros de la

membrana de las bacterias, que actiia como puerta de entrada para el alcohol isopropilico.

La presencia de agua es un factor crucial para destruir o inhibir el crecimiento de microorganismos
patégenos con alcohol isopropilico. El agua actia como catalizador y juega un papel clave en la
desnaturalizacion de las proteinas de las membranas de las células vegetativas. Las soluciones de
IPA al 70% penetran la pared celular mas completamente, lo que penetra en toda la célula, coagula

todas las proteinas y, por lo tanto, el microorganismo muere.

El contenido de agua adicional ralentiza la evaporacion, lo que aumenta el tiempo de contacto con
la superficie y mejora la eficacia. Las concentraciones de alcohol isopropilico superiores al 91%
coagulan las proteinas instantaneamente. En consecuencia, se crea una capa protectora que protege

a otras proteinas de una mayor coagulacion.

Se puede usar una solucion al 75% v / v en agua como desinfectante de manos. El alcohol
isopropilico se utiliza como ayuda para secar el agua para la prevencion de la otitis externa, mas

conocida como oido de nadador.
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Las soluciones 91% de IPA matan las bacterias, pero a veces requieren tiempos de contacto mas
prolongados para la desinfeccion y permiten que las esporas permanezcan en estado latente sin
morir. En este analisis, una solucién de alcohol isopropilico al 50% mata al Staphylococcus Aureus
en menos de 10 segundos, pero una solucion al 90% con un tiempo de contacto de mas de dos
horas es ineficaz. Algunos desinfectantes matan las esporas, que se clasifican como esterilizantes

quimicos.

Los usos adecuados del alcohol isopropilico requieren una distincion entre saneamiento,

esterilizacion y desinfeccion

Términos como desinfeccion y esterilizacion a menudo se malinterpretan y no deben usarse
indistintamente. El Centro para el Control de Enfermedades (por sus siglas en inglés CDC) define
claramente la terminologia: A diferencia de la esterilizacion, la desinfeccion no es esporicida.
Algunos desinfectantes matan las esporas con tiempos de exposicion prolongados (3 a 12 horas);
estos se denominan esterilizantes quimicos. En concentraciones similares, pero con periodos de
exposicion mas cortos (por ejemplo, 20 minutos para glutaraldehido al 2%), estos mismos
desinfectantes mataran todos los microorganismos excepto un gran nimero de esporas bacterianas;
se denominan desinfectantes de alto nivel. Los antisépticos son germicidas que se aplican a los

tejidos vivos y la piel.

Los desinfectantes son antimicrobianos que se aplican s6lo a objetos inanimados. En general, los
antisépticos se usan solo en la piel y no para la desinfeccion de superficies, y los desinfectantes no

se usan para la antisepsia de la piel porque pueden dafiar la piel y otros tejidos.

Virucida, fungicida, bactericida, esporicida y tuberculicida pueden matar el tipo de
microorganismo identificado por el prefijo. Por ejemplo, un bactericida es un agente que mata las

bacterias. En la Tabla IV.4 se presentan detalles sobre las propiedades de este componente.
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El perdoxido de hidrégeno es una especie de oxigeno reactivo y el perdxido mas simple, un
compuesto que tiene un enlace simple oxigeno-oxigeno. Se descompone lentamente cuando se
expone a la luz y rapidamente en presencia de compuestos organicos o reactivos. Por lo general,
se almacena con un estabilizador en una solucion débilmente acida en una botella oscura para
bloquear la luz. El peréxido de hidrégeno se encuentra en sistemas biolégicos, incluido el cuerpo
humano. Las enzimas que usan o descomponen el peréxido de hidrogeno se clasifican como

peroxidasas.

El peroxido de hidrogeno se utiliza en ciertos procesos de tratamiento de aguas residuales para
eliminar impurezas organicas. En el proceso de oxidacién avanzado, la reaccion de Fenton da el
radical hidroxilo altamente reactivo (- OH). Esto degrada los compuestos organicos, incluidos los
que normalmente son robustos, como los compuestos aromaticos o halogenados. También puede
oxidar compuestos a base de azufre presentes en los desechos; lo cual es beneficioso ya que

generalmente reduce su olor.

El peroxido de hidrégeno se puede utilizar para la esterilizacion de diversas superficies, incluidas
las herramientas quirtrgicas, y se puede utilizar como vapor para la esterilizacion de la habitacion.
El H>O> demuestra una eficacia de amplio espectro contra virus, bacterias, levaduras y esporas
bacterianas. En general, se observa una mayor actividad contra las bacterias Gram positivas que
contra las Gram negativas; sin embargo, la presencia de catalasa u otras peroxidasas en estos

organismos puede aumentar la tolerancia en presencia de concentraciones mas bajas.

Los niveles mas bajos de concentracion (3%) funcionaran contra la mayoria de las esporas;
concentraciones mas altas (7 a 30%) y tiempos de contacto mas prolongados mejoraran la actividad

esporicida.
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El peroxido de hidrégeno se considera una alternativa ambientalmente segura a los blanqueadores
a base de cloro, ya que se degrada para formar oxigeno y agua y, en general, la Administracién de
Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA) lo reconoce como seguro como agente

antimicrobiano.

El peréxido de hidrogeno se puede usar para tratar el acné, aunque el perdxido de benzoilo es un

tratamiento mas comun.

Tanto el alcohol isopropilico como el perdxido de hidrégeno tienen la capacidad de matar muchos

tipos de bacterias, que incluyen:
Acinetobacter baumannii: puede causar infecciones en la sangre, el tracto urinario y los pulmones.
E. coli: puede provocar infecciones y enfermedades intestinales

Enterococcus faecalis: puede provocar infecciones en la sangre, el revestimiento del corazon, el

cerebro y la médula espinal, el tracto urinario, las encias y heridas abiertas.

Listeria monocytogenes: generalmente se encuentra en alimentos contaminados, una infeccidn por
listeria generalmente causa sintomas leves, pero puede provocar meningitis bacteriana,

endocarditis y sepsis en algunas personas

Pseudomonas aeruginosa: puede causar muchos tipos de infecciones en personas con sistemas

inmunitarios debilitados.
Salmonella: una causa comun de intoxicacion alimentaria, esta bacteria afecta el intestino delgado

Staphylococcus aureus: puede causar intoxicacion alimentaria.
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El alcohol y el peréxido de hidrogeno también son eficaces para desactivar muchos virus
envueltos, que tienen una membrana externa grasa. Estos incluyen: Coronavirus, incluido el

SARS-CoV-2, virus de la influenza, como el HiN1, Herpes Simple, Ebola, Zika.

Segiin una investigacion de los CDC de Estados Unidos, Directriz para la desirfeccion y
esterilizacion en establecimientos sanitarios (2005). El peroxido de hidrégeno es activo contra una
amplia gama de microorganismos, incluyendo bacterias, levaduras, hongos, virus y esporas. El
peroxido de hidrégeno diluido al 0.5% demostré actividad bactericida y viricida en 1 minuto y

actividad micobactericida y fungicida en 5 minutos.

Se ha demostrado la eficacia bactericida y la estabilidad del peréxido de hidréogeno en la orina
contra una variedad de patégenos asociados a la atencion de la salud; Los organismos con alta
actividad de catalasa celular (p. ¢j., S. aureus, S. marcescens y Proteus mirabilis) requirieron de
30 a 60 minutos de exposicion a peréxido de hidrogeno al 0,6% para una reduccion de 108 en el
recuento celular, mientras que los organismos con menor actividad de catalasa (p. ej., E. coli,
especies de Streptococcus y especies de Pseudomonas) requirieron solo 15 minutos de exposicion.
En una investigacion de peroxido de hidrogeno al 3%, 10% y 15% para reducir las poblaciones
bacterianas de las naves espaciales, se elimin6 por completo 106 esporas esto ocurrié con una
concentracion del 10% y un tiempo de exposicion de 60 minutos. Una concentracion del 3%

durante 150 minutos maté 106 esporas en seis de siete ensayos de exposicion.

Una solucion de peroxido de hidrogeno al 10% resultd en una disminucion de 103 en las esporas
de B. atrophaeus y una disminucién de >105 cuando se probd contra otros 13 patégenos en 30
minutos a 20°C. Una solucién de peréxido de hidrogeno al 3.0% fue ineficaz contra el ERV
después de 3 y 10 minutos de tiempo de exposicion 661 y causé solo una reduccién de 2 en el
numero de quistes de Acanthamoeba en aproximadamente 2 horas 662. Un 7% de hidrégeno

estabilizado.
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El peroxido demostrd ser esporicida (6 horas de exposicion), micobactericida (20 minutos),
fungicida (5 minutos) en toda su concentracion, viricida (5 minutos) y bactericida (3 minutos) a
una dilucién 1:16 cuando se realizoé una prueba cuantitativa de portador. 655. La solucién al 7%
de perdxido de hidrogeno, probada después de 14 dias de estrés (en forma de portadores cargados
de gérmenes y equipo de terapia respiratoria), era esporicida (reduccion > 7 en 6 horas),
micobactericida (reduccion> 6,5 en 25 minutos), fungicida (Reducciéon de 5 en 20 minutos),
bactericida (reduccion > 6 en 5 minutos) y viricida (reduccion de 5 en 5 minutos) . Se observaron
efectos esporicidas sinérgicos cuando las esporas se expusieron a una combinacién de peroxido de
hidrogeno (5,9% -23,6 %) y acido peracético. Otros estudios demostraron la actividad antiviral del
peroxido de hidrégeno contra el rinovirus. El tiempo necesario para inactivar tres serotipos de
rinovirus utilizando una solucién de peréxido de hidrogeno al 3% fue de 6 a 8 minutos; este tiempo

aumento con concentraciones decrecientes (18-20 minutos al 1,5%, 50-60 minutos al 0,75%).

Segln los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC), el isopropanol es
menos efectivo para matar virus no envueltos como la hepatitis A y el rotavirus. El peréxido de

hidrégeno también es ineficaz contra el virus de la hepatitis A.

Se informa que el peroxido de hidrogeno es mas efectivo cuando se deja reposar sobre superficies
durante al menos 10 minutos a temperatura ambiente. Si el tiempo es esencial, el alcohol

isopropilico puede ser una mejor opcion para desinfectar superficies.

El peroxido de hidrégeno actiia produciendo radicales libres hidroxilos destructivos que pueden
atacar los lipidos de la membrana, el ADN y otros componentes celulares esenciales. La catalasa,
producida por organismos aerdbicos y anaerobios facultativos que poseen sistemas de citocromo,
puede proteger a las células del perdxido de hidrogeno producido metabolicamente al degradar el
peroxido de hidrégeno en agua y oxigeno. Esta defensa se ve abrumada por las concentraciones

utilizadas para la desinfeccion.
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Su molécula tiene tres grupos hidroxilo correspondientes a tres funciones alcohol responsables de
su solubilidad en agua y su naturaleza higroscopica. Un residuo de glicerol constituye la

articulacion central de todos los lipidos de la clase de triglicéridos y fosfoglicéridos.

La glicerina es levemente antimicrobiana y antiviral es un tratamiento aprobado por la FDA para
las heridas. La Cruz Roja informa que una solucion de glicerina al 85% muestra efectos
bactericidas y antivirales, y las heridas tratadas con glicerina muestran una inflamacién reducida
después de aproximadamente 2 horas. Debido a esto, se usa ampliamente en productos para el
cuidado de heridas, incluidas las laminas de hidrogel a base de glicerina para quemaduras y otros
cuidados de heridas. Esta aprobado para todo tipo de cuidado de heridas, excepto quemaduras de
tercer grado, y se usa para empacar la piel del donante que se usa en injertos de piel. No existe un
tratamiento topico aprobado para quemaduras de tercer grado, por lo que esta limitacion no es
exclusiva de la glicerina. El glicerol se puede disolver en disolventes polares gracias a sus tres

grupos hidroxilo.

Su afinidad con el agua también la hace higroscopica, y el glicerol mal almacenado (fuera del

desecador o mal cerrado) se diluye absorbiendo la humedad del aire.

En los organismos vivos, el glicerol es un componente importante de glicéridos (grasas y aceites)
y fosfolipidos. Cuando el cuerpo utiliza la grasa almacenada para obtener energia, el glicerol y los
acidos grasos se liberan a la sangre. En cosmética, el glicerol se usa a menudo como humectante,

solvente y lubricante.

Tiene un sabor dulce moderado (alrededor del 60% del de la sacarosa) y es mas soluble que el
sorbitol, que a veces lo reemplaza. Se utiliza en pastas dentales, enjuagues bucales, humectantes,
productos para el cabello y jabones. Componente de los jabones de glicerina, en particular los
jabones de Marsella, cuya separacion por altura del agua de glicerina conduce a la finalizacion de

este producto.

44





https://es.wikipedia.org/wiki/Kilogramo
https://es.wikipedia.org/wiki/Metro_c%25c3%25babico
https://es.wikipedia.org/wiki/Gramo
https://es.wikipedia.org/wiki/Cent%25c3%25admetro_c%25c3%25babico

Para cosmética y farmacologia, el nimero es E490. El propilenglicol también esta presente en el
alginato de propilenglicol, conocido como E405. El propilenglicol es un compuesto GRAS
(generalmente reconocido como seguro) por la Administracion de Drogas y Alimentos de los EE.
UU. Segun 21 CFR y también esta aprobado por la FDA para ciertos usos como aditivo alimentario

indirecto.

El propilenglicol estd aprobado y se usa como vehiculo para preparaciones farmacéuticas topicas,

orales y algunas intravenosas en los EE. UU. Y Europa.

La industria cosmética lo utiliza como humectante antimoho en determinados cosméticos, al igual
que la industria tabacalera. A menudo reemplaza a la glicerina como excipiente y, a veces, se

presenta incorrectamente como humectante.

El propilenglicol es uno de los humectantes mas utilizados: sustancias que tienen una gran afinidad
por el agua y tienen una accion estabilizadora sobre el contenido de agua de un material. El
propilenglicol se usa para mantener la humedad dentro de un rango estrecho en ciertos productos
alimenticios, como el coco y los malvaviscos, en ciertos medicamentos y cosméticos, asi como en
el tabaco, y es un solvente para los colores y sabores de los alimentos. La Administracion de

Drogas y Alimentos de EE. UU. Ha clasificado al propilenglicol como un para su uso en alimentos.

El propilenglicol se usa cominmente para fabricar soluciones anticongelantes y descongelantes
para automéviles, aviones y barcos; para fabricar compuestos de poliéster; y como disolventes en
las industrias de pinturas y plasticos. Se utiliza como sustituto de los éteres monoalquilicos de
etilenglicol en limpiadores, revestimientos, tintas, esmaltes de ufias, lacas, pinturas de latex y
adhesivos multiusos. También se utiliza para crear humo o niebla artificial que se utiliza en el

entrenamiento de extincion de incendios y en producciones teatrales.
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Todos los Carbomeros estan basados en acido acrilico. La principal diferencia entre los diferentes
grados de polimeros es la proporciéon de copolimeros y enlaces cruzados. Un pequefio cambio en
su nimero permite obtener un gran numero de diferentes con propiedades especificas sin cambios

significativos en su estructura molecular.

Los polimeros son homopolimeros de éster de alilsacarosa reticulada con acido acrilico,
alilpentaeritritom o divinilglicol. El peso molecular calculado teéricamente de estos
polimerososcila entre 700.000 y 3-4 mil millones, pero no existen métodos para determinar el peso

molecular real.

En apariencia, los Carbémeros son polvos higroscépicos floculantes blancos de una reaccion
débilmente 4cida que se hinchan en agua y otros disolventes polares después de la dispersion y
forman geles estables cuando se neutralizan con soluciones de sustancias basicas o cuando

interactuan con polioles.

La densidad aparente de es aproximadamente igual a 208 kg/m?, temperatura de transicion vitrea
100-105 ° C (disminuye cuando el polimero se humedece). En promedio, el tamafio de particula
de polimero sélido es de aproximadamente 2-7 micrones, poseen capacidad para producir alta
viscosidad a bajas concentraciones de polimero; resistencia térmica y microbioldgica; estabilidad
de almacenamiento y resistencia quimica; compatibilidad con muchas sustancias medicinales; la
posibilidad de obtener geles con un amplio rango de pH de 4 a 10; facilidad de control de las
propiedades de viscosidad de los geles resultantes; excelentes propiedades de suspension; la

capacidad de estabilizar emulsiones.
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Quimicamente, es un derivado dicloruro de biguanida. La estructura es muy parecida a la bigumal.
El mecanismo de accion de la clorhexidina consiste en la interaccion con los grupos fosfato en la
superficie celular, como resultado de lo cual hay un cambio en el equilibrio osmoético, una

violacién de la integridad de la célula y su muerte.

La clorhexidina es un farmaco antiséptico que tiene actividad antimicrobiana contra bacterias
gramnegativas y grampositivas (Treponema spp., Neisseia gonorrhoeae, Tricyomonas Spp.,
Chlamidia spp.) Agentes causantes de infecciones nosocomiales y tuberculosis, infecciones de
etiologia viral, virus del VIH, infecciones por enterovirus, influenza y otras infecciones virales

respiratorias), hongos similares a levaduras del género Candida, dermatofitos.

La clorhexidina es un antiséptico con un amplio espectro de accion. Tiene efectos bacteriostaticos
o bactericidas en funcion de factores como el pH o la concentracion. Es bactericida a muy baja
concentracion (0,05%) y tiene un efecto persistente y acumulativo. Su eficacia se reduce en

presencia de materia organica como sangre o Suero.

Hay pruebas solidas de que es mas eficaz que la povidona yodada y se ha demostrado que mata el

99,9% de los gérmenes en 30 segundos.

Es activa contra organismos gram positivos y gram negativa, anaerobios facultativos, aerobios y
levaduras. Es particularmente eficaz contra bacterias Grampositivas (en concentraciones > 1 pg /
1). Se requieren concentraciones significativamente mas altas (de 10 a mas de 73 pg / ml) para
bacterias y hongos Gramnegativos. La clorhexidina es ineficaz contra poliovirus y adenovirus. La

efectividad contra los virus del herpes atin no se ha establecido de manera inequivoca.

La clorhexidina, al igual que otros compuestos con actividad catidnica, permanece en la piel. Con

frecuencia se combina con alcoholes (etanol y alcohol isopropilico).

50



A pH fisiologico, las sales de clorhexidina se disocian y liberan el catién clorhexidina cargado
positivamente. El efecto bactericida es el resultado de la unién de esta molécula catidnica a las
paredes de las células bacterianas cargadas negativamente. A bajas concentraciones de
clorhexidina, esto da como resultado un efecto bacteriostatico; a altas concentraciones, la ruptura

de la membrana da como resultado la muerte celular.

La clorhexidina se usa externa y topicamente como agente profilactico y terapéutico. Se usan
soluciones acuosas al 0.05%, 0.2% y 0.5% en forma de irrigacion, enjuague y aplicaciones: se
aplican 5-10 ml de la solucién a la superficie afectada de la piel o membranas mucosas con una
exposicion de 1-3 minutos 2 -3 veces al dia (con tampoén o mediante irrigacion). El tratamiento de
los instrumentos médicos y las superficies de trabajo se realiza con una esponja limpia humedecida
con una solucién antiséptica o en remojo. Para la prevencion de enfermedades de transmision

sexual, el medicamento es efectivo si se usa a mas tardar 2 horas después del coito.

La solucion alcoholica al 0,5% de clorhexidina se utiliza para el tratamiento de manos de personal
médico, cirujanos, tratamiento de la piel de los campos de operacién e inyeccion tratamiento de
heridas quirargicas con una exposicion de 1-2 minutos desinfeccion de dispositivos médicos,

instrumentos dentales, superficies de dispositivos.

Un estudio realizado en Estados Unidos y publicado en abril del afio 2021 titulado Uso de
clorhexidina para erradicar el SARS - CoV - 2 en pacientes con COVID - 19 por Y. Hanna Huang,
establece que la clorhexidina es un agente antimicrobiano que se usa comunmente en la
preparacion preoperatoria de la piel para prevenir infecciones postoperatorias, la prevencion de la
placa dental y la prevencion de la neumonia asociada al respirador. Debido a su naturaleza
catidnica, se ha demostrado que la clorhexidina es eficaz para matar virus envueltos. Como el
SARS - CoV - 2 es un virus con envoltura, se ha demostrado que la clorhexidina es eficaz contra
el SARS - CoV - 2. Para cada administracién de clorhexidina, se proporcioné a cada paciente una
taza de dosis unitaria que contenia 0,5 onzas (15 ml) de gluconato de clorhexidina (0,12%)

disponible comercialmente
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IV.2.8 Trietanolamina

La trietanolamina, o TEA, es un compuesto organico viscoso que es tanto una amina terciaria como
un triol. Un triol es una molécula con tres grupos alcoholicos. Es un compuesto quimico organico
que es una amina terciaria y un trialcohol. Como otras aminas, la trietanolamina actiia como una

base débil debido al tnico par de electrones en el atomo de nitrogeno.

La trietanolamina se produce a partir de la reaccion del 6xido de etileno con amoniaco acuoso,
también se producen etanolamina y dietanolamina. La proporcién de los productos se puede

controlar cambiando la estequiometria de los reactivos.

Se presenta como un liquido viscoso (aunque impuro puede aparecer como un so6lido, dependiendo
de la temperatura), transparente, de color amarillo palido, poco higroscopico y volatil, totalmente
soluble en agua y miscible con la mayoria de los disolventes organicos oxigenados. Tiene un leve

olor a amoniaco.

Este ingrediente se utiliza como compensador de pH en preparaciones cosméticas para una amplia
gama de productos. Este quimico se utiliza como ingrediente para equilibrar el pH en productos
cosméticos, de higiene e incluso de limpieza. Los productos cosméticos y de higiene en los que se
utiliza para este fin incluyen lociones para la piel, geles para los ojos, cremas hidratantes, champts,

espumas de afeitar, etc.

Al igual que el sodio y el amonio, se puede utilizar para fabricar tensioactivos para diversas
aplicaciones, como sulfato, lauril trietanolamina y lauril éter sulfato trietanolamina de sodio,
menos agresivo que el sodio y el amonio similares y, por lo tanto, util en champts y suave y apto
para nifios. acondicionadores, ya que causan menos irritacion en los ojos y la piel, especialmente

el cuero cabelludo.
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IV.3.1 Definicion de la vision del producto.

Una de las fases mas importantes del disefio del producto se realiza antes de que comience el
proceso de disefio. Antes de comenzar a construir un producto, debe comprender su contexto de
existencia. Es el momento en que el equipo de producto debe definir la vision y la estrategia del

producto.

Todo proyecto de disefio necesita una visiéon del producto que marque la direccidon y oriente al
equipo de desarrollo del producto. Vision captura la esencia del producto: la informacién critica
del producto debe conocer para desarrollar y lanzar un producto exitoso. La vision ayuda a

construir un entendimiento comtn de "lo que se esta tratando de construir aqui y por qué".

Un analisis de los objetivos del proyecto podria servir como fomento de la vision de los productos
y se define en concordancia con las metas que es desarrollar un producto o productos desinfectante
con los lineamientos de la Organizaciéon Mundial de la Salud con el plan de mitigar los casos de
Covid 19 en el plantel, esto también enfocado en el ahorro de recursos y manteniendo las

recomendaciones de las autoridades competentes.
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IV.3.2 Diseiio y desarrollo

Una vez que se define la vision del producto, la investigacion del producto (que naturalmente
incluye la investigacion del usuario y del mercado) proporciona la otra mitad de la base para un
gran diseflo. Para maximizar las posibilidades de éxito, se debe realizar una investigacion profunda
antes de tomar decisiones sobre el producto. Recordando que el tiempo dedicado a la investigacion

nunca es una pérdida de tiempo.

Este proyecto consta de multiples etapas definidas secuencialmente, dentro de este la etapa de
investigacion esta contenida dentro del disefio. Una buena investigacion sobre el producto y del
proceso de disefio le ahorrard muchos recursos (tiempo y dinero) y en el futuro serd necesario
realizar menos ajustes. La fase de investigacion esta enfocada en la obtener informacion certera y
correcta de fuente de entero crédito como es el caso, la formula base del proyecto esta abalada por
una institucion de cardcter internacional, parte del proceso de investigacion se completa de
inmediato dado que la formulacion base es ofertada con ciertos lineamientos que disminuyen las

etapas de evaluacion y predisefio (lluvia de ideas y organizacion de las metas).

I1V.3.3 Investigacion de productos en mercado

Las encuestas y los cuestionarios permiten obtener un mayor volumen de respuestas, lo que puede
abrir la oportunidad para un andlisis mas detallado. Si bien las encuestas en linea se usan
comUnmente para la investigacion cuantitativa, también se pueden usar para la investigacion
cualitativa. También existen otro método de comparar o analizar la disponibilidad de productos
competentes en el mercado una de ella es atreves del sondeo de mercado en los cuales se observan
el comportamiento de los precios y modelos (presentaciones o tamaiios); estos datos son vitales
para el analisis de costo y es importante tener de antemano un valor definido para el producto dado

que evita realizar ajustes por costos que impactan la calidad del producto final.
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Debido a lo especial del proyecto y que se considera un proyecto solidario que no pretende generar
ganancias financieras el estudio de costos se realiza en el capitulo 6, que trata sobre analisis de

costos.

I1V.3.4 Analisis de usuarios (Encuestas de opinion)

Una encuesta de opinién o una encuesta de opinion es una aplicacion de la técnica de la encuesta
a una poblacién humana con el objetivo de determinar las probables opiniones (o preferencias) de

los individuos que la componen, a partir del estudio de una muestra de esta poblacion.

La famosa encuestadora Gallup en una publicacion ;Qué son las encuestas de cpinion publica? ;y
porque es importante? ,2007, establece que una encuesta de opinién publica cientifica e imparcial
es un tipo de encuesta o indagacion diseflada para medir las ¢piniones sobre un tema en particular
o una serie de temas. Los entrevistadores capacitados hacen preguntas a las personas elegidas al
azar de la poblacion que se estda midiendo. Se dan respuestas y se hacen interpretaciones basado
en los resultados. Es importante de forma aleatoria muestra que todos los miembros de la poblacion
estudiada tienen las mismas posibilidades de participar. De lo contrario, los resultados podrian
estar sesgados y, por lo tanto, no representante de la poblacion. Representante las muestras se

eligen para hacer generalizaciones sobre una poblacién en particular que se esta estudiando.

Las encuestas nos dicen qué proporcion de la poblacion tiene un punto de vista especifico. No
explican por qué los encuestados creen lo que creen o como cambiar de opinion. Este es el trabajo
de cientificos sociales y académicos. Las encuestas son simplemente una herramienta de medicion
que nos dice como piensa y se siente una poblacion sobre un tema determinado. Esto puede ser
util para ayudar a diferentes culturas. entenderse unos a otros porque le da a la gente una
oportunidad de hablar por si mismos en lugar de dejar solo las estrellas de los medios vocales
hablan en nombre de todos. Opinidn el sondeo ofrece a las personas que no suelen tener acceso a

los medios de comunicacioén una oportunidad para ser escuchados.
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Dos de las formas mas comunes en las que la opiniéon publica las encuestas que se realizan
telefonicamente y entrevistas cara a cara. Otros métodos incluyen correo, en linea y encuestas

autoadministradas.

Las encuestas cientificas cara a cara se realizan normalmente utilizando muestreo probabilistico

de areas geograficas.

El modelo de encuesta utilizado en este proyecto es cara a cara 'y la muestra se toma de la poblacion
de estudiantes y docentes de la Universidad Nacional Pedro Henriquez Urefla en su campus de la
provincia Distrito Nacional, en la cual se les invita a utilizar un producto en especifico, previo al
uso se da la explicacion y orientacion correspondiente de como utilizar el producto debidamente.
El llenado se realiza en un dispositivo electronico (Ipad). En la seccion de anexos se presenta la
encuesta realizada y capitulo VII de analisis de resultado se realiza la interpretacion de los datos
obtenidos. La encuesta evalia puntos como apariencia, perfume, textura y posibles precios de

comercializacion. Ver anexo V sobre resultados interaccion consumidores.

IV.4 Control de Calidad

En la fabricacion, el control de calidad es un proceso que garantiza que los clientes reciban
productos libres de defectos y satisfagan sus necesidades. Entre los beneficios de utilizar el control
de calidad en la fabricacion estan aumentar la lealtad del cliente, obtener negocios continuos,
obtener nuevos clientes a partir de referencias, mantener o mejorar posicion en el mercado, mejorar

la seguridad (higiene y seguridad), y reduccidn riesgos.

Los fabricantes que cuentan con procedimientos de control de calidad tienen muchas menos
probabilidades de enfrentarse a retiradas de productos o de poner en riesgo a los clientes debido a

productos mal fabricados. El costo asociado con estos retiros del mercado puede ser elevado.
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Un programa de calidad eficaz abarca tanto la garantia de calidad como el control de calidad. El

control de calidad identifica fallas en un producto terminado antes de enviarlo a un cliente, pero

sin garantia de calidad no es posible identificar facilmente doénde se originé el problema. La

garantia de calidad monitorea el proceso de produccion, como garantizar la calidad de las materias

primas o componentes entrantes, adhiriéndose a procesos de produccion definidos y pruebas de

productos. Un programa de calidad exitoso debe supervisar tanto el control como la garantia.

Segin Abby Jenkins (2020) hay 6 pasos, pero por aplicabilidad se reducen a 5, para implementar

un programa de calidad eficaz se debe:

1.

Definir lo que debe inspeccionarse. No solo necesita definir qué elementos deben
inspeccionarse, sino también qué deben revisarse sobre esos elementos. Debido a que cada
articulo tiene un propdsito Unico, es probable que los criterios de inspecciéon también sean

unicos. existen dos tipos principales de inspeccion:
Inspecciones cualitativas: verifica que el articulo esté en buenas condiciones en general.

Inspecciones cuantitativas: le permite definir varios elementos medibles junto con los
criterios de aceptacion, es decir, diametro, ancho, largo, temperatura o composicion

quimica.

Establecer criterios de aprobado / reprobado. Para lograr esto es necesario definir niveles
aceptables de variacion para cada elemento, asi como cualquier cosa que deba resultar
automaticamente en una falla. La documentacion de los estandares es fundamental para

garantizar que las inspecciones sean coherentes.

Definir los parametros de la inspeccion. Definir el aspecto que debe tener cada inspeccion.
Probablemente sera una combinacién de inspecciones cualitativas y cuantitativas. Con qué
frecuencia desea inspeccionar y llevar a cabo una inspeccion de calidad del 100%,

comprobando cada articulo individualmente, esto lleva tiempo y es caro, pero si es un

59



componente de un nuevo proveedor o el lanzamiento de un nuevo producto, esto podria ser
necesario. Sin embargo, para la mayoria de los productos, puede decidir inspeccionar

utilizando tamafios de muestra y lotes.

4. Disefiar un proceso de inspeccion y flujos de trabajo.

5. Crear procedimientos para manejar defectos. Estos son los conocidos como Analisis modal

de fallos y efectos (FMEA en inglés).

Los controles de calidad estan basados en normas de referencias y en estandares emitidos por
organizaciones comunmente internacionales, pero se presenta la situacion de que la legislacion
local requiera de puntos criticos adicionales para que los productos sean considerados idéneos

y en los casos aplicables inocuos.

IV.4.1 Analisis Organoléptico

Los consumidores son muy criticos en lo que respecta al sabor, el olor y los aspectos visuales de
los productos, por ejemplo, los medicamentos. Los productores y proveedores de la industria
alimentaria, la industria del envasado, la industria cosmética y la farmacia responden a esto de la
mejor manera posible esforzandose por adaptar sus productos lo mas posible a las preferencias de

sabor del consumidor.

El analisis organoléptico es de caracter cualitativo, pero es el que mas se acerca a la percepcion

del cliente o consumidor dado que es la primera impresion que recibe.

El criterio para las versiones liquida y gel esta basado en las indicaciones de la OMS, para el

primero y en los resultados esperados para el segundo.
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1V.4.2.1 Materias Primas

Es todo material no procesado o producto primario o material basico que se utiliza para producir
bienes, productos terminados, energia o materiales intermedios para futuros productos terminados,

el término connota que estos materiales son activos que se requieren para producir otros productos.

El término materia prima denota materiales en estados sin procesar o minimamente procesados;
por ejemplo, latex crudo, petroleo crudo, algodoén, carbéon, biomasa cruda, mineral de hierro, aire,
troncos, agua o "cualquier producto de la agricultura, silvicultura, pesca o mineral en su forma
natural o que haya sufrido la transformacion necesaria para prepararlo para la comercializaciéon

internacional en volumenes sustanciales.

La evaluacion de las materias primas es una etapa crucial pues de materias primas de alta
calidad dependera la calidad del producto final. Las materias primas para utilizar deben ser
revisadas a su llegada al almacén y siempre deben estar acompafiadas de su certificado de
conformancia o de analisis que es el documento que avala los parametros en los cuales el material
fue evaluado antes de su liberacion y comercializacion. Para la recepcion de materias primas
normalmente se disefian lo que en la industria se conocen como planes de inspeccion de entrada

(Incoming Inspection plans en inglés). En estos se detallan los criterios de aceptacion.
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1V.4.2.2 Producto semielaborado

Los productos semiacabados son bienes, como los productos parcialmente terminados, que
se utilizan como insumos en la producciéon de otros bienes, incluidos los bienes finales. Una
empresa puede fabricar y luego usar bienes intermedios, o fabricar y luego vender, o comprar y
luego usarlos. En el proceso de produccion, los bienes intermedios se convierten en parte del
producto final o se modifican mas alla del reconocimiento en el proceso. En este proyecto se
califican como productos semielaborados la mezcla de Carbémeros y agua, o a la mezcla de
alcohol, glicerina y propilenglicol esto se debido a que por si solos pueden ser precursores de otros

productos.

1V.4.2.3 Producto Terminado

Los productos terminados son productos que han pasado o completado el proceso de
fabricacion, pero que aun no se venden ni distribuyen al consumidor final. Cuando el producto

llega a los usuarios finales, el procesamiento de los bienes se encuentra en la etapa final.

Si bien los productos terminados son productos finales de una empresa, los bienes pueden
ser componentes o materias primas de otra. En esencia, los componentes se utilizan para promover

la produccién de diferentes productos.

Antes de su salida del area de produccion los productos deben ser sometidos a pruebas de
calidad para las diferentes versiones las recomendaciones son realizar las pruebas indicadas en

Tabla IV.11 parametros fisicoquimicos para control de calidad de version liquida y gel.
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IV. 4.3 Efectividad Microbiolégica

Los desinfectantes quimicos se agrupan segun los tipos de microbios y agentes infecciosos
contra los que son eficaces. Los germicidas de alto nivel matan células vegetativas, hongos, virus
y endosporas y, en tltima instancia, pueden conducir a la esterilizacion. Los germicidas de nivel
intermedio no pueden matar todos los virus y son menos efectivos contra las endosporas. Los
germicidas de bajo nivel matan las células vegetativas y algunos virus envueltos, pero son

ineficaces contra las endosporas.

La efectividad de un desinfectante estd influenciada por varios factores, incluida la

duracion de la exposicion, la concentracion de desinfectante, la temperatura y el pH.

Historicamente, la eficacia de un desinfectante quimico se compard con la del fenol para
matar Staphylococcus aureus y Salmonella enterica serovar Typhi, y se calculd un coeficiente de

fenol.

El método de difusion en disco se utiliza para probar la eficacia de un desinfectante quimico

contra un microbio en particular.

La prueba de uso-dilucion determina la efectividad de un desinfectante en una superficie.
Las pruebas en uso pueden determinar si las soluciones desinfectantes se estan utilizando
correctamente. Este tipo de andlisis se realiza periddicamente, normalmente de cada 10

producciones se recomienda analizar al menos 1.

Las pruebas recomendadas para efectividad microbioldgica para ambas versiones son las
siguientes, esto basado en las recomendaciones de laboratorios de analisis locales y la norma ISO

17516: 2014 de limites microbioldgicos:
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Seleccionar un proveedor es probablemente una de las actividades mas estresantes pero
cruciales que debe emprender una empresa. Sus proveedores entregaran sus compras directas, las
que utiliza para producir los productos que vende y sus compras indirectas, las que mantienen su

negocio funcionando de manera efectiva.

Fabricante: Un fabricante es una corporacion que HACE materias primas.

Proveedor: Un Proveedor es una corporaciéon a la se le compran partes, ellos pueden o no

FABRICAR las partes.

Distribuidor: Un distribuidor es una corporacion PROVEEDOR que vende piezas fabricadas por
FABRICANTES. A veces hacen servicios de valor agregado como la programacion. Esto no los

convierte en fabricantes.

Para la seleccion de vendedores se desarrolla una matriz de evaluacion donde se puntiade 1 a 5
donde 1 = Deficiente, 2 = Regular, 3 = Bueno, 4 = Muy bueno, 5 = Excelente, cada uno de los 12

puntos criticos que se toman en cuenta durante la evaluacion de un proveedor.

I. Afos en el negocio, nos indica que la empresa estd establecida y lista para ofrecer servicios a

mayor tiempo de operacién mayor puntaje.

II. Capacidad para suministrar constantemente productos o servicios. Un proveedor que tiene
problemas de suministro afecta la capacidad para producir y este es un factor importante al

seleccionar un proveedor.
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III. Capacidad para suministrar todos los productos requeridos. Esto es particularmente necesario
cuando busca una solucion empresarial o se desea comprar una linea de productos de un solo
proveedor. Por regla general se recomienda tener mas de un proveedor para un producto a menos

que este sea proveedor Unico esto sucede mucho en las industrias del tipo farmacéutico.

IV. Amplio catalogo de productos o gama de servicios.

V. Suministro adecuado de expertos internos que puedan responder preguntas.

VI. Testimonios y referencias. Estos son valiosos si puede verificar que el proveedor sea confiable

y como pretende ser.

VII. Sostenibilidad y estabilidad financiera.

VIII. Precios.

IX. Tiempos de entrega.

X. Términos de negocio. Los términos de pago son particularmente importantes ya que impactan

en el flujo de caja.

XI. Flexibilidad para permitir cambios en pedidos.

XII. Servicio al Cliente.
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Tomando en cuenta lo anterior podemos deducir una matriz en la cual calculamos el
puntaje, y a partir del puntaje evaluar la toma de decisiones y seleccionar el suplidor adecuado. El
puntaje esta basado en ISO/TS 16949:2009 7.4.1.2 Desarrollo del sistema de gestion de la calidad
de los proveedores. Clas. ficacion del Desempeiio del Proveedor donde A= Mayor de 40 puntos,
B=30-39 puntos, C =20-29, D=menos de 20, y A= Excelente, B= Aceptado, C=Pobre o deficiente,
y D= No aceptable.

Los criterios para la seleccion de los suplidores deben ser claros y especificos en la
actualidad no se recomienda tener un Unico proveedor para todos los componentes de una receta
eso debido a que un posible fallo en el suministro de materiales puede causar pérdidas cuantiosas
a las empresas este tipo de dependencia suele generar paros de linea y ralentizacion de la
produccion es recomendable que siempre se posean a la mano un abanico de posibles empresas

ofertantes del mismo material.
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Tabla IV.12 Matriz de evaluacion de proveedores.

Puntos Criticos

Rango Evaluacién

Puntaje

L. Afios en el negocio

1 a 5 donde 1 = Deficiente, 2 = Regular, 3 = Bueno, 4 = Muy bueno, 5 = Excelente

1. Capacidad para suministrar

constantemente productos o servicios.

1 a 5§ donde 1 = Deficiente, 2 = Regular, 3 = Bueno, 4 = Muy bueno, 5 = Excelente

[II. Capacidad para suministrar todos los

productos requeridos.

1 a 5 donde 1 = Deficiente, 2 = Regular, 3 = Bueno, 4 = Muy bueno, 5 = Excelente

IV. Amplio catalogo de productos o gama de

Servicios.

1 a 5 donde 1 = Deficiente, 2 = Regular, 3 = Bueno, 4 = Muy bueno, 5 = Excelente

V. Suministro adecuado de expertos internos

que puedan responder preguntas.

1 a 5 donde 1 = Deficiente, 2 = Regular, 3 = Bueno, 4 = Muy bueno, 5 = Excelente

VI. Testimonios y referencias.

1 a 5 donde 1 = Deficiente, 2 = Regular, 3 = Bueno, 4 = Muy bueno, 5 = Excelente

VIL. Sostenibilidad y estabilidad financiera.

1 a 5 donde 1 = Deficiente, 2 = Regular, 3 = Bueno, 4 = Muy bueno, 5 = Excelente

VIIL. Precios.

1 a 5§ donde 1 = Deficiente, 2 = Regular, 3 = Bueno, 4 = Muy bueno, 5 = Excelente

IX. Tiempos de entrega.

1 a 5 donde 1 = Deficiente, 2 = Regular, 3 = Bueno, 4 = Muy bueno, 5 = Excelente

X. Términos de negocio.

1 a 5 donde 1 = Deficiente, 2 = Regular, 3 = Bueno, 4 = Muy bueno, 5 = Excelente

XI. Flexibilidad para permitir cambios en

pedidos.

1 a 5 donde 1 = Deficiente, 2 = Regular, 3 = Bueno, 4 = Muy bueno, 5 = Excelente

XII. Servicio al Cliente.

1 a 5§ donde 1 = Deficiente, 2 = Regular, 3 = Bueno, 4 = Muy bueno, 5 = Excelente

Puntaje total

12-60 puntos

Clasificacion del Desempefio del Proveedor

A= Mayor de 40 puntos, B=30-39 puntos, C =20-29, D=menos de 20

Condicién Final

Seleccionado o aprobado (SEL) o rechazado (RE)

Fuente: ISO/TS 16949:2009 7.4.1.2 Desarrollo del sistema de gestion de la calidad de los

proveedores. Clas ficacion del Desempeiio del Proveedor (2009)
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IV.6 Etiquetado segin las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y Administracion de
Medicamentos y Alimentos (FDA)

Las BPM estan amparadas en el decreto 246-06 del 2008, que establece el Reglamento que
regula la fabricacion, elaboracion, control de calidad, suministro, circulacion, distribucion,
comercializaciéon, informacién, publicidad, importacion, almacenamiento, dispensacion,
evaluacion, registro y donacion de los medicamentos. Para la FDA estd amparado bajo la 21 CFR

Parte 11 se aplica a todas las industrias reguladas.

Este modelo de etiquetado surge a partir de la emergencia que detono la crisis del
coronavirus el mismo cuenta con una seccion donde se indica los ingredientes activos. Un
ingrediente activo es el ingrediente de un medicamento farmacéutico o que es bioldgicamente
activo. En farmacologia, la actividad biologica describe los efectos beneficiosos o adversos de un
farmaco sobre la materia viva. La seccion de uso explica con cuales intensiones esta dirigido el

producto.

Este modelo de etiquetado también posee secciones de advertencias, modo de uso o
direccidn, otras informaciones y la seccion de ingredientes inactivos. Se selecciona el modelo FDA
debido a que la legislacion local no tiene un modelo, sino que establece que informaciones debe

contener la etiqueta lo cual cumple con el modelo de FDA.
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Figura VI. 2 modelo de etiquetado FDA parte Frontal.

MARCA

Antiséptico de alcohol isopropilico al 75%
Solucion tépica

Antiséptico para manos

Solucion no esterilizada

[Insertar volumen de prodacto en mi]

Fuente: FDA Politica temporal para la preparacion de ciertos productos desir fectantes para

manos a base de alcohol durante la emergencia de salud publica (COVID-15) (2020)

IV.7 Modelo etiquetas para productos.

Basado en los modelos anteriores y sus consideraciones se usan las siguientes etiquetas para los

algunas de las versiones a producir. Los valores para nivel de alcohol son referenciales.
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CAPITULO V ASPECTOS PRACTICOS
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CAPITULO V ASPECTOS PRACTICOS

V.1 Formulacion

En esta seccion se organizan los prototipos de formulaciones para trabajar con sus diferentes
variaciones o cambios totales en la composicion del billete de materiales también conocido como

receta.

El desarrollo de nuevos productos se realiza en los campos de la empresa, la ingenieria y el disefio,
e incluye el proceso completo de creacion y comercializaciéon de nuevos productos. Este proceso
involucra dos aspectos paralelos: uno involucra la ingenieria del producto y el otro analisis de
mercado. Dado que el objetivo principal de este proyecto es suplir la demanda interna de alcohol
gel es posible omitir el analisis de mercado ya que la produccion estara basada en la demanda que

S€ genere por consumo.

Durante un proceso de formulacion es necesario tener en cuenta los costos y la efectividad del
producto a disefiar o crear normalmente. Cuando ya existen productos en el mercado lo que se
busca es crear una contra versién que sea igual de optima o que supere a la competencia

manteniendo el mismo precio para los consumidores.

Los procesos de formulacion o desarrollo de productos inician con el interés en producir un
producto en especifico, luego se procede a la evaluacion de los componentes y materiales que usa
la futura competencia, pasado esto se procede a la parte mas laboriosa conocida como desarrollo
en la cual por medio de métodos analiticos y comparaciones se buscan los puntos ptimos para el
producto deseado por ejemplo pH, color, densidad, viscosidad, apariencia, acidez entre otros.
Cumplido esto los siguiente es analizar el costo de la receta de materiales y evaluar las posibles

presentaciones que el producto tendra.

79



La ultima etapa es la interaccion con el consumidor o cliente especificamente, donde se evaliia
como reacciona el consumidor al producto y se toman en cuenta las sugerencias potenciales que
estos puedan originar. Si los resultados de la interaccion con el cliente son positivos o aceptables
en el peor de los casos se procede a la creacion de la receta del producto o el billete de materiales
(que mvolucra los costos de materias primas, empaque) y la distribucion o mercadeo. Para casos
como el que se maneja en este proyecto la distribuciéon y mercadeo no son parte del alcance dado
que se plante satisfacer la demanda interna de la institucion de estudios. Todo esto se resume de la

siguiente manera:

1. Tipo de producto a crear.

2. Evaluacién de componentes o materias primas de interés.

3. Desarrollo o ajustes técnicos.

4. Interaccion con el consumidor.

Dado lo especial de este caso el punto de partida para la formulacion son las indicaciones para la
produccion de alcohol gel que brinda la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), a pesar de los
altos estandares que brinda la institucion la formulacion ofrecida es limita a por razones de
disponibilidad de recurso en las zonas de produccién o con fines de reducir al minimo el costo de
produccion y brindar una alternativa de cuidado e higiene de altura o nivel correspondiente.

Todas las formulaciones estan inspiradas en las guias ofertadas por la OMS, para este caso la
formulacion esta enfocada en dos versiones una liquida y la otra en gel. En un primer plano se

trabaja la version liquida y en un segundo la version gel dado que esta es mas rigurosa.
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V.1.1 Confidencialidad del proyecto.

El presente proyecto requiere de la firma de acuerdo de confidencialidad debido a que utiliza data
sensible producto de investigaciones y procesos de disefio ademas de informacion contable
propiedad de la Universidad Nacional Pedro Henriquez Urefia y las experiencias técnicas de su
sustentante. Los porcentajes solo estan disponibles en la version estandar de la OMS, para las

demas versiones se omiten por fines de confidencialidad.

V.2 Formulaciones para version liquida.

Corresponde a la version original ofertada, con el objetivo de coadyuvar la efectividad de la
formulacién se realizan modificaciones a la formulacidén que corresponde con agregar algin otro
emoliente, desinfectante de amplio espectro como la Clorhexidina. En las tablas a continuacion se

observan los prototipos de formulaciones.

Tabla V.1 Prototipo I, Version Liquida segiin OMS sin cambios.

Componente Porcentaje UNIDAD MEDIDA FUNCION
Agua destilada 19.2 ml Diluyente
Alcohol ipa 75.2 ml Desinfectante
Peroxido hidrogeno 3% | 4.2 ml Desinfectante

Humectante /

Glicerina 1.5 g emoliente

Volumen total 100 ml

Fuente: Guia para la elaboracion a nivel local: Formulaciones recomendadas por la OMS para

la desir feccion de las manos. 2012
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V.2.2 Prototipo de formulacion 11

Esta version contiene una reduccion de glicerina debido a que esta produce una untuosidad no muy
comoda en las manos y se reemplaza por propilenglicol. En la tabla V.2 se observa el recalculo de

la formulacion.

Tabla V.2 Prototipo II, Version Liquida segin OMS con propilenglicol

Unidad
Componente Medida Funcion
Agua destilada ml Diluyente
Alcohol ipa ml Desinfectante
Peroxido Hidrogeno 3% ml Desinfectante
Propilenglicol ml Humectante / emoliente
Fragancia ml Perfume
Glicerina ml Humectante / emoliente
Volumen total ml Volumen total

Fuente: Rodriguez Y. (2022), “Diserio, formulacion y proceso de produccion de alcohol en
gel desirfectante a partir de los estindares y protocolos de produccion de la OMS en la

Universidad Nacional Pedro Henriquez Ureiia.”’
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V.2.2 Prototipo de formulacién 111

En esta version se introduce la Clorhexidina 2 % como desinfectante de amplio espectro, también

se reduce el peroxido y la cantidad de glicerina se ajusta a 0.7%.

Tabla V.3 Prototipo III, Version Liquida segin OMS con Clorhexidina 2 %

Unidad

Componente Medida Funcion
Agua destilada ml Diluyente
Alcohol Ipa ml Desinfectante
Peroxido hidrogeno 3% ml Desinfectante

Humectante /
Propilenglicol ml emoliente
Fragancia ml Perfume

Humectante /
Glicerina ml emoliente
Clorhexidina 2 % ml Desinfectante

Fuente: Rodriguez Y. (2022), “Disefio, formulacion y proceso de produccion de alcohol en gel
desinfectante a partir de los estandares y protocolos de produccion de la OMS en la Universidad

Nacional Pedro Henriquez Urefia.”’
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V.3 Formulaciones para version gel.

Los prototipos del gel se realizan observando las posibles complicaciones que se puedan presentar
en el producto final. Para la version gel se elimina la clorhexidina debido a una incompatibilidad
entre los Carbomeros y la molécula. En esta version se coloca un valor referencial de 0.1% de

trietanolamina, es de referencia porque se busca un pH ideal para el gel que es entre los 5,5y 7,0.

En la tabla V.4 se introduce un modificador de reologia que actuia como gelificante y es
neutralizado con trietanolamina esta reaccion permite formar geles claros normalmente para geles

no muy espesos se recomienda 0.5 y 1% en peso de Carbémeros.

Tabla V.4 Prototipo IV, version gel Carbomero al 1%

Unidad
Componente Medida Funcion
Agua destilada ml Diluyente
Carbomero g Modificador reologico
Alcohol IPA ml Desinfectante
Peroxido Hidrogeno 3% | ml Desinfectante
Propilenglicol ml Humectante / emoliente
Fragancia ml Perfume
Glicerina ml Humectante / emoliente

Fuente: Rodriguez Y. (2022), “Disefio, formulacion y proceso de produccion de alcohol en gel  desinfectante a

partir de los estandares y protocolos de produccion de la OMS en la Universidad Nacional Pedro Henriquez Urefia.”’
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V.2.1 Version gel Carbomeros al 0.5%

Esta version busca disminuir a la mitad el Carboémero y observar la reologia del gel y su apariencia.

Tabla V.5 Prototipo V, version gel Carbémero al 0.5%

Unidad
Componente medida Funcion
Agua destilada ml Diluyente
Modificador
Carbomero g reologico
Alcohol TPA ml Desinfectante
Peroxido Hidrogeno 3% ml Desinfectante
Humectante /
Propilenglicol ml emoliente
Glicerina ml Neutralizante
Fragancia ml Perfume
Humectante /
Trietanolamina ml emoliente

Fuente: Rodriguez Y. (2022), “Diseiio, formulacion y proceso de produccion de alcohol en gel
desir fectante a partir de los estandares y protocolos de produccion de la OMS en la Universidad

Nacional Pedro Henriquez Urenia.”’

Los resultados de los experimentos de los diferentes lotes seran discutidos en la seccion
correspondiente. La formulacion final para cada version es presentada en capitulo 9 de este

proyecto.
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Pesada y Control: Corresponde a la medicion de las materias primas a utilizar. En esta etapa se
realiza un control fisicoquimico de las materias primas donde se evalla si estan de acuerdo a sus

especificaciones.

Mezclado: Corresponde al proceso donde se mezclan los componentes de la receta.

Control Calidad: Proceso en el que se analizan los productos terminados y se evallian si cumplen
con las especificaciones técnicas el no cumplimiento genera reprocesos y de no ser asi el desecho

del lote de produccion.

Empaque y Etiquetado: Procesos en los cuales los productos terminados son etiquetados y
empacados se les asigna el nimero de producciéon o lote que para este proceso se maneja de

acuerdo con al formato que designe el area competente y su orden cronolégico.

El proceso de produccion puede ser realizado manualmente sin ningln contratiempo utilizando
recipientes con la capacidad necesaria es importante tener en cuenta que la mezcla correcta de los
materiales a utilizar. Para realizar esta actividad de forma manual seguir la instruccion de

produccion en la seccion de Anexos 1L
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Figura V.1 Proceso general para requerimientos de produccion

Inicio de proceso Orden producciéon  —> Calculo de
materiales
\
Generacion Billete
i — > > Mezclado
materiales Pesada
|
v
Bmpadue y —>| Enviar a almacén [—>| Fin de proceso.
Etiquetado

Fuente: Rodriguez Y. (2022), “Diseiio, formulacion y proceso de produccion de alcohol en gel
desir fectante a partir de los estandares y protocolos de produccion de la OMS en la Universidad

Nacional Pedro Henriquez Urefia.”’

Para ambas versiones el proceso de produccion es similar, la Gnica diferencia notable es la
preparacion del mucilago para la version gel y su posterior neutralizacién en las figuras V.2 y V.3

se observan los procesos detallados de produccion.
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Figura V.2 Diagrama proceso produccion Alcohol gel

Agua
Pesadas Carbomero
Inicio de proceso. _L Fase I j Glicerina
Propilenglicol
v
Mezelado Fase 1 | | Adicion de Alcohol | | Mezclado Fase II
Isopropilico
v

Neutralizacion ,

Adicion de —> Mezclado Fase I —>{  Fin de proceso.
trietanolamina

Fuente: Rodriguez Y. (2022), “Diseiio, formulacion y proceso de produccion de alcohol en gel

desir fectante a partir de los estandares y protocolos de produccion de la OMS en la Universidad

Nacional Pedro Henriquez Urefia.”’
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Figura V.3 Diagrama proceso produccion alcohol liquido.

Inicio de proceso Pesadas —> Fase I
D
Agua
Glicerina [ Fasell ]
Propilenglicol [ Mezclado Fase I Hig
Clorhexidina

l

Adicién de Alcohol | > Mezclado Fase 11 — Fin de proceso
Isopropilico y perfume p '

Fuente: Rodriguez Y. (2022), “Diseiio, formulacion y proceso de produccion de alcohol en gel

desir fectante a partir de los estandares y protocolos de produccion de la OMS en la Universidad

Nacional Pedro Henriquez Urefia.”’
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V.5 Analisis Modal de Fallos y Efectos

El Analisis Modal de Fallos y Efectos es una revision y analisis de un producto nuevo/revisado
que se lleva a cabo para identificar y eliminar/mitigar fallas conocidas y/o potenciales que impiden
o podrian impedir que el producto cumpla con los requisitos de seguridad y eficacia y las
especificaciones de compra. Los analisis modales se clasifican en dos tipos uno para disefio
también conocido como D-AMFE donde la D significa disefio, y el P-AMFE donde la P significa
producto o en algunos casos proceso. Es comun encontrarlos en sus versiones internacionales en
idioma inglés que son respectivamente Failure Mode and E;fects Analysis (FMEA). Estos estan

amparados en ISO 14971:2012 Aplicacion de la gestion de riesgos.

Un FMEA es un enfoque sistematico y proactivo para recopilar conocimientos sobre posibles
puntos de falla para un diseflo, en un proceso de fabricacion, para un producto o servicio. No es

un ejercicio "después de los hechos".

Los analisis tipo AMFE puede servir para:

* Identifica cada componente del producto, proceso o sistema

* Describe la funcion de cada componente

* Identifica modos de falla

* Identifica los efectos de las fallas

* Identifica los efectos finales
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* Identifica las causas raiz

* Propone controles de mitigacion

» Confirma la efectividad de los controles

Los FMEA de disefio deben centrarse en las posibles deficiencias de disefio. Si hay circunstancias
en las que el disefio no es capaz de reducir el riesgo a un nivel aceptable y se introduce una solucion
de ensamblaje/proceso para reducir el riesgo, debe establecerse un vinculo entre el FMEA de

disefio y el FMEA de proceso.

Beneficios de un FMEA correctamente realizado:

» Mayor seguridad y confiabilidad de productos y procesos.

* Mejora de la satisfaccion del cliente.

* Diseflo de producto/proceso mejorado.

* Problemas de fabricacion reducidos.
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Los FMEA se miden en rangos que van de 1 a 5 puntos.

1. Peligroso

Efecto peligroso. Fracaso repentino. Incumplimiento de la regulacion gubernamental.

1. Importante

Insatisfecho. Efecto extremo/mayor en el proceso. Rendimiento del dispositivo/proceso

severamente afectado pero funcional.

3. Moderado

Cierta insatisfaccion. Efecto moderado en el rendimiento del proceso. Fallo en un paso de proceso

no vital.

2. Menor

Experimenta molestias menores. Efecto menor en el rendimiento del proceso.

1. Ninguna

Ningun efecto sobre el rendimiento del proceso o los procesos posteriores.
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A continuacion, se detallan algunos de los conceptos vitales a la hora de realizar andlisis de este

tipo:

Tabla V.6 Puntos criticos para creacion AMFE

Puntos criticos

Contribucién

Modo de Falla Potencial

Enumere todas las formas posibles en que un producto puede fallar o causar un peligro.
Hace la pregunta: ";Qué podria salir mal en esta operaciéon?” o ";Qué modos de falla

podria crear este disefio?"

Posibles efectos de falla

Enumere el resultado de la ocurrencia para cada modo de falla (incluye producto,
proceso y/o cliente/usuario final).

Hace la pregunta, ";Qué efecto tiene la falla?"

Después de tomar las medidas, determine la probabilidad de que los controles actuales

detecten una causa potencial o un modo de falla antes de que la pieza o componente

Deteccion L i i
abandone el lugar de fabricaciéon/ensamblaje. Hace la pregunta: ";Qué tan efectivo es
este control para detectar esta causa o falla subsiguiente?"

Determinar la gravedad del efecto del modo de falla en el siguiente ensamble, el producto
o el cliente. Hace la pregunta: ";Qué tan grave es ese efecto?”
Gravedad

Si hay puntajes de severidad conflictivos entre los miembros del equipo, se debe elegir

el puntaje de severidad mas alto.

Causas potenciales

Enumere todas las formas en que podria ocurrir la falla en términos de algo que se puede
corregir o controlar. Hace la pregunta, ";Qué causé esa falla?”
Es esencial que el equipo haga esfuerzos significativos para asignar las posibles causas

de un modo de falla.

Ocurrencia

Determinar la frecuencia del modo de falla que se prevé que ocurra como resultado de
la causa especifica numerada. Hace la pregunta: ";Cual es la probabilidad de que ocurra

esta falla?"

Numero de Prioridad de Riesgo

(RPN)

Después de realizar las acciones, vuelve a calcular el RPN multiplicando la nueva
clasificacién de Severidad (S), la nueva Deteccion (D) y la nueva Ocurrencia (O) (RPN

=SxDxO).

Fuente: Rodriguez Y. (2022), “Disefio, formulacion y proceso de produccion de alcohol en gel  desinfectante a

partir de los estdndares y protocolos de produccion de la OMS en la Universidad Nacional Pedro Henriquez Ureiia.”’
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Los limites de accion RPN recomendados son los siguientes:

Tabla V.7 Nivel de riesgo para creacion AMFE

Nivel de
riesgo RPN Requisitos
Menor 1-11 | No se requiere ninguna accion.
Debe ser evaluado para la posible accion si se
considera necesario. Valores inferiores a 30 no
Leve 12 — 62 | requieres de una evaluacion.
Accidn requerida. Urgente debido a posible falla
Importante | >63 sistémica del proceso.

Fuente: Rodriguez Y. (2022), “Disefio, formulacién y proceso de produccion de alcohol en  gel

desinfectante a

partir de los estandares y protocolos de produccion de la OMS en la Universidad Nacional Pedro Henriquez Urefia.”’
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CAPITULO VI ANALISIS COSTOS
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CAPITULO VI ANALISIS COSTOS

Todas las empresas pueden beneficiarse de la aplicaciéon de una formula de precios efectiva a su
proceso de compra. Sin embargo, para identificar qué estrategia es la adecuada para una industria
especifica, se deben considerar varios factores clave. Dichos factores son determinantes para la

realizacion de analisis de precios y costos.

Seglin Sharon Hauht, experta en el area de cadenas de suministros y logistica, lo mas importante,
para determinar si un precio es justo y razonable en un mercado competitivo, es esencial saber
como identificar y utilizar los recursos correctos durante el proceso de evaluacion. Identificar el
mejor precio implica utilizar la estrategia de analisis de precios, lo que requiere realizar una
comparacion de la competencia en el mercado. El analisis de costos, un proceso mas complejo, es
una evaluacion exhaustiva de los costos directos e indirectos que conducen al precio final del

producto o servicio.

Una vez que se aplica cualquiera de estas estrategias y se identifican los gastos, puede ser necesaria
una negociacion con los proveedores para asegurar el mejor precio. A continuacion, se muestra un

desglose de algunos con estas dos estrategias.
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VI.1 Factores esenciales y asociados al analisis de costos-precio.

Seguin Hauht, la estrategia de analisis de precios es efectiva cuando se aplica a productos que se
pueden contrastar con otras compras “similares”. Esencialmente, el objetivo de este analisis
general es evaluar si un precio es razonable, y esto depende del tipo de mercado en el que opera el
proveedor. Realizar un analisis de precios generalmente involucra algunos componentes clave

adicionales, esto incluye precios histéricos, precios de mercado y precios publicados.

En negocios generales, el analisis de precios es el proceso de examinar y evaluar un precio

propuesto sin evaluar sus elementos de costo separados y la utilidad propuesta.

VI.1.1 Estrategias para analisis de precios.

El analisis de precios se remonta a 1939 cuando un economista llamado Andrew Court decidi6
dedicar sus esfuerzos al analisis de precios para comprender mejor los factores ambientales que

influyen en esta practica.

El analisis de precios es relevante para todos los mercados del mundo. El analisis depende de las
caracteristicas del sistema de comercializaciéon vigente en un determinado pais. Para comprender
el analisis de precios se recomienda realizarlo por unidades para este caso se realizan los analisis

en base a litros de produccion o en su defecto kilogramos.

Para evaluar el precio del producto mediante el analisis de precios, se pueden aplicar estrategias

como parte de un analisis de precios:
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-Realizar una bisqueda general en internet sobre el articulo utilizando varios sitios de compras y

motores de busqueda para tener una idea del mercado y los precios publicados.

-Comunicarse directamente con fabricantes para obtener un precio minorista, o buscar cotizaciones

de precios para el mismo articulo de marcas o fabricantes de la competencia.

Segiin Hauht buscar el consejo de colegas de la industria para tener una mejor idea de lo que otros
han pagado por un mismo articulo. Una vez que se han aplicado estas estrategias, es posible evaluar

st un producto especifico tiene un precio justo y, si es necesario, negociar un costo razonable.

VI.1.1 Estrategias para analisis de costos.

Durante la compra, habra casos en los que sea obligatorio desglosar el costo especifico de un
proceso o producto. El analisis de costos es una estrategia mas compleja que los analisis de precios
porque implica aplicar costos directos (rastreables) e indirectos (todos los demas gastos no

directos) en formulas para lo que es esencialmente un desglose completo del producto.

Un analisis de costos también es Util cuando no se puede acceder directamente a una cotizaciéon
del fabricante y la adquisicion no es facilmente comparable con otras o se considera "Unica".

Ademas, al producir un articulo internamente, se puede aplicar este método.

Para comprender los factores de costo detras de un producto o servicio, es Util identificar los costos
directos, que se describen como elementos (materiales) y ganancias, que se pueden atribuir al costo
final del producto. Esta lista incluye salario base, mano de obra, materiales y trabajadores como

subcontratistas, beneficios complementarios, y todo lo que puede facturarse al producto final.
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Para identificar los costos indirectos, que generalmente son menos evidentes, hay que considerar
materiales y no materiales que no estan directamente asociados con el producto final. Los ejemplos
de costos indirectos pueden incluir publicidad y marketing, mano de obra indirecta, honorarios
legales, viajes, alquiler y reparaciones, costos de suministros de oficina y comunicacion, seguros,
impuestos, depreciacion y servicios publicos, asi como “gastos no especificos del proyecto”

adicionales, segiin a Hauht. A veces, sefiala, los costos indirectos incluyen gastos generales.

Tanto los costos indirectos como los directos generalmente se tienen en cuenta con la ganancia,
que es esencialmente la complejidad del trabajo realizado y el riesgo asumido durante el trabajo

realizado para el proyecto.

Actualmente es comun realizar analisis de costo evaluando el precio del mercado del producto y
restar los gastos de produccion este margen que resulta es visto como una utilidad bruta y sirve de

base para céalculos en proyectos a pequefia escala.

V1.2 Analisis de precios

Una de las estrategias para calcular el analisis de precios de un producto es observar sus valores
en el mercado esto tomando en cuenta la presentacion y la marca disponible en el Anexo VII.1
tabla de sondeos, estos valores se tabulan y analizan estadisticamente utilizando el promedio como
precio base para el calculo de costos sin tomar en cuenta el factor del valor agregado. También se

toman en cuenta los precios ofertados por el Departamento de Compras de UNPHU.
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Tabla V1.1 Precios de lista por presentacion de alcohol en ambas presentaciones comerciales.

Presentacion Sondeo Departamento Compras
0.237L (8 Oz) RDS$ 222 N/A

Alcohol
0.473 L (16 Oz) RD$ 280 N/A

Liquido
1L (320z) RD$ 520 N/A
3.78 L (Galon) RDS$ 932 RDS$ 715.5
Presentacion Sondeo Departamento Compras
0.237L (8 Oz) RD§ 233 N/A

Alcohol Gel 0.473 L (16 Oz) RD$ 368 N/A
1L (320z) RD$ 627 N/A
3.78 L (Galon) RD$ 1153 | RD§ 675.9

Fuente: Rodriguez Y. (2022), “Diseiio, formulacion y proceso de produccion de alcohol en gel

desir fectante a partir de los estandares y protocolos de produccion de la OMS en la Universidad

Nacional Pedro Henriquez Urefia.”’

Lo observado en la tabla VI.1 nos indica que los valores comerciales exceden los que actualmente

la institucion maneja por lo tanto los valores para calculo que mejor se adaptan son los ofertados

por el departamento de compras.

En la tabla VI.2 Se observan los precios de las diferentes materias primas a la fecha noviembre de

2021 o la cotizacion mas reciente. Notese que esta evaluacion estd basada en los precios hasta la

fecha antes citada.
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V1.3 Analisis de costo de produccion por version.

El analisis de costos se inicia calculando el precio de las materias primas por unidad de medida es

decir litros, kg, g o ml que se adquieren por un valor.

Tabla V1.2 Precios de lista materias primas, empaque y etiquetado.

Costo por | Unidad de

Material Distribuidor Costo del producto unidad en $RD medida
$

CARBOMERO AICA $ 1,631.92 | 1,632.94 Kg

$18

ALCOHOL IPA(TANQUE) INTERQUIMICA 27,59291 | 132.73 L
$

PROPILENGLICOL AICA $ 499.00 | 499.00 Kg
$

GLICERINA AICA $ 214.76 | 214.76 Kg
$

FRANGANCIAS(PERFUME) AICA $ 2,590.00 | 2,590.00 Kg
$

AGUA DESTILADA QUIMICA TECNICA $ 100.00 | 26.46 L
$

AGUA OXIGENADA 3% GRUPO RAMOS $ 210.00 | 55.56 L
$

CLORHEXIDINA 2 % AMAZON $ 2,709.28 | 716.74 L
$

ETIQUETA JA SRL $ 5.00 | 5.00 Unidad
$

GALON PLASTICO NESPLAS SRL $ 29.75 | 29.75 Unidad
$

TAPA GALON NESPLAS SRL $ 2.54 | 2.54 Unidad
$

ENVASE 16 OZ NESPLAS SRL $ 9.62 | 9.62 Unidad
$

ENVASE 8 OZ NESPLAS SRL $ 11.44 | 11.44 Unidad
$

TAPAS8Y 16 OZ NESPLAS SRL $ 3.43 | 3.43 Unidad
$

PUSH AEROSOL NESPLAS SRL $ 9.62 | 9.62 Unidad

Fuente: Rodriguez Y. (2022), “Diserio, formulacion y proceso de produccion de alcohol en  gel

desir fectante a partir de los estandares y protocolos de produccion de la OMS en la Universidad

Nacional Pedro Henriquez Urenia.”’
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V1.3.1 Costo produccion version gel

Utilizando como base Prototipo III, version gel Carbémero al 1% para calculo de costos, en la
tabla. Los costos de manufactura representan el costo de todos los recursos consumidos para
fabricar un producto para la venta, para este caso no se evalta el costo directo dado que se estan
utilizando instalaciones de la propia institucién debido a esto se estima que el costo rondaria un
5% del valor del ensamble esto sumado que esta actividad puede ser realizada por personal de la

institucion que complete el entrenamiento correspondiente.

V1.3 Costos para la produccion de un galon de alcohol gel.

Tabla V1.3 Costo produccion por galon version gel

UNIDAD
COSTO DEL |COSTO  POR | COSTO POR | DE
MATERIAL DISTRIBUIDOR | PRODUCTO | UNIDAD EN SRD | LITRO MEDIDA
$ $ $
CARBOMERO AICA 1,631.92 1,632.94 16.33 Kg
$ $ $
ALCOHOL IPA INTERQUIMICA | 132.73 132.40 92.68 L
$ $ $
PROPILENGLICOL AICA 499.00 499.00 2.50 Kg
$ $ $
GLICERINA AICA 214.76 214.76 1.50 Kg
$ $ $
FRANGANCIAS(PERFUME) | AICA 2,590.00 2,590.00 5.18 Kg
$ $ $
TRIETANOLAMINA AICA 261.96 261.96 2.62 Kg
QUIMICA $ $ $
AGUA DESTILADA TECNICA 100.00 26.46 6.77 L
$ $ $
AGUA OXIGENADA 3% | GRUPO RAMOS | 210.00 55.56 1.11 L
$ $ $
CLORHEXIDINA 2 % AMAZON 2,709.28 716.74 7.17 L
$ $ $
ETIQUETA JA SRL 5.00 5.00 5.00 UNIDAD
$ $ $
GALON PLASTICO NESPLAS SRL | 29.75 29.75 29.75 UNIDAD
$ $ $
TAPA GALON NESPLAS SRL | 2.54 2.54 2.54 UNIDAD
$
COSTO POR GALON 539.97
COSTO POR | $
MANUFACTURA 26.9983
$
COSTO TOTAL 566.9641

Fuente: Rodriguez Y. (2022), “Disefio, formulacién y proceso de produccion de alcohol en  gel  desinfectante

a partir de los estandares y protocolos de produccion de la OMS en la Universidad Nacional Pedro Henriquez Urefia.”’

107



Tabla V1.4 Costo producciéon Prototipo II1, version liquida segian OMS con Clorhexidina 2 % por galén.

COSTO POR|COSTO | UNIDAD
COSTO DEL | UNIDAD  EN | POR DE
MATERIAL DISTRIBUIDOR | PRODUCTO | SRD LITRO MEDIDA
$ $ $
ALCOHOL IPA INTERQUIMICA | 132.73 132.40 92.68 L
$ $ $
PROPILENGLICOL AICA 499.00 499.00 2.50 Kg
$ $ $
GLICERINA AICA 214.76 214.76 1.50 Kg
$ $ $
FRANGANCIAS(PERFUME) | AICA 2,590.00 2,590.00 5.18 Kg
$ $ $
TRIETANOLAMINA AICA 261.96 261.96 2.62 Kg
QUIMICA $ $ $
AGUA DESTILADA TECNICA 100.00 26.46 6.77 L
$ $ $
AGUA OXIGENADA 3% | GRUPO RAMOS | 210.00 55.56 111 L
$ $ $
ETIQUETA JA SRL 5.00 5.00 5.00 UNIDAD
$ $ $
GALON PLASTICO NESPLAS SRL | 29.75 29.75 29.75 UNIDAD
$ $ $
TAPA GALON NESPLAS SRL | 2.54 2.54 2.54 UNIDAD
$
COSTO POR GALON 453.03
COSTO POR | $
MANUFACTURA 22.6514
$
COSTO TOTAL 475.6790

Fuente: Rodriguez Y. (2022), “Disefio, formulacion y proceso de produccion de alcohol en  gel  desinfectante a

partir de los estandares y protocolos de produccion de la OMS en la Universidad Nacional Pedro Henriquez Ureda.”’
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CAPITULO VII RESULTADOS Y ANALISIS DE RESULTADOS

VII.1 Resultados pruebas de formulacion

En esta seccion se evaluacion los resultados experimentales y la interaccion que presentaron los

productos con los consumidores.

VII.2 Resultados Prototipo I, Version Liquida segiin OMS sin cambios.

Esta corresponde a la version ofrendada por la institucion la misma pretende satisfacer necesidades

minimas para el aseo de las manos.

Esta formulacion es descartada por las razones de que la presencia del peroxido de hidrogeno en
la formulacién produce una sensacion poco agradable en las manos ademas de un olor residual
poco agradable durante la fase de pruebas se descartd exponer al publico esta version. No se

procede con la evaluacion de costos debido a que se considerd innecesario.
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VII.8 Resultados fisicoquimicos y organolépticos.

En la tabla VII.1 se tabulan los resultados obtenidos de las pruebas realizadas. Los prototipos 111
y IV obtuvieron los mejores resultados. Los niveles de alcohol fueron medidos por gravedad
especifica con hidrémetro que fue calibrado segun especificacién usando alcohol isopropilico
99%, en todas las mediciones se obtienen valores superiores al 70%. La densidad se mide por
relacion masa — volumen usando beaker y probeta. El color, apariencias, textura y opacidad son
pruebas cualitativas y los valores fueron discutidos en la seccion de disefio. La prueba de residuos
se realiza al disolver 10 gramos de productos o 10 ml en para la version liquida en 100 ml y
observar si se presenta la formacion de grumos. Para los valores de pH se utilizo pHmetro

disponible en Laboratorio Iberolab.

Tabla VII.1 Resultados fisicoquimicos y organolépticos

Parametros PrototipoI | Prototipo II | Prototipo III | Prototipo IV | Prototipo V
% Alcohol >70% >70% >70% >70% >70%
pH 6.59 6.66 6.9 6.7 6.88
Densidad ~0.8 ~0.8 ~0.8 ~0.8 ~0.8
Color Cumple Cumple Cumple Cumple No Cumple
Olor No cumple | Cumple Cumple Cumple Cumple
Textura Cumple Cumple Cumple Cumple No Cumple
Opacidad Cumple Cumple Cumple Cumple No Cumple
Prueba  residuos
(Al aplicar se
presentan grumos) | Cumple Cumple Cumple Cumple No Cumple

Fuente: Rodriguez Y. (2022), “Disefio, formulacién y proceso de produccion de alcohol en  gel  desinfectante
a partir de los estandares y protocolos de produccion de la OMS en la Universidad Nacional Pedro Henriquez

Urefia.”’
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VIL.9 Resultados pruebas de efectividad microbiolégica

Los resultados de las pruebas realizadas a las muestras producidas son satisfactorios generando el
crecimiento de 0 organismos patdgenos lo que afirma la efectividad de las formulaciones. Ver

anexo para certificacion de resultados. Ver anexos IV sobre resultados microbiologicos.

Tabla VII.1 Resultados pruebas microbioldgicas

Microorganismos Valores de referencia Resultados
Hongos y levaduras <100 <10
Cuant ficacion  total  de | <500 <10
microorganismos

Fuente: Rodriguez Y. (2022), “Disefio, formulacién y proceso de produccion de alcohol en  gel  desirfectante a

partir de los estdndares y protocolos de produccion de la OMS en la Universidad Nacional Pedro Henriquez Urefia.””
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VII.11 Resultado AMFE

Durante la ejecucion del analisis modal se evidencia segln las figuras VIL.8 y VIL.9 que el error
mas comun que es el incumplimiento o cuando no se siguen debidamente las instrucciones al
observas las causas raiz de los posibles escenarios ninguno excede el nivel critico para detonar una
mejora inmediata por lo tanto el disefio y desarrollo cumple con los lineamientos para considerarse
una produccion con riesgos bajos a moderados. Esto amparado en la ISO 14971:2012 Aplicacion
de la gestion de riesgos.
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FiguraVIIL.8 Analisis modal de falla y efectos de proceso-producto, -P-AMFE-

AMFE PRODUCTO Y PROCESO
- FUNCIO
&) N DE |MODO DE |EFECTO DE | PRODUCTO /| CAUSA
a PROCESO PROCES | FALLA FALLA PROCESO RAIZ S|O|D|RPN
Z 0]
Solicite Materias Falta de
todas las | primas fabricaciéon de la| Producto Error humano (4|1 |1 |4
Requisito de Materias | incorrectas pieza
; Primas
1 |materia . . "
. requeridas | Materias Fallas cosméticas,
prima . . . Defecto  del
para  la|primas dimensionales o | Proceso 4 412 (118
Fabricaci | defectuosas | funcionales proveedor
on.
Limpieza Incumplimie
1ncorfecta de | Manchas/coloraci6 Producto nto .del 313 12118
la linea de|n anormal procedimient
alimentacion o de limpieza
Incumplimie
Ollor o alarma de Proceso nto .del al1l114
maquina procedimient
Resistencia 0
dafiada Conexidén
Ollor o alarma de Proceso eléctrica al1l114
maquina cortada y
desgastada
Configura | Unidades Incumplimie
2 | Equipo ci(?n fle la §mbaladas Producto no | o ducto nto d.e . los 32212
maquina | incorrectamen | conforme procedimient
te 0s
En}balaje Producto no | o ducto manejo 32212
dafiado conforme incorrecto
Incumplimie
. T nto de los
Ethueta Perd1d.a. de Producto procedimient (4|1 |2 |8
incorrecta trazabilidad
os/Error
humano
Mal
Etiqueta Pérdida de funcionamien
ilegible razabilidad Proceso o de la|*|1]?]8
impresora
Liberar  material
Productos potencialmente no Incumplimie
Inspecciéon | listos para | Inspeccion conforme/Rechaza nto de los
4 de Calidad | disposici6 | incompleta r material Proceso procedimient 321212
n. potencialmente 0s
conforme
Fuente: Rodriguez Y. (2022), “Disefio, formulacién y proceso de produccion de alcohol en  gel  desinfectante

a partir de los estandares y protocolos de produccion de la OMS en la Universidad Nacional Pedro Henriquez Urefia.”’
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Figura VIL.9 Analisis modal de falla y efectos de diseiio, -D-AMFE-

3] FUNCION
= EFECTO DE .
2 |PROCESO DE MODO DE FALLA FALLA CAUSA RAIZ O |D |RPN
Z PROCESO
Solicite todas Materlas primas | . coleto Defe.cjco 5 de 211 12
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de la receta requeridas Materias primas | . . > | Defecto del
dimensionales 0 2 (12
para la | defectuosas . proveedor
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Evaluar materias | Defecto de
Elevado primas y proveedores | planificaciéon 2|28
2 | Disefio Costos L, de Bajo Error calculo Validar \{alores 2 (12
Produccion de referencia
No Factible Costos elevados Defe.cjco ., 31327
planificacién
Omisién de datos Disefio no conforme 1nvest1gac1on 2 (2|12
incompleta
Material alto costo Disefio no conforme %I?Z:Zilgli:;on 3 (218
3 |I+D Investigacion - - D —
Materias prima | . Investigacion
, Disefio no conforme | . 3 (218
proveedor Ginico incompleta
Alto .,COStO de Disefio no conforme 1nvest1gac1on 31218
importacion incompleta
Liberar material
potencialmente  no Y
Investigacion
S conforme/Rechazar | .
. . Inspeccién incompleta . incompleta /Error 2 (2|8
Propiedades Propiedades y material humano
4 fisicoquimicas | disposiciéon de potencialmente
de las materias | las  materias conforme
primas primas Investigacion
Documentacioén Lote no puede ser |incompleta / 312 |12
incorrecta/incompleta | liberado. Incumplimiento
procedimiento
Fallas  cosméticas, Investisacién
Materiales dafiados dimensionales ° | incom gleta 3 (218
5 Control de | Parametros de funcionales P
Calidad calidad . . Materiales no Y
Materiales  asignados | . . Investigacion
. disponibles para | . 2 (2|8
incorrectamente Sy incompleta
Fabricacion.
Calificacion Alto tiempo de espera | Paro produccion [)lefécf:Fo L de 2 (2|8
Evaluacién de planificaciéon
6 proveedores | Materiales no
proveedores . . . L Defecto de
materias disponibles para | Paro produccion lanificacion 3 (218
primas Fabricacion. P
Fuente: Rodriguez Y. (2022), “Disefio, formulacién y proceso de produccion de alcohol en  gel — desinfectante

a partir de los estandares y protocolos de produccion de la OMS en la Universidad Nacional Pedro Henriquez Urefia.”’
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VII.11 Analisis de los Resultados

Las formulaciones resultado de la investigacion y el desarrollo y de un proceso de disefio definido
y robusto presentaron resultados aceptables en ambas versiones producto de la interaccion con los
consumidores algunos prototipos fueron descartados por razones sencillas como apariencia, olor o
textura. Los analisis fisicoquimicos cuantitativos es decir pH, densidad y % alcohol en todas las

versiones estuvo dentro de los parametros establecidos durante la etapa de disefio.

El prototipo II que contiene una reduccion de glicerina debido a que esta produce una untuosidad
no muy coémoda en las manos y se reemplaza por propilenglicol se realiza el recalculo de la
formulacion y se introduce perfume para cubrir las notas del perdxido. No se procede con la
evaluacion de costos debido a que se consider6d innecesario dado que la aceptacion de esta

formulacion fue ligeramente baja.

Las formulaciones o prototipos en este caso con los mejores resultados fueron las Prototipo III con
Clorhexidina 2 % y la Prototipo IV con carbomero al 1% esta debido a que la primera contiene un
desinfectante de amplio espectro que fue muy atractivo a la hora de las entrevistas con los
consumidores y el prototipo IV la cual a diferencia de la V no produce acumulaciéon de mucilago

en las manos.

Los resultados microbioldgicos fueron excelentes dando como evidencia la efectividad
antimicrobiana de las formulaciones siendo sometidas a procesos de crecimiento bacterianos que
tienen duracion de hasta 7 dias. Al observar las placas se evidencio un crecimiento practicamente

nulo.
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En la etapa de disefio la causa raiz mas comun es la investigacion incompleta para disminuir esta
incidencia lo recomendado hacer investigaciones utilizando las pautas de disefio en las cuales se
marcan los puntos criticos del prototipo. También la falta de planificacion que no es mas que un
error por una proyeccion incorrecta o producto de no seguir apropiadamente los puntos criticos de
diseflo.

Para producto y procesos las causas raiz son mayormente por incumplimiento esto se evita al
capacitar debidamente el personal que desempeiia las labores de mezclado. El modo de falla esta

enfocado en materia primas, equipo, empaque € inspeccion.

La produccién por parte de la institucion significaria ahorros porcentuales equivalentes a 20.10%
en caso de la version gel y un ahorro porcentual para la version liquida que asciende a 36.68%,
para la version gel el ahorro en este caso pudo ser de unos RD$ 2,776.92 pesos y para la version

liquida un valor de unos RD$ 57,003.16 pesos.
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CONCLUSIONES

Los diferentes prototipos resultados de la investigacion de este proyecto se basan en la orientacion
de la OMS para la produccion de alcohol y como estandarizar la produccion de este a nivel local
brindando formulacién detallada y precisa. Producto de esta se crean 3 prototipos de los cuales la
version III mezclado con un adyuvante desinfectante de amplio espectro clasificado por la misma
OMS como lo es la clorhexidina. Las versiones gel correspondientes a dos prototipos IV y V donde
el prototipo IV presento los mejores resultados y recibid la mejor valoracion por parte de los
consumidores. Cada formulacién o prototipo estd amparada en los protocolos y estandares que

emanan de la OMS para la produccién de alcohol desinfectante.

La evaluacién de los prototipos fue realizada mediante pruebas organolépticas, fisicoquimicas,
microbiolégicas y también mediante la interaccion con los consumidores. Cada uno de estos
renglones arrojo valores que se encontraban dentro de los parametros establecidos con las unicas

incidencias de la version V que no cumple con algunos puntos de las pruebas organolépticas.

El disefio de proceso de produccion brindo resultados viables dado que no requiere de experiencias
técnicas elevadas para la operacion del equipo propuesto y se diseflan diagrama especificos y claros
para la ejecucion de las operaciones de produccion de las diferentes versiones. Con fines de
mantener un proceso de produccion solido y con instrucciones clara se procede a la creacion de la

instruccion de produccion en la cual se indican pautas a seguir para la produccion efectiva.
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El costo de producciéon de ambas versiones es factible dado que la comparacion de costo de
produccién versus la adquisicion del producto genera diferencias porcentuales que rondan el 20
para la version en gel y 36% para la version liquida lo que se traduce en ahorros cuantificables que
ascienden a montos de RD$ 2,776.92 pesos y para la version liquida un valor de unos RD$

57,003.16 pesos

Durante la ejecucion de analisis AMFE se detector que ningtn punto de evaluacion supero el valor
critico de 62 puntos, para los casos producto, proceso y disefio no fueron necesarias acciones de
mejora inmediata y por lo tanto se considera el que los puntos evaluados tienen nivel de riesgo

bajo o minimo.
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RECOMENDACIONES

La investigacion actual esta enfocada en los puntos de disefio y la reduccion de costos. Sin olvidar
la evaluacion de los posibles riesgos asociado al disefio, el producto y el proceso. Es recomendable
realizar una ampliaciéon de las capacidades de produccién creando o evaluando la posibilidad de
un equipo de mezclado de una mayor potencia y volumen para la produccion en cantidades que en
un futuro puedan ser de interés o explotaciéon economica para la universidad como sucede en

algunos centros universitarios de la region.

En otro punto es importante el estudio del marco legal relacionado a los productos finales
desarrollando en este proyecto con lo que se podria proceder a la certificacion de los mismo ante
autoridad correspondiente y obtener certificados sanitarios que permitan expandir la produccion y

la produccién en masa.

Todo eso sin ignorar la posibilidad de la mejora continua tanto de los procesos como de los
componentes de la formulacion ya sea sustituyéndolos o buscando proveedores que ofrezca una

mejor viabilidad o un costo mas aceptable.

El proyecto actual cumple con las intenciones originales de evaluar la factibilidad al producir
alcohol gel en las instalaciones de la institucion lo que podria extrapolarse a la produccién también

de sustancias de limpieza y otros tipos de desinfectantes.
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ANEXO 1

Cotizaciones
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ANEXO II

Instrucciones de Produccion

Version Gel

Objetivo: Proveer de alcohol en gel producto de la demanda indicada por el Departamento de Compras.
Responsabilidades:

Departamento Compras: Generar la requisicion

Departamento Quimica: Evaluar y confirma la disponibilidad de materias primas. Crear el billete de materiales en

base al requerimiento indicado por compras.

Colaborador designado: Seguir las indicaciones de esta instruccion.

Proceso de elaboracion:

Orden produccién: Basado en la estructura actual detonan del Departamento de Compras a la Escuela de Quimica,

indicando cantidad y presentacion aplicable e indicando un plazo no menor de 14 dias.

Calculo de materiales: Se procede con la evaluaciéon de materiales disponible en inventario, se genera orden de

compras si el inventario no es suficiente para la orden de produccion.

Generacion Billete materiales: Evaluada la disponibilidad de materiales el departamento genera la receta segun la
version aplicable e instruye el al personal entrenado. No es posible iniciar la fabricacion sin la previa generacion del

billete de materiales autorizado por el Departamento de Quimica

Pesada y Control: Corresponde a la medicion de las materias primas a utilizar. En esta etapa se realiza un control

fisicoquimico de las materias primas donde se evalua si estan de acuerdo con sus especificaciones.
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Mezclado: Corresponde al proceso donde se mezclan los componentes de la receta.

Control Calidad: Proceso en el que se analizan los productos terminados y se evalilan si cumplen con las

especificaciones técnicas el no cumplimiento genera reprocesos y de no ser asi el desecho del lote de produccion.

Empaque y Etiquetado: Procesos en los cuales los productos terminados son etiquetados y empacados se les asigna
el numero de produccién o lote que para este proceso se maneja de acuerdo con al formato que designe el area

competente y su orden cronologico.

DIGRAMA DE PROCESO:

NOTA: Una incidencia en el flujo del diagrama detiene el proceso y se evalua la continuidad en base al AMFE.

Figura Anexo II.1 Diagrama de proceso de produccion.

Agua
Inicio de E Carbémero
proceso. Pesadas B Glicerina
Propilenglicol
v |
[ Fase II | ..,
Mezclado Fase | | Pl Fase y Agllf:lc?l?o?e | »| Mezclado Fase II
Isopropilico

v

Fase II1
Neutralizacion ,
Adicion de —>| Mezclado Fase Il |—>| Fin de proceso.

trietanolamina

Fuente: Rodriguez Y. (2022), “Disefio, formulacioén y proceso de produccion de alcohol en  gel — desinfectante

a partir de los estandares y protocolos de produccion de la OMS en la Universidad Nacional Pedro Henriquez Urefia.”’
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Instrucciones de Produccion

Version Liquida

Objetivo: Proveer de alcohol en gel producto de la demanda indicada por el Departamento de Compras.
Responsabilidades:

Departamento Compras: Generar la requisicion

Departamento Quimica: Evaluar y confirma la disponibilidad de materias primas. Crear el billete de materiales en

base al requerimiento indicado por compras.

Colaborador designado: Seguir las indicaciones de esta instruccion.

Proceso de elaboracion:

Orden produccién: Basado en la estructura actual detonan del Departamento de Compras a la Escuela de Quimica,

indicando cantidad y presentacion aplicable e indicando un plazo no menor de 14 dias.

Calculo de materiales: Se procede con la evaluaciéon de materiales disponible en inventario, se genera orden de

compras si el inventario no es suficiente para la orden de produccion.

Generacion Billete materiales: Evaluada la disponibilidad de materiales el departamento genera la receta segun la
version aplicable e instruye el al personal entrenado. No es posible iniciar la fabricacion sin la previa generacion del

billete de materiales autorizado por el Departamento de Quimica

Pesada y Control: Corresponde a la medicion de las materias primas a utilizar. En esta etapa se realiza un control

fisicoquimico de las materias primas donde se evalua si estan de acuerdo con sus especificaciones.

Mezclado: Corresponde al proceso donde se mezclan los componentes de la receta.
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Control Calidad: Proceso en el que se analizan los productos terminados y se evalllan si cumplen con las

especificaciones técnicas el no cumplimiento genera reprocesos y de no ser asi el desecho del lote de produccion.

Empaque y Etiquetado: Procesos en los cuales los productos terminados son etiquetados y empacados se les asigna

el numero de produccién o lote que para este proceso se maneja de acuerdo con al formato que designe el area

competente y su orden cronologico.

DIGRAMA DE PROCESO:

NOTA: Una incidencia en el flujo del diagrama detiene el proceso y se evalla la continuidad en base al AMFE.

Figura Anexo I1.2 Diagrama de proceso de produccion.

Inicio de proceso Pesadas —> Fase I
—
Agua
Glicerina | Fase 11 |
Propilenglicol T Mezclado Fase 1 —'>
Clorhexidina
Adicién de Alcohol Mezclado Fase 11

Isopropilico y perfume

>

( Fin de proceso. >

Fuente: Rodriguez Y. (2022), “Disefio, formulacioén y proceso de produccion de alcohol en  gel — desinfectante

a partir de los estandares y protocolos de produccion de la OMS en la Universidad Nacional Pedro Henriquez Urefia.”’
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Manuales de uso de homogenceizador

146



Mantenimiento del Homogeneizador seglin lo indicado en el proyecto de Sdnchez, L. Diseiio y
construccion de un instrumento de dispersion por inmersion para la realizacion de prdcticas

docentes de microencapsulacion.

El mantenimiento para controlar el correcto funcionamiento del equipo es muy importante, ya que
evita las posibles averias y de este modo se impiden las interrupciones en la produccion de

microcapsulas.

Mantenimiento Diario

Antes de comenzar la produccidn, limpie el lugar de trabajo y todos los componentes del

sistema de mezcla.

e Cuando utilice la maquina, compruebe que no haya ningun sonido extrafio.

e Seguimiento del tiempo activo y el tiempo muerto de la maquina.

o Al final de lajornada laboral, se deben eliminar todas las particulas y residuos de sustancias

que queden en el cabezal de trabajo y otras posibles estructuras contaminadas.

e Cubra la maquina con una manta para evitar el contacto con particulas o polvo.

Mantenimiento Preventivo

Se le realizara cada seis meses

e Anticiparse al mantenimiento preventivo de las piezas eléctricas y mecanicas para asegurar
su normal funcionamiento.
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o Compruebe el apriete de tornillos, ejes y tuercas.

e Compruebe que las columnas estén alineadas correctamente.

e Realice una prueba del motor y verifique su par bajo carga y sin carga.

o Revise todos los componentes de la maquina y verifique que estén funcionando

correctamente.

Mantenimiento Correctivo

Se le realizara cada afio.

Compruebe si el cable del motor y el interruptor estan dafiados.

e Compruebe si el cabezal de trabajo y sus componentes estan dafiados.

e Verificar la rotacion del rotor, si el rotor no es concéntrico, debe estar desgastado y se debe

reemplazar el cojinete.

e Compruebe si todos los tornillos de fijacion de la maquina estan desgastados o cambielos.

e Compruebe la base y el soporte de la maquina.
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ANEXO IV

Resultados Microbiologicos
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Anexo V.

Resultados Interaccion consumidores
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Pruebas de desarrollo
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ANEXO VII

TABLA DE SONDEOS
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SIRENA GEL MARCA PROMEDIO

PRESENTACION | SANAO BOE | CHALET

0237L (8 07) 165 120 142.5

0473 L (16 02) 290 225 257.5

1L (3202 595 N/A 595

3.78 L (Galén) N/A 899 899

SIRENA LIQ MARCA PROMEDIO

PRESENTACION | MANITAS

0237L (8 07) 325 325

0473 L (16 Oz) 490 490

1L (3202 596 596

3.78 L (Galén) 1600 1600

BRAVO LIQ MARCA PROMEDIO

PRESENTACION

LIQ BRAVO CIRUJANO MANITAS

0.237L (8 02) N/A 169 169

0473 L (16 Oz) 199 199

1L (3202 N/A 590 590

3.78 L (Galén) 599 599

BRAVO GEL MARCA PROMEDIO

PRESENTACION

GEL MANITAS MANITAS BRAVO

0237L (8 07) 299 319 169 262

0473 L (16 Oz) 419 419

1L (3202) 595 595

3.78 L (Galén) 959 959

PLAZA  LAMA

GEL MARCA PROMEDIO

PRESENTACION | MANITAS

0237L (8 07) 295 295

0473 L (16 Oz) 428 428

1L (3202) 691 691

3.78 L (Galén) 1600 1600

PLAZA LAMA LIQ | MARCA PROMEDIO

PRESENTACION | GOLD CIRUJANO SANAO

0.237L (8 07) 180 164 172

0473 L (16 Oz) 150 150

1L (3202) 375 375

3.78 L (Galén) 598 598
PROMEDIOS | PROMEDIOS

PRESENTACION | GEL LIQ

0237L(80z) 222 233

0473 L (16 Oz) |280 368

1L (32 02) 520 627

3.78 L (Galén) | 932 1153

Fuente: Rodriguez Y. (2022), “Disefio, formulacién y proceso de produccion de alcohol en  gel  desinfectante a

partir de los estandares y protocolos de produccion de la OMS en la Universidad Nacional Pedro Henriquez Urefia.”’
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