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RESUMEN 

 

El gel antibacterial se ha convertido en un producto complementario para la higiene 

de manos previniendo las infecciones y contagio de enfermedades, esta investigación 

propone la evaluación de la calidad de un gel antibacterial elaborado a partir de 

Alcohol Artesanal con  hidrolato de manzanilla (Matricaria chamomilla)  y aceite 

esencial de naranja (Citrus spp.), se identificó las propiedades fisicoquímicas del gel, 

en la cual se obtuvo un valor de pH entre 5.72 a 6.05; una densidad de 0.876 a 0.885 

gramos sobre centímetros cúbicos  y una viscosidad de 7320 a 7956 Cps, siendo estos 

valores los óptimos para este tipo de cosméticos antibacteriales cumpliendo con lo 

detallado en el instructivo externo para productos cosméticos de bajo riesgo, 

perteneciente a la agencia nacional de regulación, control y vigilancia sanitaria 

“ARCSA”. La cuantificación de la concentración de alcohol en el gel antibacterial se 

realizó mediante cromatografía de gases, cumpliendo con lo establecido por el ARCSA 

en su resolución DE-015-2020 donde la concentración de alcohol se encontró en el 

rango entre el sesenta y setenta por ciento desempeñando sus características 

antibacteriales. Las pruebas de efectividad bacteriana se realizaron según la normativa 

europea UNE-EN-1040, aplicando las técnicas microbiológicas de productos 

cosméticos, donde se utilizaron dos cepas de microorganismos Escherichia coli y 

Staphylococcus aureus, estas pruebas fueron evaluadas por medio de una escala 

logarítmica, determinando una alta actividad bactericida por sus características 

antibacteriales ante los microorganismos evaluados, siendo este producto ideal para la 

desinfección de manos ya que cumpliendo con todos los parámetros de calidad.  

 

 

Palabras clave: Calidad, higienizantes, productos cosméticos antibacteriales, gel 

antibacterial, alcohol artesanal, hidrolato de manzanilla, aceites esenciales. 
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ABSTRACT 

 

The antibacterial gel has become a complementary product for hand hygiene, 

preventing infections and the spread of diseases. This research proposes the evaluation 

of the quality of an antibacterial gel made from artisanal alcohol with chamomile 

hydrolate (Matricaria chamomilla) and essential oil of orange (Citrus spp. ), the 

physicochemical properties of the gel were identified, in which a pH value between 

5.72 and 6.05 was obtained; a density of 0.876 to 0.885 grams over cubic centimeters 

and a viscosity of 7320 to 7956 Cps, these being the optimum values for this type of 

antibacterial cosmetics, complying with the external instructions for low-risk cosmetic 

products, belonging to the national agency of regulation, control and sanitary 

surveillance "ARCSA". The quantification of the alcohol concentration in the 

antibacterial gel was performed by gas chromatography, complying with the 

provisions of the ARCSA in its resolution DE-015-2020 where the alcohol 

concentration was found in the range between sixty and seventy percent performing 

its antibacterial characteristics. The bacterial effectiveness tests were carried out 

according to the European standard UNE-EN-1040, applying the microbiological 

techniques of cosmetic products, where two strains of microorganisms Escherichia 

coli and Staphylococcus aureus were used, these tests were evaluated by means of a 

logarithmic scale, determining a high bactericidal activity for its antibacterial 

characteristics against the microorganisms evaluated, being this product ideal for hand 

disinfection since it complies with all the quality parameters.  

 

 

 

Keywords: Quality, sanitizers, antibacterial cosmetic products, antibacterial gel, 

artesian alcohol, chamomile hydrolat, essential oils. 
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CAPÍTULO I 

MARCO TEÓRICO 

 

1.1 Antecedentes Investigativos. 

 

1.1.1 Gel Antibacterial.  

 

En la actualidad el uso del gel antibacterial se ha convertido en un producto 

complementario para la higiene de manos, previniendo las infecciones y contagio de 

enfermedades debido a que los gérmenes se encuentran en todas partes como en 

nuestras manos y en los objetos que tocamos durante las actividades diarias 

(Mohamed, 2020). Hay que tomar en cuenta que el gel antibacterial no es un sustituto 

del jabón antibacterial ya que este producto es un complemento para prevenir las 

infecciones de superficies ambientales (Simonne, 2019). 

1.1.2 Importancia del gel antibacterial 

 

Las medidas dictadas por la Organización Mundial de la Salud incluyen la aplicación 

constante de productos desinfectantes y antisépticos como medida preventiva de 

contagio y atribuyen el uso de gel antibacterial, ya que actúa como un sustituto de 

limpieza de manos (Bonilla et al., 2019). Sin embargo, estos productos de aseo están 

limitados por su duración bactericida lo que provoca un exceso en la demanda de estos 

desinfectantes y en consecuencia, la tasa de gasto es muy alta.  

Estos productos son importantes debido a que brindan una protección antibacterial 

llegando a una efectividad mayor al 90%. Según (D. Alvarado et al., 2010) al realizar 

una prueba de funcionalidad de gel antibacterial determinó que al aplicarlo en las 

manos este inhibe las bacterias presentes en un tiempo no mayor a cinco minutos. En 

Ecuador el alcohol etílico para uso industrial debe tener estrictos estándares de calidad 

establecidos en la norma ISO 9001:2015, con el fin de cumplir condiciones de eficacia 
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pureza y seguridad en la elaboración de productos químicos, cosmética y perfumería 

(Jaramillo, 2018). 

1.1.3 Alcohol Artesanal  

 

Entre los Alcoholes de importancia industrial se encuentran el metanol, etanol y el 

alcohol alílico, la producción de estos alcoholes en países subdesarrollados como 

Estados Unidos se obtienen principalmente de la fermentación de materias primas 

como el mosto de uva, caña de azúcar, melaza de sacarosa y almidones hidrolizados 

(Ortega, 2019).  

El alcohol etílico es un compuesto orgánico miscible en agua característico por su olor 

penetrante y volatilidad,  en el Ecuador el etanol es producido por vía glucolítica a 

partir de materias primas que contienen azúcares fermentables como lo es la  caña de 

azúcar siendo esta rica en sacarosa,  sigue la ruta de Embden-Meyerhoff esta ruta es 

una vía metabólica de la glucolisis anaerobia. El proceso inicia en la fosforilación de 

la glucosa y finaliza produciendo el etanol (Castilla, 2020).  

El uso principal del etanol en la industria se da como desinfectante, disolvente y aditivo 

para obtener ácido acético, cloro etano y acetato de etilo gracias a su alta solubilidad 

(Sanz, 2017). El alcohol etílico para uso industrial debe tener estrictos estándares de 

calidad establecidos en resolución del ARCSA-DE-015-2020, con el fin de cumplir 

condiciones de eficacia pureza y seguridad en la elaboración de productos químicos, 

cosmética y perfumería (Jaramillo, 2018). 

Donde la efectividad antimicrobiana que posee este tipo de alcohol debe tener la 

capacidad de neutralizar las proteínas de los microrganismos ya que estos poseen una 

gran actividad germicida para bacterias Gram positivas y negativas (Castañeda & 

Hernández, 2016).  

1.1.4 Hidrolato  

 

Los hidrolatos son las moléculas no disueltas de los aceites esenciales, estas extraen 

todas las propiedades de las hojas o del fruto del que se obtenga teniendo en cuenta el 

principio activo del mismo, para la obtención del hidrolato se da mediante la 

destilación en agua con la obtención de un extracto de forma acuosa, ya sean de plantas 
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medicinales o aromáticas para así obtener un ingrediente activo con propiedades 

bactericidas (Cano, 2017). 

Los hidrolatos pueden tener una combinación con aceite esencial o agua ya que estos 

tienen una característica hidrófilos como son los terpenos que se encuentran presentes 

en aceites naturales. Estos poseen moléculas de aceite esenciales teniendo una 

solubilidad en agua, los hidrolatos al igual que los aceites esenciales son obtenidos de 

plantas y sus principios terapéuticos son similares (Kimera, 2020). 

1.1.5 Hidrolato de Manzanilla  

 

El hidrolato de manzanilla (Matricaria chamomilla) tiene propiedades similares que 

su aceite esencial pero con menores grados, siendo ideal para el uso cosmético ya que 

posee propiedades antinflamatorias por su alto nivel antiséptico y sus principios 

activos del mismo, siendo de gran ayuda para el cuidado de la piel evitando posibles 

irritaciones (Chalacamá, 2016).  

1.1.6  Aceite esencial.  

 

Desde la antigüedad, los aceites esenciales son reconocidos por su valor medicinal y 

son productos vegetales naturales muy interesantes y potentes. Siguen siendo de suma 

importancia hasta el día de hoy. Los aceites esenciales se han utilizado como perfumes, 

sabores para alimentos y bebidas, o para curar el cuerpo y la mente durante miles de 

años. En la actualidad, los aceites esenciales de menta, lavanda, geranio, eucalipto, 

rosa, bergamota, sándalo y manzanilla son los más comercializados (Axe, 2018). 

Los aceites esenciales son un líquido oleoso volátil de gran importancia en las 

industrias  farmacéuticas, cosméticas y productos de aseo personal, su obtención es 

mediante arrastre de vapor clasificándolos en monoterpenoides, sesquiterpenoides y 

los feniterpenoides (Ruiz et al., 2015). El poder antiséptico se refleja en ciertas 

bacterias patógenas debido a que los aceites esenciales poseen compuestos como el 

citral, linaliol o timol que poseen un mayor poder antiséptico que el fenol (L. López, 

2004).   
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Los aceites esenciales normalmente son producidos como metabolitos secundarios,  

también en casos menores, los aceites esenciales no se producen en la propia planta; 

sin embargo, se crea a través de la hidrólisis de algunos compuestos producidos en la 

planta, similar al caso del ajo o la valeriana. En cuanto a su localización, los aceites 

esenciales se pueden producir en todas las partes de la planta, incluidos los órganos 

aéreos, comúnmente compuestos por hojas, flores y tallos y además, en los rizomas y 

radix como es el ejemplo del jengibre y cúrcuma (Sharifi-Rad et al., 2017). 

Las funciones de los aceites esenciales en una planta con variados siendo utilizados 

como componentes de fertilización, protección o pueden emplearse como irritantes o 

repelentes. Además, Existen especulaciones distintivas sobre su papel como 

antioxidantes en el sentido de que donan hidrógeno en respuestas oxidativas, 

particularmente en fotorreacciones. Además, se cree que son un escudo para la planta 

contra posibles ataques patógenos al actuar como componentes antifúngicos o 

antimicrobianos (Tanu & Harpreet, 2016). 

1.1.7 Extracción de aceites esenciales.  

 

La extracción de los aceites esenciales puede ser mediante métodos de destilación al 

vapor, destilación al vapor y agua, o solo mediante destilación al vapor. Estas son las 

estrategias más convencionales y más utilizadas para aislar estas esencias aromáticas. 

Cuando la capacidad de disolución de un aceite esencial específico en agua es alta, 

como en el caso de la lavanda, el geranio o la rosa, se puede utilizar otro procedimiento, 

es decir, la cohobación. En este método, la pérdida de compuestos hidrosolubles puede 

evitarse devolviendo el agua condensada del separador al alambique (Naeem et al., 

2018). 

Otras formas de adquirir aceites esenciales incorporan enfleurage y maceración con 

los sistemas recientes que emplean extracción con líquidos supercríticos o solventes. 

Además, si el material vegetal se incuba con agua a altas temperaturas antes de la fase 

de extracción, la composición del aceite esencial también diferirá significativamente. 

Siempre que el agua y el material vegetal se mantienen en diferentes sistemas y el 

vapor de agua atraviesa el material vegetal, el contacto es breve y el aceite se puede 
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recolectar solo un par de minutos en las etapas iniciales del procedimiento (Ali et al., 

2015). 

 Otra opción de la destilación que mantiene un cambio sintético menor en el producto 

extraído es la extracción con CO2 supercrítico. Este proceso tiende a dejar inalteradas 

mezclas lábiles y una amplia variedad de patrones diferentes, por ejemplo, cuando la 

purificación se realiza mediante esta técnica, el rendimiento extraído puede contener 

flavonoides de naturaleza no volátil (Rietz, 2019). 

Cuando el aceite esencial se obtiene mediante extracción con solvente, incluido el 

enflarado, el fluido de extracción puede disolver mezclas, por ejemplo, resinoides y 

otras fracciones no volátiles. Se pueden obtener diversos resultados con diferentes 

procedimientos, por ejemplo, exprimido en frío o triturado de la piel externa de frutos 

principalmente cítricos en prensas decantando o centrifugando posteriormente los 

aceites para aislar el material vegetal y los restos de líquido. En cada uno de estos 

casos, la composición química de los aceites esenciales no es exactamente la misma 

que la obtenida por destilación (Axe, 2018). 

1.1.8 Aceite esencial de naranja.  

 

La naranja conformada por una cáscara exterior que conformada por un flavedo y 

sacos donde se encuentra el jugo, es un cítrico que contiene componentes los cuales 

poseen  aromas característicos la cáscara de naranja contiene aceites que son utilizados 

en las diversas industrias por su alto nivel antiséptico ya que contiene en un noventa 

por ciento el compuesto d-limoneno siendo un gran antioxidante y un combatiente de 

inflamaciones y radicales libres (Rueda et al., 2014). El uso antiséptico y antibacterial 

que posee este aceite logra evitar infecciones ya que por sus componentes inhibe a 

varios microorganismos siendo de gran ayuda al momento de combinarlo con un gel 

antibacterial (J. Gutierrez, 2019).  

1.1.9  Análisis Físico Químicos  

 

El análisis fisicoquímico del gel antibacterial es primordial en el aseguramiento de la 

calidad ya que ayuda a determinar los valores estándares y controlar el cumplimiento 
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de ciertos parámetros (Morán, 2011). La pureza del etanol ayuda en el estudio de 

adulteraciones, irregularidades, contaminantes que pudieran estar presentes en el gel, 

para el análisis  se emplean pruebas organolépticas y fisicoquímicas las cuales 

garantizan  que se cumpla con las normativas establecidas por el ARCSA para este 

tipo de productos. 

1.1.10  Cromatografía  

 

La cromatografía es una importante técnica biofísica que permite la separación, 

identificación y purificación de los componentes de una mezcla para su análisis tanto 

cualitativo como cuantitativo. Las proteínas pueden purificarse en función de sus 

características como el tamaño y la forma, en grupos hidrofóbicos presentes en la 

superficie y la capacidad de unión con la fase estacionaria (Coskun, 2016). Cuatro 

técnicas de separación basadas en las características moleculares y el tipo de 

interacción utilizan mecanismos de intercambio iónico, adsorción superficial, 

partición y exclusión por tamaño. Otras técnicas de cromatografía se basan en el lecho 

estacionario, incluyendo la cromatografía en columna, en capa fina y en papel 

(Canakkale, 2018). 

Una herramienta mayormente utilizadas para la separación de componentes de una 

muestra en gel es la técnica de cromatografía, misma que permite cuantificar la pureza 

y concentración de los elementos  que se van separando al pasar de una fase 

estacionaria a una fase móvil (Álvarez, 2019). La cromatografía de gases es una 

técnica analítica, poderosa y versátil que puede proporcionar información de diversas 

sustancias, analizando un gran número de muestras en poco tiempo y con un alto nivel 

de confiabilidad. (Reinoso, 2017). 

El etanol puede destruir las bacterias al causar daños en las membranas y la 

desnaturalización de las proteínas impidiendo la propagación de los microbios al 

interferir  en el metabolismo y la división celular. El etanol al ser un alcohol con una 

gran potencia antiséptica el cual posee propiedades germicidas sobre bacterias y virus 

ya que permite la desnaturalización de proteínas plasmáticas, disolución de lípidos y 

disminución de la tensión interfacial (P. Alvarado et al., 2012). El alcohol etílico 

puede ser empleado tópicamente sobre la piel en una concentración del 70 % V/V. 
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1.1.11  Efectividad Bacteriana   

 

Para la prueba de efectividad se utilizará la normativa española UNE-EN 1040:2006 

ideal para determinar actividades bactericida de productos cosméticos y desinfectantes 

en intervalos de tiempos de 1,5 y 10 minutos evaluando los sus resultados de manera 

logarítmica (Gutierrez, 2017).  

La prueba será evaluada por Escherichia coli ATCC 25922 y Staphylococcus aureus 

ATCC 25923, microorganismos ideales para el control de calidad en cosméticos y 

desinfectantes, este grupo de material biológico certificado, se destaca como American 

Type Culture Collection (ATCC) (Salcido et al., 2015). 

El ATCC determina el nivel de bioseguridad de un material basándose en la evaluación 

de riesgos según la edición actual de Biosafety in Microbiological and Biomedical 

Laboratories (BMBL), tiene como responsabilidad comprender los peligros asociados 

con el material de acuerdo con las políticas y procedimientos de su organización, así 

como con cualquier otra normativa aplicable que apliquen sus organismos locales o 

nacionales (OXOID, 2015).  

Es necesario utilizar siempre el equipo de protección personal adecuado cuando se 

manipulen viales. Para los cultivos que requieren almacenamiento en nitrógeno 

líquido, es importante tener en cuenta que algunos viales pueden tener fugas cuando 

se sumergen en nitrógeno líquido y se llenarán lentamente de nitrógeno líquido 

(Urquizo, 2008). Al descongelarse, la conversión del nitrógeno líquido de nuevo a su 

fase gaseosa puede hacer que el vial explote o que el tapón se desprenda con una fuerza 

peligrosa (Anaya et al., 2015).  

El beneficio de este proyecto de investigación es demostrar la efectividad bactericida 

de microorganismos que comúnmente se encuentran en nuestras manos aplicando un 

gel antibacterial elaborado a partir de alcohol artesanal con hidrolato de manzanilla y 

aceite esencial de naranja. De esta manera se puede prevenir la transmisión de 

infecciones y enfermedades causas por la falta de higiene, además de verificar que el 

producto a ofertar cumpla con los estándares de calidad dictaminados por la Agencia 

Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA). 
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1.2 OBJETIVOS 

 

1.2.1 Objetivo General. 

 

Evaluar  la calidad de un gel antibacterial elaborado a partir de Alcohol Artesanal 

con  hidrolato de manzanilla (Matricaria chamomilla)  y aceite esencial de naranja 

(Citrus spp.). 

1.2.2 Objetivos Específicos  

 

 Determinar las propiedades físico químicas de un gel antibacterial elaborado a 

partir de alcohol artesanal con hidrolato de manzanilla (Matricaria 

chamomilla)  y aceite esencial de naranja (Citrus spp.). 

 

 Cuantificar la concentración de alcohol presente en el gel antibacterial por 

medio del método de cromatografía de gases.  

 

 Verificar la  efectividad bactericida del gel antibacterial a través de una prueba 

microbiológica.  
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CAPÍTULO II 

 

2 METODOLOGÍA  

 

2.1 Materiales y Equipos  

2.1.1 Material de Análisis.  

 

Las pruebas fisicoquímicas del gel antibacterial fueron realizadas por duplicado en el 

transcurso de tres semanas. La concentración de alcohol en gel se obtuvo a partir de la 

cuantificación por cromatografía de gases y prueba de efectividad se realizó mediante 

la prueba acredita por el ARCSA, según la normativa Europea UNE-EN-1040, en el 

laboratorio LABOLAB (laboratorio de análisis de alimentos aguas y afines), 

institución acreditada por el SAE (LEN 06-001) en el cumplimiento de la normativa 

ISO/IEC 17025, para su posterior análisis de los resultados.  

2.1.2 Materiales de Laboratorio  

 Micropipeta  

 Puntas de micropipeta 

 Vasos de precipitados 

 Varilla de agitación 

 Tubos de ensayo  

 Asas de siembra 

 Mecheros 

 Gel antibacterial  

 Toallas de cocina 
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 Rotuladores  

 Cepas de E.coli y Staphylococcus aureus 

 Agar PCA 

2.1.3 Equipos  

 Cromatógrafo de gases Agilent Technologies con detector FID 

 Densímetro electrónico (Mettler Toledo) 

 Alcoholímetro electrónico (Mettler Toledo) 

  pH-metro  

 Viscosímetro (QUIMIS) 

2.2 Métodos.  

2.2.1 Parámetros de calidad.  

 

La Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), 

dispone de un instructivo externo el cual menciona las especificación físico químicas 

y organolépticas para productos cosméticos de higiene personal en el que se encuentra 

el gel antibacterial (ARCSA, 2017). 

2.2.1.1  Pruebas Organolépticas. 

 

Para realizar las pruebas organolépticas se colocó 120ml de gel antibacterial en un 

vaso de precipitación, se utilizó la técnica NTE INEN 2867 al determinar el aspecto, 

apariencia y color del gel antibacterial, donde se tomó en cuenta su sistema coloidal, 

la limpieza en la que se encontraba la muestra y  la transparencia de la misma.  

La técnica NTE INEN 850 fue necesaria para la percepción del olor llevando a cabo 

el método de escala de percepciones olfativas la cual consta de rangos de cero a tres, 

siendo cero característico, uno levemente modificado, dos modificado y tres 

intensamente modificado.  
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Al realizar esta prueba se verificó si el producto cumple con los requisitos técnicos 

estipulados en la Normativa vigente Decisión 516 de la Comunidad Andina de 

Naciones (CAN) y el instructivo interno para las especificaciones fisicoquímicas, 

organolépticas y microbiológicas para los productos cosméticos de bajo riesgo 

implementado por el ARCSA.  

 

 

Figura 1. Toma de muestra para la realización de las propiedades organolépticas. 

 

2.2.1.2 Pruebas Fisicoquímicas.  

 

Para la concentración de Alcohol en gel antibacterial se empleó un alcoholímetro 

electrónico Mettler Toledo PortableLabTM. Primero se encendió  el equipo para realizar 

la configuración del mismo ingresando al menú y señalando la categoría perteneciente 

a la concentración de alcohol en %v/v, para ello se ingresó el tubo de muestreo en 

alcohol al 96% para su calibración, una vez realizado el paso anterior y expulsada la 

muestra de referencia se introdujo el tubo de muestro en el gel antibacterial tomando 

una cierta cantidad de muestra, se esperó unos segundos  para tomar los valores de la 

concertación de alcohol en el gel antibacterial, finalmente se analizaron los resultados 

y se verificó si el producto cumple con las especificaciones implementado por el 

ARCSA en la resolución del ARCSA-DE-015-2020 (ARCSA, 2020). 



 

12 

 

 

Figura 2.  Determinación de la concentración de alcohol en gel con un 

alcoholímetro digital Mettler Toledo PortableLabTM 

La densidad fue medida por un densímetro electrónico Mettler Toledo PortableLabTM. 

Primero se encendió  el equipo para realizar la configuración del mismo ingresando al 

menú y señalando la categoría a utilizar en este caso  densidad en g/cm3, luego se 

ingresó el tubo de muestreo en agua destilada para su calibración, una vez realizado el 

paso anterior y expulsada la muestra de referencia se introdujo el tubo de muestro en 

el gel antibacterial tomando una cierta cantidad de muestra, se esperó unos segundos 

para tomar los valores de la densidad, finalmente se analizaron los resultados y se 

verificó si el producto cumple con las especificaciones implementado por el ARCSA. 

 

Figura 3.  Determinación de la densidad en gel con el densímetro digital de marca 

Mettler Toledo PortableLabTM 



 

13 

 

El pH o potencial de iones hidrógeno fue medido utilizando  la técnica NTE INEN – 

ISO 4316 la cual menciona que antes de utilizar el equipo se debe tener como mínimo 

dos soluciones buffer para su calibración, también que su potenciómetro incluya un 

sistema de compensación de temperatura ente 0.1 unidades de pH y su electrodo sea 

de vidrio. Una vez calibrado el equipo y cumpliendo con la técnica mencionada se 

enjuagó con agua destilada el electrodo, para ser secado e introducido en la muestra 

de gel antibacterial, tomando lectura del pH y se registrando su valor para así conocer 

si el gel analizado tiene una concentración ácida o alcalina según los resultados 

obtenidos y se verificó si el producto cumple con las especificaciones implementado 

por el ARCSA. 

 

Figura 4. Medición del pH en la muestra de gel.  

Finalmente para el análisis de la viscosidad se utilizó un viscosímetro rotacional de 

marca QUIMIS como primer paso se armó el equipo colocándolo en una base plana 

para que este se encuentre nivelado, en la parte posterior del viscosímetro se colocó el 

censor de temperatura y se encendió el equipo. Como segundo paso se atornillo el 

husillo al viscosímetro por ser el gel antibacterial una sustancia semisólida y de alta 

viscosidad se utilizó el husillo N°4 configurando el rotor al mismo nivel. Finalmente 

la velocidad del viscosímetro fue de 50RPM para realizar las mediciones, aportando 

porcentajes de torque entre el 60%  al 70 %, los resultados obtenidos en las mediciones 

serán analizados según los valores establecidos por el ARCASA.  
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Figura 5. Viscosímetro rotacional QUIMIS utilizado para la medición de la 

viscosidad.  

2.2.1.3 Concentración de Alcohol por cromatografía de gases.  

 

La cuantificación del contenido de alcohol presente en la muestra se midió por 

cromatografía de gases donde se separarán los distintos componentes de la muestra, el 

cromatógrafo a utilizar será Agilent 5973 GC/MS System, equipo que separará 

compuestos volátiles presentes en el gel, permitiendo identificar y cuantificar en un 

solo análisis la muestra requerida. 

En la muestra se inyectó en la fase móvil compuesta por un gas inerte que permite el 

transporte de los componentes a través de fase estacionaria, estos a su vez serán 

separadas por un mecanismo de absorción y separación, los componentes abandonan 

la columna de acuerdo a su interacción con la fase estacionaria, mismos que pasan por 

un sistema de detección FID generando un registro de señal (Ponce, 2013). 

Este equipo se encuentra acoplado con un detector de ionización de llama (FID), la 

cual es una técnica de separación eficiente que permite cuantificar compuestos 

orgánicos volátiles por medio de un detector sensible a la masa, este método consiste 

en encender eléctricamente el efluente con el hidrogeno en la columna, algunos 

componentes orgánicos conducen electricidad a través de la llama por medio de iones 

y electrones que se forman cuando la muestra se piroliza a cierto rango de temperatura, 

para posteriormente aplicar una diferencia de potencial situadas en cada extremo de la 
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llama, la ionización en llama no está establecida completamente, pero el número de 

iones que se produce es cercano al de átomos de carbono transformados en llama 

(Rendón Marín & Pineda Orozco, 2010). 

 

Tabla 1. Condiciones cromatográficas generales.  

Parámetros Condiciones 

Volumen de inyección 1µl 

Modo de inyección  Splitless 

Temperatura de inyector 250 ºC 

Modo de flujo del gas Constante  

Fase móvil  Hidrogeno 

Temperatura inicial 40 ºC 

Temperatura final  220ºC 

Tiempo de corrido  12 min 

Tipo de detector  FID 

Tipo de inyección  Inyección 10 uL 

Temperatura del detector  300 ºC 

Nota: Condiciones del cromatógrafo, Agilent 5973 GC/MS System. 

Se empleó el GC con detector FID, debido a que responde a la mayoría de los 

compuestos orgánicos, cuya temperatura máxima de funcionamiento es de 450ºC, 

permitiendo obtener resultados en corto tiempo (Casper, 2018). Cada componente 

presente en la muestra será separado por el detector, el cual emite una señal 

proporcional a la cantidad del analito, en este caso el detector FID incinera los 

componentes expulsados de la columna transformándolos en iones durante la 

combustión (Córdova, 2020).  
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Esta señal es interpretada por el detector para posteriormente representarse en un 

cromatograma que relaciona la concentración del efluente con el tiempo, estos 

resultados se mostraran en forma de picos, los cuales están compuestos por un área 

determinada, si las áreas se encuentran cercanas entre sí, se deberá realizar un ajuste 

que permita observar de mejor manera el cromatograma (Córdova, 2020). 

 

 

2.2.1.3.1 Análisis Cromatográficos.  

 

El análisis de los resultados será de manera cuantitativa teniendo una identificación de 

altura y área del pico aportado por el cromatograma, por medio de una calibración 

externa debido a que en el gel antibacterial se utilizan varios estándares en distintas 

concentraciones del analito.  

En la cuantificación del porcentaje de alcohol se empleó una curva de calibración por 

estándar externo, se preparó soluciones de concentraciones conocidas, donde se 

midieron las señales para formar una gráfica lineal en función del área determinada 

por el equipo y la concentración de la solución preparada, para esto se realizó la lectura 

de tres soluciones estándar, siendo tres como mínimo y cinco como máximo  (Espejo, 

2016). 

La concentración de alcohol en gel se determinó en base a la fórmula de la ecuación 

de la recta obtenida de la curva de calibración, despejando su concentración de la 

misma.  

bmxy   

m

by
x


  

Ec. 1 
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Donde: 

m = Pendiente  

y = Área obtenida en el cromatograma  

x = Concentración de la muestra de Alcohol.  

b = Ordenada al origen  

Despejando de la ecuación de la recta se obtuvo la fórmula para el cálculo de la 

concentración de alcohol en la muestra.  

 

Para hallar el % v/v se tuvo que multiplicar por el factor de dilución y su densidad, ya 

que la concentración que dio como resultado fue en % p/v, para esto se realizó con el 

método de (Gallart, 2018), con algunas modificaciones. 

Concentración real (CR) del etanol en la muestra en gramos (g): 

6101




xFD
CR  

Ec. 2 

Donde:  

CR = Concentración real (g) 

FD = Factor de dilución  

x = Concentración de la muestra (mg/L) 

Cálculo del volumen de etanol en mL: 

V =
𝑚

ρ
 

          Ec.3  

Donde: 

ρ = Densidad (g/mL) 
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m = Masa (g) 

V = Volumen (mL) 

Determinación del % v/v de etanol:  

%
𝑣

𝑣
=

𝑣𝑜𝑙𝑢𝑚𝑒𝑛 𝑑𝑒 𝑠𝑜𝑙𝑢𝑡𝑜

𝑣𝑜𝑙𝑢𝑚𝑒𝑛 𝑑𝑒 𝑠𝑜𝑙𝑢𝑐𝑖ó𝑛
∗ 100% 

Ec.4 

 

2.2.1.4  Prueba de efectividad.  

 

Se realizó en base a la prueba acredita por el ARCSA, según la normativa europea 

UNE-EN-1040, evaluando el tiempo de contacto de los microorganismos de 1, 5 y 10 

minutos según lo establecido por la norma a una temperatura de (23 ± 1 ºC), para ello 

se utilizó microorganismos como Escherichia coli ATCC 25922 y Staphylococcus 

aureus ATCC 25923 microrganismos ideales para  pruebas de susceptibilidad 

antimicrobiana y como cepas de control de calidad, estos microorganismos fueron 

sembrados en Agar TSA recomendado por APHA para el recuento de bacterias de 

interés sanitario, para considerar que el gel antibacterial utilizado presenta actividad 

bactericida frente a estos microorganismos se deberá demostrar una reducción no 

inferior a cinco en el número de células viables según su escala logarítmica.  

2.2.1.4.1 Datos Experimentales de la prueba de efectividad.  

 

La normativa española UNE-EN 1040:2006 fue utilizada para determinar actividades 

bactericida de productos cosméticos y desinfectantes. Como primer punto se obtuvo 

los valores experimentales (Vc) teniendo en cuenta el conteo de colonias entre 14 y 

330, si las placas obtenidas tienen un valor inferior a 14 colonias se sustituye  por < 14 

y por lo tanto si las colonias obtenidas son superiores a 300 se registra con >300, los 

valores obtenidos son necesarios para la actividad bactericida (Na)  (Petersen et al., 

2014). 
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VcVc

Na  

          

 Ec.5 

Donde: 

Na: Actividad bactericida 

Vc1: Valor Experimental (1) 

Vc2: Valor Experimental (2) 

La suspensión del ensayo (N) son las células por mL obtenidas por los valores 

aportados a tiempo cero siendo la décima parte de (N) por la dilución que se produce 

al añadir el gel y agua (N0).  

10
0

N
N   

          Ec.6 

Donde: 

N0 = Número de células por mL en la mezcla de ensayo al comienzo del tiempo de 

contacto. 

N = Suspensión del ensayo  

2.2.1.4.1. Reducción Logarítmica para la prueba de efectividad.  

Según la normativa europea utilizada para que el gel antibacterial tenga una efectividad 

se debe comprobar una reducción logarítmica no inferior a cinco mediante la siguiente 

fórmula.  

Na

N
R 0  

          

 Ec.7 

 

Donde: 
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R = Reducción logarítmica  

 

N0 = Número de células por mL en la mezcla de ensayo al comienzo del tiempo de 

contacto. 

Na = Actividad bactericida 

 

Los microorganismos utilizados en el ensayo como Escherichia coli ATCC 25922 y 

Staphylococcus aureus ATCC 25923 tuvieron unidades de UFC/mL tanto en la 

suspensión de ensayo (N), mediante la actividad bactericida Na y su posterior cálculo 

de N0. Cada condición experimental se dio mediante el cálculo logarítmico (LogR) 

con la siguiente ecuación:     

 

LogNaLogNRLog  0  

          

 Ec.8 

LogR= Logaritmo de la reducción logarítmica  

 

Log N0 = Logaritmo del Número de células por mL en la mezcla de ensayo al comienzo 

del tiempo de contacto. 

LogNa=  Logaritmo de la actividad bactericida.  
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CAPITULO III 

RESULTADOS Y DISCUSIÓN.  

3.1 Determinación de los parámetros fisicoquímicos del gel antibacterial.  

La determinación de los parámetros fisicoquímicos realizados en la investigación 

fueron los requeridos por la Agencia Nacional de regulación, Control y Vigilancia 

Sanitaria (ARCSA) en su instructivo externo para productos cosméticos de bajo riesgo 

sugiere que los análisis fisicoquímicos a realizar son: valor del pH, Densidad, 

Viscosidad y concentración del alcohol. Mencionando también un control del  

producto mediante pruebas organolépticas.  

3.1.1 Pruebas organolépticas  

El gel antibacterial al ser un sustituto de la higiene personal la Agencia Nacional de 

regulación, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) en su instructivo externo 

menciona que estos tipos de cosméticos deben cumplir ciertas especificaciones para 

poder ser utilizados en nuestra piel como es el caso de las pruebas organolépticas que 

son detectadas por los órganos de los sentidos ya que estas pruebas determinan la 

aceptación del producto siendo los parámetros a evaluar su color, Olor, Apariencia y 

Aspecto (ARCSA, 2020). 

Tabla 2. Resultados de las pruebas organolépticas. 

Propiedades Día 1 Día 3 Día 8 Día 10 Día 14 Día 16 

Color Incoloro – 

Transparente  

Incoloro – 

Transparente  

Incoloro – 

Transparente  

Incoloro – 

Transparente  

Incoloro – 

Transparente  

Incoloro – 

Transparente  

Olor  Modificado  Modificado  Modificado  Modificado  Modificado  Modificado  

Apariencia  Gel con 

partículas en 

suspensión  

Gel con 

partículas en 

suspensión  

Gel con 

partículas en 

suspensión  

Gel con 

partículas en 

suspensión  

Gel con 

partículas en 

suspensión  

Gel con 

partículas en 

suspensión  

Aspecto  Gel viscoso 

translucido  

Gel viscoso 

translucido  

Gel viscoso 

translucido  

Gel viscoso 

translucido  

Gel viscoso 

translucido  

Gel viscoso 

translucido  

Nota: La identificación de los resultados en las muestras obtenidas se basaron según 

lo expuesto por el ARCSA. 
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El control de calidad de los cosméticos antibacteriales tiene como objetivo la 

verificación y conformidad del producto frente a las especificaciones establecidas por 

el fabricante, ya que estas pruebas dependen del cuidado en el momento de la 

manipulación de la muestra según el instructivo externo proporcionado por el ARCSA 

en sus especificaciones fisicoquímicas, organolépticas y microbiológicas para los 

productos cosméticos de bajo riesgo es necesario realizar la evaluación del producto 

de manera quincenal, mensual y trimestral (ARCSA, 2017),  evaluando si existieron 

cambios en la muestra ya sea en su color por la oxidación del producto, perdida de 

consistencia, formaciones de grumos por alteración en su fórmula o cambios bruscos 

en la temperatura.  

Al evaluar los parámetros organolépticos tabla 2, se identificaron que no existieron 

cambio alguno del producto al  transcurso de los  días sin alteración en su formulación, 

debido a que el gel antibacterial conservó su color transparente siendo este análisis 

realizado bajo condiciones de luz blanca, su apariencia tuvo partículas en suspensión, 

el aspecto fue viscoso y translucido (Anexo 1), la percepción del olor fue modificado 

por que conservó en su aroma el aceite esencial de naranja y el hidrolato de manzanilla 

brindando un olor agradable al ser utilizado en nuestras manos.  

 

En el transcurso de los días las pruebas organolépticas evaluadas no tuvieron cambio 

alguno, esto se debe a que la muestra se conservó en temperatura ambiente, el envasado 

del producto fue el mismo en el transcurso de los días para que no pierda su olor, 

apariencia y aspecto, según (Cañizo, 2005),  menciona que al tener una alteración en 

estas pruebas se debe evaluar nuevamente la formulación y concentraciones de los 

productos utilizados en la elaboración de este tipo de cosméticos realizando estas 

evaluaciones de manera progresiva teniendo en cuenta siempre la eficacia y las 

necesidades para la que se creó el producto.  

 

3.1.2 Pruebas fisicoquímicas  

 

Las pruebas fisicoquímicas valoran si el producto presenta alteraciones en la 

formulación que no son perceptibles a simple vista, al realizar estos análisis se puede 

demostrar si existieron problemas entre los resultados del proceso de fabricación o de 
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los ingredientes utilizados en el gel antibacterial. El ARCSA en su instructivo externo 

para productos cosméticos de bajo riesgo sugiere que los análisis fisicoquímicos a 

realizar son: valor del pH, Densidad, Viscosidad y concentración del alcohol (ARCSA, 

2020). 

 

Tabla 3. Valores obtenidos de  pH, temperatura, densidad, viscosidad, y 

concentración de alcohol.  

Propiedades  Día 1 Día 3 Día 8 Día 10 Día 14 Día 16  

pH 5.72 5.76 5.84 5.85 5.96 6.05 

Temperatura 

(°C) 

18.3 18.8 17.8 18.0 18.4  17.9 

Concentración 

de Alcohol 

(%V/V) 

73.8 73.6 72.9 72.5 71.8 71.2 

Densidad 

(g/cm3) 

0.885 0.882 0.881 0.878 0.876 0.876 

Viscosidad 

mPa.s 

7956 7836 7800 7752 7592.7 7320 

Nota: Los valores obtenidos de la viscosidad fueron tomados a una velocidad de 50 

RPM y con un porcentaje en torque del 60 % al 70%.  

3.1.2.1 Evaluación del pH en el gel antibacterial.  

 

El gel antibacterial al ser considerado un producto cosmético debe cumplir con las 

especificaciones de la normativa NTE INEN 2867,  en las cuales menciona,  el pH 

ideal para estos productos debe oscilar su valor entre  5.5 a  7.5 (ARCSA, 2020), en 

temperatura no mayor a 40°C, esto se debe a que el manto ácido y la película 

hidrolipídica que protege las capas externas de nuestras manos poseen un pH 

ligeramente ácido el cual oscila entre 4.7 y 5.75, es necesario mencionar que nuestras 

manos siempre se encuentran sometidas a estrés por estar expuestas a fuerzas externas, 
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debilitando el manto ácido protector de las manos generando irritaciones (Orlandi, 

2018).  

Al evaluar los resultados del gel antibacterial tabla 3,  tienden a aumentar su rango 

pero estos se encuentran en el límite permitido según la normativa  NTE INEN 2867 

el valor en pH del gel antibacterial no es inferior a 5.5 o superior a 7.5, siendo este 

producto ideal para nuestras manos sin provocar alteraciones al manto ácido o a la 

película hidrolipídica de la piel evitando así que el uso constante del gel provoque 

irritaciones o desecación al momento de su aplicación.  

3.1.2.2 Evaluación de la densidad en el gel antibacterial.  

 

La densidad ideal para un gel antibacterial a temperatura ambiente oscila entre 0.8 a 

1.15 g/cm3 (ARCSA, 2020), la densidad del gel antibacterial al transcurso de los días 

disminuyó tabla 3, pero se conservó en el rango establecido para este tipo de 

cosméticos, esta disminución puede darse por su manipulación constante, su 

temperatura, las burbujas de aire o impurezas que se encontraban en el dispositivo 

electrónico y también su viscosidad ya que la muestra de gel amortigua la frecuencia 

de oscilación del tubo de muestreo (Toledo, 2021). 

3.1.2.3 Evaluación de la viscosidad en el gel antibacterial. 

 

La viscosidad es la resistencia de un líquido a fluir, conocido comúnmente como 

“espesor” de un fluido, el valor ideal para este tipo de sustancia semisólida oscila entre 

6000 a 8000 Cps (ARCSA, 2020), al determinar la viscosidad se utilizaron varias 

velocidades entre 30RPM y 60RPM tomando siempre en cuenta la fuerza que genera 

el torque siendo el porcentaje ideal ente 60% al 70% ( López, 2017), aportando valores 

fiables a 50RPM (Anexo 4) encontrándose en el rango establecido según su porcentaje 

en torque, al identificar los resultados tabla 3, disminuyen según el transcurso de los 

días esto se debe a la variación de temperatura, el tiempo de rotación del husillo 

durante la prueba,  pedida de espesor en la muestra por el maltrato de la misma y una 

indebida nivelación del equipo al momento de utilizarlo.  
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3.1.2.4 Evaluación de la concentración de alcohol en el gel antibacterial. 

 

Según el ARCSA en su resolución DE-015-2020, los productos cosméticos que 

contengan alcohol con propiedades desinfectantes deben cumplir un porcentaje entre 

el 60% al 70% en su concentración de alcohol al superar estos porcentajes el producto 

será considerado como medicamento además deberá cumplir  también con las 

especificaciones de la comunidad andina (516 y 706) donde se menciona la 

cuantificación del alcohol y su análisis de efectividad microbiana (CAN, 2017). 

Analizando los valores (Tabla 3.), su concentración de alcohol en el gel  disminuyó al 

transcurso de los días pero su rango fue superior a lo establecido en el ARCASA en la 

resolución DE-015-2020 superando el valor del 70% en su concentración de alcohol 

ya que al superar esta concentración estos productos son considerados como 

medicamentos no como cosméticos antibacteriales (ARCSA, 2020), este análisis fue 

realizado por un dispositivo electrónico donde la temperatura y las burbujas de aire o 

impurezas que se encontraban en el dispositivo pueden aportar con esta variación de 

los resultados obtenidos siendo la manera precisa de cuantificar esta concentración por 

cromatografía de gases (Toledo, 2021).  

3.2 Cuantificación de la concentración de alcohol presente en el gel 

antibacterial por medio del método de cromatografía de gases. 

3.2.1 Curva de calibración por patrón externo.  

Una de las formas de medir la efectividad de un gel antibacterial, es en base a su 

contenido de etanol, el cual es un compuesto orgánico que en altas concentraciones 

sirve para disminuir la cantidad de bacterias presentes en el área aplicada (D. Alvarado 

et al., 2010), entre las concentraciones más usadas está la de % p/v y % v/v, que de 

acuerdo a (Toapanta, 2018), el etanol con una concentración de 70% v/v presenta un 

rendimiento en cuanto a eliminar bacterias del 95%, esto se debe a que el etanol 

presenta una mayor actividad en  presencia del agua, pero en concentraciones bajas no 

es efectivo. 
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Para determinar la concentración de % v/v de etanol en el gel, se realizó una curva de 

calibración con los datos mostrados en la tabla 4, donde se realizó la lectura de tres 

soluciones a diferentes concentraciones. 

Tabla 4. Concentraciones y áreas de las soluciones estándar para realizar la curva 

de calibración de etanol por estándar externo. 

Muestra  Concentración  

(mg/L) 

Área 

(mAU/min) 

 

Factor de 

respuesta  

Tiempo de 

retención 

(min.) 

 

1 0.801 2884,1512 2.77725e-4 3,577  

2 2.317 7714,4917 3.00344 e-4 3,577  

3 3.929 13026,7000 3.01611 e-4 3,577  

Las concentraciones usadas van de un rango de 0,801 mg/L a 3,929 mg/L, cuyas áreas 

fueron de 2884,151 a 13026,7000, respectivamente. El tiempo de retención de acuerdo 

a (Narváez & Quito, 2015),  puede variar dependiendo de las condiciones 

experimentales como fase estacionaria, temperatura y gas portador. 

La curva obtenida en base a los datos anteriores se muestra en la figura 6, obteniendo 

así la ecuación de la recta con un coeficiente de determinación R². 

 

Figura 6. Curva de calibración por patrón externo  

En la figura 6, se obtuvo un factor R² de 0,9999, el cual de acuerdo a (Costilla & 

Mejía Annie, 2014), menciona que un buen factor de correlación es desde 0,990, 

Area obtenida en el cromatograma= 

3243,1*(concentracion  de alcohol)+ 257,16
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también agrega que mientras más cercano sea el valor a 1, la correlación es mayor y 

que mientras más se acerque a 0 su correlación es menor. La ecuación de la recta fue 

necesario para el despeje de la concentración de la muestra de alcohol (mg/L) Anexo5. 

3.3.2. Determinación del porcentaje de alcohol  del gel antibacterial por 

cromatografía de gases acoplado con detector de ionización de llama (FID) 

De acuerdo a (Ledesma, 2019),  la cromatografía de gases es uno de los métodos más 

usados en la determinación de compuestos debido a su eficiencia, por otro parte el 

acoplamiento a ionización de llama FID, lo hace mucho más sensible, siendo así 

posible calcular concentraciones muy bajas de analito, es por ellos que la presente 

investigación se hizo una previa dilución de la muestra de gel antibacterial, teniendo 

así un factor de dilución (FD) de 300 000. 

En la figura 7, se muestra el cromatograma obtenido de la muestra de gel diluida 

analizada, donde el valor del área de etanol fue de 6304,43, cabe mencionar que no 

existen áreas representativas de otro analito, debido a que el etanol es el componente 

que se encuentra en mayor cantidad. 

 

Figura 7. Cromatograma de la muestra de gel antbacterial analizada 
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Tabla 5. Concentración de alcohol en la muestra del gel antibacterial.  

Parámetro Unidad Método Resultado 

Concentración de 

Alcohol 

%v/v Catalogo Agilent Technologies 

pág 501 modificado/ 

Cromatografía gases con 

detector FID 

70 

Nota: El porcentaje es ideal para ser utilizado como cosmético antibacterial.  

Por otra parte, el tiempo de retención fue 3,497, pueden existir pequeñas variaciones 

del tiempo de retención que en algunos casos son causadas por interferencias (Bustos, 

2017),el porcentaje de etanol obtenido fue aproximadamente del 70 % v/v (tabla 4.), 

cabe mencionar que la curva de calibraciones se realizó en porcentaje p/v. Existen 

diversos métodos que permiten determinar la concentración de etanol, en este caso es 

recomendable elegir correctamente las condiciones y materiales que se van a usar para 

el análisis (Pérez, 2019),  debido a que la curva de calibración se realizó en 

concentraciones de mg/L y la densidad de etanol utilizada fue de 0,78934 

g/mL(Estrada et al., 2016).  

Según la resolución ARCSA-DE-015-2020 en  su artículo seis menciona que los 

productos que contengan alcohol dentro de su formulación son considerados como 

cosmético antibacterial y deben cumplir con una composición cuantitativa del 

ingrediente alcohol. Esta cuantificación se la realizó  por cromatografía de gases 

siendo su concentración de 70% v/v cumpliendo este valor con el artículo siete de esta 

resolución el cual menciona que los productos cosméticos como geles o soluciones 

antibacteriales deben cumplir un rango en su concentración no menor al 60% y mayor 

del 70% de alcohol (ARCSA, 2020), al analizar los datos obtenidos este porcentaje de 

alcohol es suficiente para que un producto sea considerado con características 

antibacteriales.  
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3.3 Efectividad Bacteriana.   

 

La efectividad se  realizó en base a la prueba acredita por el ARCSA según la 

normativa NTE INEN 2867, y la normativa europea UNE-EN-1040. El gel 

antibacterial para ser considerado un producto cosmético antibacterial además de 

cumplir con los parámetros fisicoquímicos y su concentración de alcohol se debe 

evaluar las técnicas microbiológicas de productos cosméticos en base a las 

resoluciones N° 2120 y 2151 de la secretaría general de la comunidad andina (CAN, 

2020), en la cual se menciona la ausencia de microorganismos en un tiempo 

establecido para ser considerado como producto cosmético antibacterial (CAN, 2019).  

3.3.1 Análisis de la prueba de efectividad.  

 

Según la normativa europea UNE-EN-1040 para que un producto sea considerado 

cosmético antibacterial el tiempo de contacto de los microorganismos  debe ser de 1, 

5 y 10 minutos, del listado de microorganismos mencionados en la norma NTE INEN 

2867, los elegidos fueron Escherichia coli ATCC 25922 y Staphylococcus aureus 

ATCC 25923 microrganismos ideales para  pruebas de susceptibilidad antimicrobiana 

y como cepas de control de calidad (INEN, 2015). 

 

Tabla 6. Prueba de efectividad en  Escherichia coli ATCC 25922 

Microorganismos 

de Ensayo 

Método Tiempo de 

contacto 

(min) 

Vc1 Vc2 Na=x̅*10 Log Na Log R 

Escherichia coli 

ATCC 25922 

UNE-EN 1040 1 < 14 < 14 < 140 < 2,15 >5,05 

5 < 14 < 14 < 140 < 2,15 >5,05 

10 < 14 < 14 < 140 < 2,15 >5,05 

Nota: La prueba fue realizada en un ensayo de suspensión de 1,6x108 ufc/ml  

En la tabla 5, se puede observar que Escherichia coli mostró una reducción logarítmica 

superior a cinco log, que corresponde con un 99,999% de reducción. El producto 
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presenta actividad bactericida frente al microrganismo evaluado en las condiciones de 

ensayo según norma UNE EN 1040.  

Tabla 7. Prueba de efectividad en  Staphylococcus aureus ATCC 25923 

Microorganismos 

de Ensayo 

Método Tiempo de 

contacto 

(min) 

Vc1 Vc2 Na=x̅*10 Log Na Log R 

Staphylococcus 

aureus ATCC 

25923 

UNE-EN 

1040 

1 < 14 < 14 < 140 < 2,15 >5,02 

5 < 14 < 14 < 140 < 2,15 >5,02 

10 < 14 < 14 < 140 < 2,15 >5,02 

Nota: La prueba fue realizada en un ensayo de suspensión de 1,5x108 ufc/ml  

En la tabla 6, Staphylococcus aureus mostró una reducción logarítmica superior a 

cinco log, que se corresponde con el 99,999% de reducción. El producto presenta 

actividad bactericida frente al microrganismo evaluado en las condiciones de ensayo 

según norma UNE EN 1040.  

Al evaluar los resultados obtenidos del gel antibacterial este producto es considerado 

como cosmético antibacterial ya que posee un 99,999% de efectividad ante los 

microorganismos evaluados, con todo lo analizado y cumpliendo con las resoluciones 

N° 2120 y 2151 de la comunidad andina este producto puede ser utilizado de manera 

regular y prologada ya que con todos los análisis realizados el gel tiene un bajo nivel 

de riesgo de crear hipersensibilidad por alguno de sus componentes siendo un sustituto 

ideal para la desinfección de nuestras manos (Pacheco et al., 2016). 
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CAPÍTULO IV 

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES  

4.1 Conclusiones 

 

Con la evaluación de la calidad del gel antibacterial se comprobó que cumple con todos 

los parámetros establecidos por la Agencia Nacional de Regulación, control y 

vigilancia Sanitaria (ARCSA), siendo este producto considerado como un cosmético 

antibacterial su aplicación puede ser de forma regular y prolongada de manera extensa 

sobre las manos debido a que  su sistema coloidal consta de dos fases  continua 

semisólida y de dispersión en forma líquida, siendo un sustituto ideal después del 

lavado de manos aportándonos con una profunda  limpieza y desinfección.  

Las propiedades físico químicas evaluadas en el gel antibacterial aportaron resultados 

satisfactorios cumpliendo con las normativas establecidas por el ARCSA, las pruebas 

organolépticas evaluadas no cambiaron con el transcurso del tiempo ya que su 

coloración transparente, su aspecto viscoso, su apariencia con partículas en suspensión 

y la conservación del olor según la escala evaluada cumple con la aceptación de 

producto.  

El pH del producto cumplió con lo establecido en la normativa NTE INEN 2867 

permaneciendo sus valores en el rango de 5.5 a  7.5, siendo el ideal para que no debilite 

el manto ácido y la película hidrolipídica  las cuales protegen nuestras manos. En la 

resolución ARCSA-DE-006-2017 los valores de la densidad se encontraron en el rango 

establecido, oscilando estos entre 0,8 a 1,15 g/cm3. Al igual que su viscosidad al estar 

evaluada en una velocidad de 50 RPM con un porcentaje de torque entre el 60% al 

70% cumplió con los rangos establecidos entre 6000 a 8000 Cps, teniendo un sistema 

coloidal ideal para su aplicación en las manos.  

El análisis de la concentración de alcohol en el alcoholímetro electrónico utilizado no 

cumplió con los estándares establecidos por el ARCSA en su resolución DE-015-2020 

ya que sus valores superaron en gran cantidad al 70% v/v y con ello no considerándolo 

como un producto cosmético desinfectante si no como un medicamento ya que rebasa 

en gran cantidad estos límites de concentración.  
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La cuantificación del alcohol por cromatografía de gases fue necesario ya que aportó 

un resultado más preciso y confiable siendo este método el ideal para su cuantificación, 

ya que su factor R² fue de 0,9999 ideal para el análisis del mismo obteniendo un 

porcentaje de alcohol  aproximadamente del 70 % v/v, cumpliendo con la resolución 

ARCSA-DE-015-2020, siendo considerado el gel antibacterial elaborado a partir de 

alcohol artesanal con hidrolato de manzanilla y aceite esencial de naranja como un 

cosmético antibacterial.  

La prueba de efectividad se verificó mediante la normativa NTE INEN 2867, en base 

a la normativa europea UNE-EN-1040, utilizando los microorganismos Escherichia 

coli ATCC 25922 y Staphylococcus aureus ATCC 25923 en intervalos de tiempo ente 

1, 5 y 10 minutos, al analizar los resultados en escala logarítmica su efectividad fue 

del  99,999% cumpliendo con las resoluciones N° 2120 y 2151 de la comunidad andina 

siendo ideal para la desinfección de nuestras manos cumpliendo con todos los 

parámetros de calidad establecidos por el ARCSA considerando a este producto como 

un cosmético antibacterial  de uso frecuente y prolongado para nuestras manos.  

4.2 Recomendaciones   

 

- Al realizar la medición del pH en las pruebas fisicoquímicas se debe de seguir 

la normativa NTE INEN – ISO 4316 la cual menciona que antes de realizar los  

análisis el equipo debe ser calibrado por al menos dos soluciones buffer para 

una mejor obtención de resultados y así evitar fallas en los mismos.  

- La medición de la densidad en el equipo electrónico debe asegurarse que no 

posea burbujas o residuos de la sustancia con la que se calibró el equipo ya que 

tienden a alterar los valores y se debe realizar varias mediciones de los mismos.  

- Para tener una mejor valoración en la concentración de alcohol al momento de 

su formulación es necesario pesar una menor cantidad del alcohol rectificado 

para que no alteren en su totalidad los porcentajes de concentración regidos por 

el ARCASA.  

- Es recomendable realizar los análisis de la calidad de manera trimestral o 

semestral  debido al alto costo que poseen los análisis de cuantificación y 

efectividad bacteriana.  
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ANEXOS 

ANEXO 1 

Evaluación de las propiedades organolépticas.  

 

Gráfico 1. Evaluación de las propiedades organolépticas Día 1.   

 

Gráfico 2. Evaluación de las propiedades organolépticas Día 3. 
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Gráfico 3. Evaluación de las propiedades organolépticas Día 8.   

 

Gráfico 4. Evaluación de las propiedades organolépticas Día 10.   
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Gráfico 5. Evaluación de las propiedades organolépticas Día 14.   

 

Gráfico 6. Evaluación de las propiedades organolépticas Día 16.   
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ANEXO 2 

Evaluación de los parámetros fisicoquímicos, medición del pH 

 

Gráfico 7. Medición del pH Día 1.  

 

Gráfico 8. Medición  del pH Día 3.  
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Gráfico 9. Medición  del pH Día 8.  

 

 

Gráfico 10. Medición  del pH Día 10.  
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Gráfico 11. Medición  del pH Día 14.  

 

Gráfico 12. Medición  del pH Día 16.  
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ANEXO 3 

Evaluación de los parámetros fisicoquímicos, concentración de alcohol. 

 

Gráfico 13. Medición  de la concentración de alcohol %v/v Día 1.  

 

Gráfico 14. Medición  de la concentración de alcohol %v/v Día 3.  
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Gráfico 15. Medición  de la concentración de alcohol %v/v Día 8. 

 

 

Gráfico 16. Medición  de la concentración de alcohol %v/v Día 10. 



 

50 

 

 

 

Gráfico 17. Medición  de la concentración de alcohol %v/v Día 14. 

 

Gráfico 18. Medición  de la concentración de alcohol %v/v Día 16. 
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ANEXO 3. 

Evaluación de los parámetros fisicoquímicos, medición de la densidad. 

 

Gráfico 19. Medición  de la concentración de alcohol %v/v Día 1. 

 

Gráfico 20. Medición  de la concentración de alcohol %v/v Día 3. 
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Gráfico 21. Medición  de la concentración de alcohol %v/v Día 8. 

 

 

Gráfico 22. Medición  de la concentración de alcohol %v/v Día 10. 
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Gráfico 23. Medición  de la concentración de alcohol %v/v Día 10. 

 

 

Gráfico 24. Medición  de la concentración de alcohol %v/v Día 14. 
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ANEXO 4. 

Evaluación de los parámetros fisicoquímicos, medición de la viscosidad 

 

Gráfico 25. Medición  de la viscosidad  Cps. Día 1. 
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Gráfico 26. Medición  de la viscosidad  Cps. Día 3. 

 

 

Gráfico 27. Medición  de la viscosidad  Cps. Día 8. 
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Gráfico 28. Medición  de la viscosidad  Cps. Día 10. 

 

Gráfico 29. Medición  de la viscosidad  Cps. Día 14. 
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Gráfico 30. Medición  de la viscosidad  Cps. Día 16. 

 

 

ANEXO 5 

Cálculo de la concentración de alcohol por cromatografía de gases mediante la 

ecuación de la recta. 

Cálculos realizados para determinación de % v/v de etanol en gel antibacterial: 

bmxy   

Ec. 1 

Donde: 

m = Pendiente  

y = Área obtenida en el cromatograma  

x = Concentración de la muestra  
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b = Ordenada al origen  

     
16,2571,3243 



xy

bmxy

 

Despejando de la ecuación de la recta se obtuvo la fórmula para el cálculo de la 

concentración de alcohol en la muestra.  

m

by
x


  

Ec. 2 

 

Donde: 

x = Concentración de la muestra de Alcohol.  

y = Área obtenida en el cromatograma  

m = Pendiente  

b = Ordenada al origen  

 

Lmgx

x

y
x

/8647,1

1,3243

16,25743,6304

1,3243

16,257









 

Concentración real (CR) del etanol en la muestra en gramos (g): 

6101




xFD
CR

 

Ec. 3 
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Donde:  

CR = Concentración real (g) 

FD = Factor de dilución  

x = Concentración de la muestra (mg/L) 

gCR

CR

xFD
CR

5594,0

101

8647,1300000

101

6

6













 

Cálculo del volumen de etanol en mL: 

v =
𝑚

ρ
 

  

Ec.4 

Donde: 

ρ = Densidad (g/mL) 

m = Masa (g) 

V = Volumen (mL) 

7086,0

7893,0

5594,0







v

v

m
v
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Determinación del % v/v de etanol  

Donde: 

ρ = Densidad (g/mL) 

m = Masa (g) 

V = Volumen (mL) 

Determinación del % v/v de etanol:  

%
𝑣

𝑣
=

𝑣𝑜𝑙𝑢𝑚𝑒𝑛 𝑑𝑒 𝑠𝑜𝑙𝑢𝑡𝑜

𝑣𝑜𝑙𝑢𝑚𝑒𝑛 𝑑𝑒 𝑠𝑜𝑙𝑢𝑐𝑖ó𝑛
∗ 100% 

          

 Ec.5 

%
𝑣

𝑣
=

0,7086 mL

1 𝑚𝐿
∗ 100% 

%
𝑣

𝑣
= 70, 86 

 

ANEXO 6 

Cálculos para la evaluación de la prueba de efectividad  

Determinación de la actividad bactericida en Escherichia coli ATCC 25922 

10
2

21 



VcVc

Na  

          

 Ec.6 

Donde: 

Na: Actividad bactericida 
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Vc1: Valor Experimental (1) 

Vc2: Valor Experimental (2) 

140

140

10
2

1414

10
2

21















Na

Na

Na

VcVc
Na

 

Determinación del Número de células por mL en la mezcla de ensayo al comienzo del 

tiempo de contacto. 

10
0

N
N   

          

 Ec.7 

Donde: 

N0 = Número de células por mL en la mezcla de ensayo al comienzo del tiempo de 

contacto. 

N = Suspensión del ensayo  

7

0

8

0

0

106,1

10

106,1

10








N

N

N
N

 

Determinación de la reducción logarítmica para la prueba de efectividad. 

LogNaLogNRLog  0  

           

 Ec.8 

Donde: 

LogR= Logaritmo de la reducción logarítmica  



 

62 

 

Log N0 = Logaritmo del Número de células por mL en la mezcla de ensayo al comienzo 

del tiempo de contacto. 

LogNa=  Logaritmo de la actividad bactericida.  

 

 

ANEXO 7 

Cálculos para la evaluación de la prueba de efectividad  

Determinación de la actividad bactericida en Staphylococcus aureus ATCC 25923 

10
2

21 



VcVc

Na  

          

 Ec.5 

Donde: 

Na: Actividad bactericida 

Vc1: Valor Experimental (1) 

Vc2: Valor Experimental (2) 

058,5

058,5

1461,22041.7

140106,1 7

0











RLog

RLog

RLog

LogLogRLog

LogNaLogNRLog



 

63 

 

140

140

10
2

1414

10
2

21















Na

Na

Na

VcVc
Na

 

Determinación del Número de células por mL en la mezcla de ensayo al comienzo del 

tiempo de contacto. 

10
0

N
N   

          

 Ec.6 

Donde: 

N0 = Número de células por mL en la mezcla de ensayo al comienzo del tiempo de 

contacto. 

N = Suspensión del ensayo  
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Determinación de la reducción logarítmica para la prueba de efectividad. 

LogNaLogNRLog  0  

          

 Ec.8 

LogR= Logaritmo de la reducción logarítmica  

 

Log N0 = Logaritmo del Número de células por mL en la mezcla de ensayo al comienzo 

del tiempo de contacto. 

LogNa=  Logaritmo de la actividad bactericida.  
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ANEXO 7 

Resultados de la prueba de efectividad en Escherichia coli ATCC 25922 

 

Figura 8. Resultados de la prueba de efectividad en Escherichia coli ATCC 25922 

en agar PCA en diferentes tiempos. 
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ANEXO 8 

Resultados de la prueba de efectividad en Staphylococcus aureus ATCC 25923 

 

Figura 9. Resultados de la prueba de efectividad en Staphylococcus aureus ATCC 

25923 en agar PCA en diferentes tiempos. 
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ANEXO 9 

Resultados obtenidos en la cromatografía de gases para el análisis de la curva de 

calibración. 
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