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I. OBJETIVO. 

Desarrollar una f'orma rarmacéut.ica liquida base de 

ácido láct.ico para aplicación vaginal; ducha vaginal. cuya 

apariencia y propiedades se mant.engan durant.e su vida de 

anaquel. 

II. INTRODUCCION. 

En la act.ualidad el valor de un product.o f'armacéut.ico 

est.á medido por dos aspect.os; su ef"ect.ividad médica y su 

éxit.o comercial. Para cubrir sat.isf'act.oriamenle cada uno de 

ést.os con un product.o es necesario que sea convenient.e para 

su uso y t.enga la acept.ación del client.e. 

En el caso de una ducha vaginal éslo se logrará t.omando 

en cuent.a dist.int.as caract.erist.icas del product.o como la 

est.abilidad de la acidez adecuada. olor agradable. claridad y 

ausencia de precipit.ado. 

Considerando lo ant.erior. se propuso el desarrollo de 

una ducha vaginal la cual est.á const..it..uída de ácido láct..ico. 

compuest..o exist..ent..e en forma nat..ural en la zona. la solución 

deberá ser est..able y agradable a la usuaria. 

Para lograr lo ant..erior se necesit..a primerament..e 

elaborar soluciones amort..iguadoras de ácido láct..ico con 

di st..i nt..as concent..r aci enes y val ores de pH den t. ro de 1 os 

límit..es usuales de uso en la zona vaginal. Las soluciones 

elaboradas serán somet..idas a direrent..es t..emperat..utas; 30°C. 



40°C. 5ó-:.C y condiciones de ciclado CRef'rigeración - 50°C) 

durant.e 15 días. las muest.ras son analizadas al inicio y al 

f'ir1al del int.ervalo de t.iempo. De est.a manera se elegirá el 

pH y la concent.ración adecuada para que a cont.inuación se 

desarrollen pruebas para evaluar la compa~ibilidad de aroma. y 

color. las cuales se llevarán a cabo con dist.int.os aromas y 

colores. est.as soluciones serán somet.idas pruebas de 

ciclado analizando al inicio y al Cinal de 15 días de 

est.udio. 

A cont.inuación se seleccionara el conservador 

adecuado. lo cual se realizará con las soluciones ant.eriores 

más est.ables CElegidas en el est.udio de compatibilidad de 

aroma y color) se probaran con dist.int.os conservadores y 

se somet.erán a pruebas de ciclado para obt.ener las soluciones 

más est.ables. Est.as soluciones se somet.erán la prueba 

microbiológica de Ef'icacia de Conservadores para. de ést.a 

manera. demost.rar la ef'ect.i vi dad del conservador en el 

product.o. 

Est.as soluciones se somet.erán a pruebas de est.abilidad 

acelerada para det.erminar el t.
90 

de la solución para la ducha 

vaginal. 



GENERALIDADES. 

1. Acido láct.ico! u.t!'l,t.?• 

1.1 Fórmula desarrollada y condensada 

COOH 

JH-OH 
1 
CHs 
Acido Láct.ico 

CsH603 

1.2 Nombres químicos y sinónimos 

-Acido 2-hidrox1propanóico 

-Acido a-hidroxipropiónico 

-Acidum lact.icum 

-Duot'ilmR CCon· ácido salicílico). 

1. 3 Peso molecular: 

PM = 90.08 

1.4 Propiedades t'ísicas: 

a) Descripción: Liquido incoloro o amarillent.o, 

higroscópico y siruposo, es inodoro t.i ene un olor 

ligero pero no desagradable. 

b) Solubilidad: Miscible con agua con alcohol y con 

éler. I nmi sci ble con di sul t'ur o de car bono y 

clorot'ormo. Una solución de 2.3Y. agua 

isoosmót.ica con el suero. 

e) Punt.o de t'usión: 16.8°C 

d) Punlo de ebullición: a2ºc - 85°C 

e) Const.ant.e de disociación: Ka o=1.3Bx10-• .,, e 

1.5 Incompat.ibilidades~ AgenLes oxidanLes¡ yoduros. ácido 

nítrico, albúmina. 



1.6 Ident.if'icación: 

a:> Acidif'icar la solución con ácido sult'úrico y 

adicionar con permanganat.o de pot.asio S. R., 

calent.ando la mezcla es reconocible el olor 

di st..i nt.i vo de acet..aldehido.( u»> 

b:> Formación de lact.at.o de zinc por medio de una 

reacción con óxido de zinc. La sal t.iene una 

est.ruct.ura crist.alina especif'ica fácilmente 

ident.if'icable por mét.odos microscópicos. 

Det..erminando el cont.enido de agua en los crist.ales 

permit.e dif'erenciar la f'o'rma. act.iva y racémica del 

ácido láct.ico. tP> 

c) A una solución que cont.iene 200 mg de ácido láct.ico 

en 4 ml de agua adicionar 1 . 6 ml de una solución 

acuosa de carbonat.o de sodio C 1 M :> y 2 ml de una 

solución acuosa de permanganat.o de pot.asio 

CO. 25M:>. Calent.ar ebullición. enfriar y f'ilt.rar. 

Adicionar ªº ml 

dinit.rofenilhidrazina, 

del 

calent.ar, 

react.ivo 

lavar 

de 

el 

precipit.ado result.ant.e con agua, secar a 106°C y 

det.erminar el punt.o de fusión C213°C - 218°C). 

React.ivo de dinit.rofenilhidrazina: solución de O.Sg 

de 2.4 - dinit.rof'enilhidrazina en 100 ml de ácido 

clorhídrico 2 N. (P) 



1. 7 Cinética'"J: Las principales reacciones del ácido 

láctico son: 

a) n CH CHOHCOOH . 
Acido. láctico 

evaporo.ci.on 
CH CHCOOH . 

C CH
3

CHCOO :> n 

CH
8

CHOHCOO 

Poli ácido 

b) CH CHOHCOOH ----> CH CHO HCOH • • 
Acet.al dehí do Ac. f"órmico 

ce 

c)CH
3
CHOHCOH ----> CH

3 
+ CH

3
COCOH + CH COOH + CO • z 

1. a UsosCPI 

a) Se utiliza para terapia de calcio como lactato de 

calcio. 

b) Como lactato .de sodio en solución por inyección 

intravenosa en el tratamiento de acidosis. 

e:> En ol cont.rol dol v6mi t.o gas;t.roont.orit.is; 

inf'antil. 

d) En solución o en insert.os int.ravaginales en el 

t.ratamient.o de inrecciones vaginales. 

1. Q Farmacodinarnia'"·•~> 

El ácido láct.ico es rápidament.e absorbido en el tracto 

gast.roint.est.inal y lent.ament.e convertido 

bicarbonato en la circulación. 



1. 1 O Tox.icologia'P, '", 

El ácido láct.ico es práct.icament.e no t.óxico a alt.as 

dosis. Los signos clínicos de una dosis t.óxica de 

ácido 1 áct.ico incluyen excit.ación, disnea y 

t.aquicardia. 

-DL
50 

en rat.ones vía oral: 4875 mg/Kg 

-Dosis t.óxica subcut.ánea en rat.as: 

aoco - 4000 mg/Kg 

-Dosis tóxica oral en el hombre: >1500 mg/Kg. 

1. 11 Uso t.erapéut.ico de int.erés y plan de 

admi ni st.raci ón.' io,s'!!n 

El uso t.erapéut.ico principal del ácido láctico es 

como acidulant.e. Aprovechando est.a propiedad, 

ut.ilizado en irrigaciones de pH bajo para la vagil)a 

como agent.e limpiador. El pH ácido reprime organismos 

patógenos al mismo t.iempo que prove-r un ambient.e 

!'avorable para la event.ual 'recolonización' por los 

bacilos ácido product.ores normalment.e encont.rados en 

la vagina. 

La ducha vaginal se deberá pract.icar con una 

!'recuencia máxima de dos veces semanalment.e. 



1.12 Obtenciónu.i>. 

a:> Fermentación: Se puede ut.ilizar como mat.erial de 

part.ida casi cualquier product.o carbohidrat.o 

t.óx.ico, product.o o desecho así como numerosas cepas 

de bact.erias lactobacillus y algunas levaduras. El 

procedimiento consist.e de la rerment.ación de un 

carbohidrat.0 1 un mineral adecuado y nutrientes 

protéicos en la presencia de un exceso de 

carbonat.o de calcio. Se pref'iere usar cepa 

t.ermof'ilica de Lactobacill.us delbrueck.it. la cual 

exhibe su actividad a aproximadament.e 50°G y un pH 

de 5.0 - 5.5. 

La f'ermentación se lleva a cabo en presencia 

de gran exceso de carbonat.o de calcio 

C Li mest.one), el cual neutraliza el ácido creada en 

la f'ermentación, result.ando una solución que 

cont.iene lactat.o de calcio y dióxido de carbono. de 

esta manera el pH no llega a ser tan bajo como para 

inhibir la f'erment.ación. Est.a solución 

alcalinizada con hidróxido de calcio y hervida. El 

hidróxido de magnesio precipit.a CEnt.ra vía agua) 

así como limest.one y 

i ngredi ent.es. Se f'il t.ra 

et.ros 

y el 

nut.rient.es 

f'ilt.rado es 

acidif"icado con ácido sulf'úrico para regenerar el 

ácido láct.ico y precipit.ar el calcio como sulf'at.o 

de calcio lo cual es f'ilt.rado. 



El f'ilt.rado consiste de una solución de 10% de 

ácido l.ttctico crudo. éste concent.rado 

aproXimadamente 50% de ácido láctico y después 

ref'inado por una serie de procesos; t.rat.anuento con 

carbón vegetal activado y tratam.ient.o con 

f'errocianuro de sodio. La solución se :filt.ra y se 

pasa a través de resinas de int.ercambio iónico para 

remover las t.razas de cont.aminación. 

El rendimient.o teórico de ácido láct.ico es 

100~ de el sust.rat.o hexosa f'erment.able de acuerdo 

con la siguiente ecuación: 

C H O ------<'CH CHOHCOOH 
es i.2 es 3 

180 2 X 90 

En la práct.ica este rendi mi ent.o nunca es 

alcanzado. Presumiblement.e porción de el 

ca.rbohidrat.o GQ ut..ili:zQdo por ol orgQniQmo 

metabolismo.además de eso la pérdida ocurre durante 

En la práctica comercial rendimientos de 

aproximadamente 85% son considerados normales. 

b) Sint..esis: 

La reacción básica de síntesis es la 

conversión de lactonilrilo a ácido láctico; 

CH CHOHCN + 2H O + H+ 
• 2 

CH CHOHCOOH + NH+ . . 



El lact..onit..rilo es convert..ido a una solución 

acuosa de ácido láct.ico crudo. el cual es 

ent.onces refinado y ajust..ado a una solución de 

50X ó 88X. 

Ot.ros mét.odos químicos posibles de sint.et..izar 

ácido láct..ico incluyen degradación de azúcares con 

álcalis. t..al como hidróxido de sodio, int.eracción 

de acet..aldehido y monóxido de carbono a t..emperat.ura 

y presión elevadas . 

.. 



2.Vagina y duchas vaginales. 

2. 1 Vagina (3
•
7

••
3 > 

La vagina C Lat.i n vaina) encuent.ra 

comprendida dent.ro de los órganos genit.ales int.ernos 

del aparat.o reproduct.or remenino. Es un conduct.o 

muscular delgado rugoso y parcialment.e colapsado que 

mide de 9 10 cm de largo, un diámet.ro 

aproximadament.e de 4 cm • ocupa un espacio intermedio 

ent.re la vejiga y el rect.o. 

Las paredes const.an de 3 capas: 

a) Mucosa. 

b) Muscular. 

e) Advent.i ci a. 

.a) Mucosa: Muest.ra arrugas t.ransversales. est.á 

revest.ida por epit.elio plano. est.rat.iricado.grueso, 

sin querat.ina. Sus células int.egrant.es est.an 

cargadas de glucógeno. El epi t.el io que carece de 

glAndulas est.á lubricado por moco que se origina 

el cuello ut.erino. Bajo el epit.elio hay una lámina 

de t.ejido conect.ivo denso que cont.iene numerosas 

~ibras elást.icas, leucocit.os polimor~onucleares, 

linrocit.os y algunos nódulos linrát.icos. 

Las células superriciales del epit.elio vaginal 

escaman cont.inuament.e, el glucógeno que 

libera en la vagina con las células descamadas es 



melabolizado por Laclobacilos de D6derlein para 

producir un liquido que cubre la vagina y cuya 

principal caract.erist.ica es su alt.a acidez CpH = 

4.0 - 4.5) debido a la presencia de ácido láct.ico 

ca~ -3~). 

bJ Muscular: Est.a capa de la vagina est.á compuest.a por 

ribras musculares lisas. dispuest.as haces 

ent.relazadas. La porción int.erna. en que la mayor 

part.e de las haces musculares. present.an 

disposición circular es delgada. 

e) Advent.icia: Es una capa delgada de t.ipo conect.ivo 

denso que se mezcla con el de los órganos vecinos. 

En la pared de la vagina. abundan los vasos sanguineos 

y linrát.icos. 

2. 2 Ducha vaginal C!!,.t.o,zo>_ 

La ducha vaginal es una solución acuosa que se 

aplica irrigando la vagina. cuya función principal es 

como agent.e 1 i mpi ador 

descarga purulent.a . 

.. 

Casépt.ico) para remover 



Las soluciones para las duchas pueden ser 

preparadas a parLir de polvos. de soluciones liquidas 

o l)quidos concent.rados. la pacient.e es inst.ruida para 

adicionar la cant.idad preescrit.a de 

una det.erminada cant.idad de agua. 

concent.rado 

La solución 

result.ant.e ent.onces cont.iene la cant.idad apropiada de 

agent.es quimicos. 

Est.a como et.ras formas de dosificación vaginal 

son amort.iguadas un pH 3.cido de manera que se 

asemeje al pH normal de la vagina. 

El t.ipo y cant.idad de ingredient.es varían con 

cada product.o. 

Los component.es de las duchas son usadas 

generalment.e en bajas concent.raci.ones. Aunque se han 

report.ado efect.os daninos con agent.es individuales. la 

ducha en si no es peligrosa cuando no se realiza 

rrecuent.ement.e. pero frecuent.e. puede conducir a 

vaginit.is recurrent.e e irrit.ación o ulceración de la 

mucosa. Pueden ser peligrosas si la bolsa o cont.enedor 

del liquido es suspendida a una alt.ura ext.rema ya que 

una cant.idad excesiva puede ent.rar a la vagina. bajo 

una gran presión. La ducha no deberá llevarse a cabo 

durant.e el embarazo ya que est.udios realizados indican 

que la práct.ica de la ducha vaginal puede increment.ar 

el riesgo de enfermedad inrlamat.oria pélvica; 

condición que predispone la pregnancia ect.ópica. 



3.Li..::¡uidos 1
•

21 

3.1 Soluciones reguladcras de pH: 

Debido a que las preparaciones farmacéut.icas 

pueden alt.erar su pH durant.e su almacenamient.o. por 

efect.o de las reacciones de degradación, la disolución 

de gases vapores 

component.es del cont.enedor 

un sist.ema regulador de pH. 

incompat.ibilidades con 

es necesario adicionar 

Un si st.ema regulador de pH es una di solución de 

un ácido débil y su base•conjugada o de una base débil 

y su ácido conjugado.Est.e mant.endrá el pH del product.o 

a un valor est.abl e. En est.e caso el ácido débil se 

t.rat.a del ácido láct.ico. 

3.2 Solubilidad: 

La disolución de una sust.ancia en un sist.ema 

det.erminado depende de la nat.uraleza y la int.ensidad 

de las fuerzas present.es en el solut.o. el disolvent.e y 

las int.eracciones result.ant.es solut.o-disolvent.e. 

Recursos para increment.ar la solubilidad: 

a) pH : La solubilidad de ácidos y bases débiles poco 

solubles en agua ,depende de el pH del medio. 

El pH de máx.! ma solubilidad se puede predecir 

buen grado de exact.it.ud. En cuant.o a 

est.o. las limi t.aciones que se encuent.ran son: K
8 

CConst.ant.e de solubilidad) y Ka.CConst.ant.e de 

disociación) se report.an para sust.ancias en agua 



dest.ilada y que los cosolvent.es abat.en el valor de 

Ko. y aument.an el valor de K
8 

con varíación en el 

pH. 

b) Cos~lvencia: La solubilidad de elect.rolit.os débiles 

y moléculas no polares poco solubles en agua. puede 

ser increment.ada por la adición del disolvent.e 

miscible en agua y en el cual el f'ármaco t.iena 

buena solubilidad. Algunos cosol vent.es ut.111 zados 

en f'ormulación son et.ano!, sorb1t..ol. glicerina. 

propilenglicol y varios miembros de l.as series de 

polímeros de pol1et.ilenglicol. 

c) Const.ante dieléct.rica: Todo solut.o muest..ra una 

solubilidad máxima una más constantes 

dieléct.ricas especif'icas de cualquier sist.ema da 

disolvant.es. 

~ Det.erminar la solubilidad del fármaco en mezclas 

Dioxano Agua de conocida const.ant.e 

di el éct.r i ca. 

Seleccionar 1 a mezcla de di sol vent.es que da la 

const.ant.e dieléct.rica seleccionada. 

Det.errninar la solubilidad del f'ármaco en la 

mezcla ant.erior. 

Ver el e:Cect.o de la mezcla con el rest.o de la 

f'ormulación. 

d) Complejación: Los compuest.os orgánicos en solución 

generalment.e t.ienden asociarse mut.uament.e 



algún grado. La asociación int.ermolecular presenta 

una solubilidad t.ot.al igual la solubilidad 

inherent.e al fármaco solo más la concentración del 

fármaco complejado en solución. 

La cant.idad de fármaco a disolver es limitado 

por la solubilidad de el complejo 

solubilidad del agente complejant.e. 

por la 

e) Hidrotrof"ia: Increment.a la solubilidad en agua de 

varias sust.ancias debido a la presencia de grandes 

cantidades de aditivos. 

f) Solubilización: Proceso en el que la solubilidad de 

una sustancia poco soluble es incrementada por la 

f"ormación de micelas surf'act.antes. Cuando el 

surfactant.e es adicionado al liquido bajas 

concentraciones éste se orienta la int.erf"ase 

aire-liquido; a mayor concentración la.s moléculas 

se incorporan al liquido. al aumentar la 

concentración ést.as rodean a las moléculas del 

solut.o f"ormando agregados coloidales orientados que 

absorben las moléculas y producen una 

solubilización aparent.e. 

Los mejores solubilizant.es son aquellos con 

valores hidrof'ilico - lipofilico más altos que 15 . 

... 



:3. :3 Conservación u,&P) 

Los agent.es ant.imicrobianos deben adicionarse 

a la t:ormulación del product.o para prot.egerla de 

conlaminación microbiana accident.al durant.e su 

manuf'act.ura, vida de anaquel y uso. Se ut.ilizan para 

product.os que no pueden ser est.erilizados al f'inal del 

proceso y/o que son para dosis múl t.iple CExcept.uando 

bact.eriost.áticos). 

Existen cinco clases de agent.es ant.imicrobianos 

aplicables a la f'ormulación de productos parent.erales: 

a) Alcoholes y sus derivados sust.it.uidos y halogenados. 

b) Derivados de ácido benzoico y sus ést.eres. 

e) Compuest.os f'enólicos. 

d) Compuest.os éuat.ernarios de amonio. 

e) Compuest .. os orgánicos mercuriales. 

Los agentes ant.imicrobianos son excluidos 

especif'icament.e en soluciones inyect.ables de gran 

volumen. las cuales se usan para proporcionar fluidos, 

nut.rient.es o elect.rolit.os. 

3.3.1 Prueba de efectividad de conservadores. 

La prueba est.á dise~ada para medir la habilidad de 

el si st.ema conservador ant.i microbiano en un 

product.o parent.eral de dosis múlt.iple, producto 

nasal, ót.ico u of't.álmico hecho con base o vehículo 

acuoso. para destruir un inóculo grande de 

microorganismos específicos. 



Los organismos prueba requeridos para la 

prueba según USP son: t.res bact..erias. una levadura 

C::Candida al.bica.ns) y un hongo esporulado 

(Aspergi L Lus ni.ger). Una de las bact.eri as a ret.ar 

es grarn posit.iva CStaphyl.ococcus au.reus), las ot.ras 

dos son gram negat.ivas Cé.col.i. y Pseudom.ona 

aeru9LnosaJ. La Pseudomona probablement.e es el 

cent.ami nant.e más peligroso en product.os 

parent..erales no solo por sus erect.os fisiológicos 

adversos sino t.ambién a su abundancia enzimát..ica lo 

cual racult.a esos microorganismos para degradar y/o 

dest..ruir agent.es ant.irnicrobianos. 

3. 4 Caract..erist.icas subjet.ivas del product.0<12
,. 

La apariencia y el olor ent..re et.ras 

caract..erist..icas const..it..uyen lo que es llamado la 

••elegancia farma.céuLica .. la cual i mpor t..ant.e par a 

lograr la acept.abilidad del pacient.e. 

a) Apariencia: La apariencia de product.os líquidos 

depende principalment.e de su color y claridad. La 

selección de color hecha usualmente de manera que 

consist..ent.e con el olor apropiado para el 

padecimient.o, est.able y legalment.e acept..ado. 

Se requiere una et.apa de puri'f'icación para 

alcanzar una máxima claridad; la filt.ración es el 

único mét.odo práct.1co para grandes cant.idades de 



liquido, el f'ilt.ro puede absorber f'ármacos, 

conservadores, et.e., se debe usar el mismo t.ipo de 

rilt.ro en est.abilidad que en producción. 



IV. PARTE EXPERIMENTAL 

1. Valoración de ácido l.áct.ico. u.P> 

Se necesit.a un método analit.ico adecuado que permit.a 

cuant.if'icar el ácido láct.ico en solución. Se encuant.ran 

reportadas dist.int.as t.écnicas de valoración para el ácido 

láct..ico; se ut.il.izará el mét.odo volumétrico ácido - base el 

cual se basa en la reacción del grupo carbox.ilo. Est.e mét.odo 

considera la t.endencia del ácido láct.ico a. est.eri'Cicarse a 

ácidos poliláct..1.cos. ya que ést.os encuent.ran con 

!'recuencia product.os comerciales; es necesario 

saponif'icarlos por ebullición en base est.andarizada para 

restaurarlos a su !'arma. monomérica. y permit.ir la t.it..ulación 

de el t.ot.al del ácido láct.ico. Por l.o ant.erior a la muest.ra 

se le adiciona un exceso de álcali. los ácidos poliláct.icos 

son hidrolizados y el exceso de álcali es t.it.ulado con 

ácido normalizado. La validación del mét.odo analit.ico f'ue 

llevada a cabo por el laboratorio en el que se llevó a cabo 

el trabajo. 

1. 1 Mat.eriales 

a) React.i vos. 

Acido sulf'úrico R.A. 

Hidróxido de sodio R.A. 

b) Mat.erial y equipo. 

Pipet.as volumát.ricas da 50 nü. 

Pipet.as volumétricas de 25 nü. 

Vasos de precipit.ados de 250 ml. 

Merck. 

MercJc:. 



Parrilla de calentamiento con agitación. 

Tit.ulador Met..t..ler DL 25 

Electrodo DG 111 

Cronómetro 

1.2 Método analitico 

A apr-oxi madament.e 25 ml de producto 

cuidadosamente pesados en vaso de precipitados de 

260 ml 'tarado adi el onar !:JO ml de NaOH O. 1 N y hervir 

la mezcla por 20 min. Tit.ular el exceso de base en la 

solución calient.e potenciomét.ricament.e con H2S0~0.1 N 

Realizar un blanco de react.ivos. 

Cada ml de NaOH O. l N equivale a Q, 008 mg de 

CH O 
• d • 

2.1 Cálculos. 

C Vaco - Vm :>w N * 90.09 * 100 

Peso mueStra Cmg) 

D::inde: 

Vaco = ml de ácido sulf'úrico 0.1 N consumidos 

para el bl aneo. 

Vm ml de ácido sulf'úrico O. 1 N consumidos 

para la muest.ra problema. 

N = Normalidad de la solución de ácido 

sulflirico 0.1 N. 



2. Desarrollo de Cormulaciones. 

A eonLinuación se desarrollará la solución para la ducha 

vaginal para lo cual se t.omarán en cuenLa las propiedades 

f'isieoquímicas de el ár;::ido láeLico para seleccionar los 

componen~es de la Cormulación más adecuados. 

2.1 Selección de concenLraeión y pH del amorLiguador de 

lacLaLos 

PuesLo que los limit.es usuales de pH de fases 

acuosas en conLact.o con la membrana vaginal es de 3.4 

a 4.a U.?) 
y Lomando en cuenLa que una solución 

amortiguadora es út.11 denLro de un rango 

aproximadamenLe + 
-1 unidad de pH alrededor del pK.o. 

del ácido. en esLe caso 3.96. se eligieron valores da 

pH para esLudio de esLabilidad del amorLiguador de 

lacLatos en un inLervalo de 3.2 a 4.0. 

Se elaborarán soluciones amorLiguadoras de 

laeLaLos con dos disLintas concenLraci.ones; 1" y 

2Y. .ajusLadas a los disLinLos valores de pH. uLilizando 

como apoyo la ecuación de Henderson - Haselbach. 

MaLar 1 al es. 

1.MaLerias primas: 

1.Acido lácLico QOY.. 

2.LaeLaLo de sodio 60Y.. 



2.Material y equipo: 

1.Vasos de precipit.ados de 50,100 ,1000 y 2000 ml. 

2.Probetas graduadas de 100 y 500 ml. 

3.Parrillas de agit.ación y barras magnéticas. 

4.Pipet.as Past.eur y pipetas graduadas. 

5. Potenciómet.ro. 

6. Estuf'as. 

7.Frascos de polietileno 

SO. O ml. de capacidad. 

CORNING Mod.130 

de baja densidad de 

Cant.idades Cg:> de lactat.o de sodio y ácido 

láct.ico ut.ilizados para la elaboración de cada una 

de las soluciones arnort.iguadoras. 

I 

Ac. láct.ico Cg) 22. O 

II III IV 

22.0 22.0 44.0 

22.6 56.7 18.0 

V 

44.0 

VI 

44.0 

LO.Clalo de No. <g> 9. O 46. 2 113. 6 

pH 

Agua c. b. p. Cml:> 

3.2 

2000 

3.6 

2000 

4.0 

2000 

3.2 

2000 

4.0 

2000 

4.0 

2000 

a:> Procedimiento de manuí'act.ura de cada una de las 

soluciones amort.iguadoras de lact.at.os. 

1.Pesar aproximadamente 22.02 g de ácido láct.ico en 

un vaso de precipitados de 50 ml. 



2.Pesar ~~ g de lact.at.o de sodio. 

3, Disolver el ácido láct.ico así como el lact.at.o de 

sodio en agua dest.ilada con agit.ación durant.e 6 

minut.os. 

4. Llevar el volumen de la solución del paso 3 a 

aproXimadarnent.e 1900 ml con agua dest.ilada. 

5.Ajust.ar el pH de la solución a~~ ut.ilizando para 

ello lact.at.o de sodio. 

6.Af"orar con agua a 2000 ml.. 

b:> Procedimient.o para la det.errn.inación de est.abilidad 

del amort.iguador de lact.at.os 

Ya elaboradas las soluciones amort.iguadoras de 

lact.at.os se procedió a lo siguient.e: 

Se colocaron 60 ml de cada una de las 

sol uci enes en f'rascos de poliet.ileno de alt.a 

densidad. 

Se ident.if'ican los f'rascos y se somet.en bajo 

las siguient.es t.emperat.uras durant.e 16 días: soºc. 

t.emperat.ura ambient.e. ref'rigeración y condicionas 

de ciclado CReCrigaración - soºC). 

El est.udio químico se realiza analizando cada 

una de las muest.ras al inicio y al Cinal del mismo 

el objet.o de conocer la concent.ración del ácido 

láct.ico present.e en la solución y el pH 

correspondient.e y de est.a manera elegir la solución 

amort.iguadora rnás est.able . 

.. 



La evaluación del est.udio f'isico se realiza 

sobre las mues t. ras somet.idas ciclado 

CRef'rigeración - 50°). anot.ando cada una de las 

caract.erislicas de las soluciones al inicio y 

al f'inal del es~udio. 

Result.ados del est.udio del amortiguador. 

1. Los cambios f"isicos de las soluciones reguladoras 

de pH se muest.ran en las t.ablas de cent.rol f"ísico 

2. En la t.abla No. se indica el resul t..ado del 

est.udio químico del amort..iguador. 

3.De los resultados obt.enidos deduce que el 

amortiguador de lact.at.os en t.odo el rango de pH 

elegido C3. 2 - 4. 0) es est.able t.ant.o al 1. O~ como 

al 2.0% de ácido láct.ico por lo que se eligió la 

solución amort.iguadora I ya que cumple de la manera 

más simple con el objet.ivo de la ducha vaginal. 

Solución amortiguadora I: 

Acido láct.ico 22.0 g 

Lactato de sodio 9.0 g 

pH 3.2 

Agua c.b.p. 2000.0 ml. 



!AE!.¡.¡ 1. IJALORES OBTENIDOS !'E LA ESTABJL!DA!'t DE !.AS SC•i.IJClONES A~O?Tt~U~DORP~ DE pH 

i;C!-iCEur~¡;c¡o~ ;c¡~o LA'7lCO <•) 

CONDltlONES ¡¡ !Il !U u¡ 
! 

1=0 
1 DIAS 

Uil(JHL :.ec.~0 100.00 100.00 100. 00 !0e .. m~ 100.00 

(RfH~~:~Sil o C> 
n.16 96.!~ ~S.1B 96.a0 9?.77 \6.•7 

o 
50 e 99.26 %,!0 n.s1 91.11 sa. ~e 98.!~ 

11=15 

s9.¡a 1 
"!AS 

' 1 1mmw' 99.~5 9?.32 97.64 1~0.21 lS.54 

lJ 0 •• 1 
REFñi~EJ\rit;IOh .100. 01 98.Si 96.87 ;s,37 99.90 99.90 1 



2.2 Esludio de compaL!bilidad del aroma y color con 

el amortiguador de lacLa~os. 

Una vez elegidos el pH y concenlración de ácido 

lác~ico se proseguirá con el estudio de compat.ibilidad 

de aroma y color con el amort.iguador para lo cual se 

requerirán las siguienLes mat.ertas primas: 

1. Esencia !'loral SX - 9849 

2.Esencia herbal SX - seso 

3.Esencia de manzana SX- SSOB 

4. Esencia de SX - 11799 

5.Color Rojo n°6 A M y C. 

6.Color Verde Minoline G 375 

7.Color Cace Caramelo V 15Q 

B. Alcohol eLilico 96° 

9.Polie~ilenglicol 400. 

a) ProcedimienLo de manurac~ura de las disLinLas 

f:ormulaciones. 

Formulaciones 2.3.5 y a. 

1.Mezclar el lacLalo de sodio y el ácido láctico 

2.0isolver la mezcla en aproximadament.e 200 ml. de 

agua. 

3. En un vaso de preci pi t.ados de 50 ml. colocar 1 a 

esencia y a.Nadir el eLanol. Disolver. 

4-.Adicionar la solución del paso no.3 a la solución 

del paso no. 2 y a~adir agua has~a aprox.imadamenLe 

... 



900 ml. Adicionar la ·cant.idad indicada de color y 

agit.ar. 

6.Ajust.ar el pH a 3.2 con lact.at.o de sodio. 

6.Af'orar con agua dest.ilada a 1000 ml. 

Formulaciones 4 0 6 y 9. 

1.Mezclar el lact.at.o de sodio y el ácido láct.ico. 

2. Disolver la mezcla en aproximadament.e 200 ml. de 

agua. 

3. En un vaso de precipit.ados de 60 ml colocar el 

alcohol. a cont.inuación la f'ragancia y el 

poliet.ilenglicol 0 disolver. 

4.Adicionar la solución del paso no.3 a la del paso 

no.2.a~adir agua hast.a aproximadament.e 900 ml. 

Adicionar el color y agit.ar hasta disolución. 

6.Ajust.ar el pH a 3.2 con lact.at.o de sodio. 

6.Af'orar con agua a 1000 ml. 

Formulaciones 1 y 7. 

1.Mezclar el lact.at.o de sodio y el ácido láct.ico. 

2.Disolver la mezcla en aproximadament.e 200 ml. 

3.Adicionar la fragancia y el color. Disolver. 

4.A~adir agua hast.a aproximadament.e 900 ml. 

S.Ajust.ar el pH a 3.2 con lact.at.o de sodio. 

6.Af'orar con agua destilada a 1000 ml 

Z<I 



" .,, 

T•bh ll. DlSEHO DE FORMULAmm DE ACIDO LAC!lCO. 

"mRlAS PRIMAS FOR"ULAC!OHES 

AC!DO LAC!l(O Cgl 11.0 11.0 11.0 11.0 ' 11.0 

LACTATO DE SODIOC,l 4.S 4.S 4.S .4.S, 

ESEhCIA FLORAL SM8491Ml> 2.1 2.1 

t ESENCIA HEF.BAL SH6501Mll 1.1 2.1 
1 

1

, ESrnCIA MfihZANA SX-SB081Mll 

ESENCIA MHZAHA IH17991Mll -

COLOR ROJO!! A.M. 'C,!Mgl 8.75 8.75 

COLOR cm CARAnELO U-159(Mgl - - ,, : ,, ,.,,, T ' 

1 

COLOR UERDE nlhOLIHE [rJ751Mgl- 8.75 8.75 .~'': ,·:•.~:.:,•; :.: , '_ .,. 

Al(OHOL ETIL!CO %'<Mil 5.0 s.0 10.0 5.0 10:0"" ,:S:'0• :¡,,,1,0.0,; ' 
POLIEllLENGLICOL CM!l 10.0 10,0 -· 10.0 

¡ LACTATO DE SODIO c.b.p.CpHl 3.2 J.2 l.! l.2 l.2 3,2:: 3'2 J,z'i" .'1.·2:,· 'I 
mA C,B.P. CM!l 1000 1000 1000 1000 1000 1000 1000 1000 1100, ¡ 

! 1 



b) Procedimiento para determinar la compatibilidad del 

color y aroma en las rormulaciones. 

Ya eiaboradas las formulaciones se procedió a 

lo sigui ent.e: 

Se colocaron 60 ml de cada una de las 

soluciones en rrascos de poliet.ileno de alt.a 

densidad. se cerraron y se et.iquet.aron. 

Se somet.en a ciclados CRefrigeración - SOºC) 

durant.e 15 días. llevando a cabo el análisis físico 

y químico de las muest.ras al inicio y al f'inal del 

t.rat.amient.o. 

Resultados del est.udio de compat.ibilidad de 

aroma y color con amort.iguador de lact.at.os. 

1.Los cambios risicos y result.ados químicos del 

est.udio se muest.ran en las tablas correspodient.es. 

2.Tomando en cuent.a la comparación de los result.ados 

se pueden elegir las f'ormulaciones más adecuadas; 

no.1 y no.3 las cuales a cont.inuación se mencionan. 

Formulación no.1 

Acido l.áct.ico 

Lact.ato de sodio 

Esencia r l oral 

Color rojo no.6 A.M.yC. 

Formulación no.3 

Acido láct.ico 

Lact.at.o de sodio 

Esencia herbal 

Color verde Minoline 

G 375 



2.3 Selección del conservador 

El paso a seguir una vez t.eniendo el aroma y 

color adecuados para la f'ormulación es la elección del 

conservador apropiado a ut..ilizar para lo cual se 

emplearon los siguient.es conservadores: 

1. Benzoat.o de sodio. 

2. Sorbat..o de pot.asio. 

Se realizaron pruebas de cada conservador con 

cada una de las dos f'or mul aci enes elegidas. en la 

selección de aroma y color. 

En la t.abla III se indica las mat.erias primas y 

la cant.idad de ést.as para la preparación de cada una 

de las soluciones a somet..er a prueba. 

a::>Procedim.ient.o de manuf'act.ura de las soluciones. 

Formulaciones 1.y 2. 

1.Pesar el ácido láct.ico y el lact..at.o de sodio y. 

un vaso de precipitados de 1000 ml disolver en 

aproxirnadament.e 200 ml de agua. 

2. En un vaso de pr eci pi t..ados: da 1 00 rnl di sol ver 1 g 

de conservador en agua. 

3. Adicionar la solución del paso no. 2 a la solución 

del paso no.1 agit..ar hast..a homogenizar 

4. A la solución ant..erior agregar __ mg de color y 

ml de esencia. Agit..ar hast.a disolución. 



5.Llevar el volumen de la solución a aproxirnadament.e 

900 ml y aJUSt.ar el pH a 3. 2 con lact.at.o de sodio. 

6.Af'orar con agua a 1000 ml. 

Formulaciones 3 y 4. 

1. Pesar el ácido láct.ico y el lact.at.o de sodio y 

di sol ver en 200 ml de agua. 

2.En un vaso de precipit.ados de 100 ml disolver 1.0 g 

de conservador en agua. 

3.Adicionar la solución del paso no. 2 a la solución 

del paso no. 1 y agit.ar a homogenizar. 

4. Disolver la esencia herbal en agua y at"íadir a la 

solución del paso no. 3. Agit.ar. 

5.Llevar el volumen aproximadament.e QOO ml. y 

ajust.ar el pH a 3.2 con lact.at.o de sodio. 

6.Af'orar con agua a 1000 ml. 

b) Procedimient.o para det.erminar la est.abilidad de las 

soluciones para la elección del conservador. 

Una vez elaboradas las soluciones se procedió al 

siguient.e t.rat.amient.o : 

Se colocaron 60 ml. de cada una de ellas en 

Crascos. se cierran hermét.icament.e. se ident.iCican y 

se somet.en a ciclado CReCrigeración - 50°C:> durant.e 

15 días analizando las muest.ras al inicio y al ~inal 

de est.e t.iempo. 

•o 



TABLA !ll. FOñ,ioLACIC•ES PARA Et::CCJOH >E (0HSERVADOR 

MATERIAS PRIMAS FORMULACl~HES 

ACJOC LACTICO 1.gi 11.0 11.0 ~1.a 11.0 

LACTATO DE SOD 1 O ( q) 4,5 4.5 4.5 4,5 

BEHZOUO DE SODIO <•> 1.0 1.0 

SORB~IO DE POTASIO <ql 1.0 1.0 

ESENCIA FLORAL SX-8849 (M:l 2.1 2.1 

ESENCIA HERBAL SX-8850 (Mil 2.1 2.1 

COLOR ROJO no.6 A.n.y C.(Mq) 8.15 8,75 

COLOR VERDE MIHOLIHE G 375 (ng) 8.15 8. 75 

AGUA (M1' c.b.p. 1000 1000 1000 1000 



ResulLados de la selección del conservador 

Los resul~ados obtenidos de este estudio 

fueron los siguientes: 

1. En la Tabla V se observan los resultados de la 

est.abilidad de las soluciones de ácido lácLico 

sometidas 

50°.). 

condiciones de ciclado CRerrlgeración -

2.La comparación de los resultados obtenidos permite 

determinar las 1~ormulaciones más adecuadas y 

estables. 

Formulación no.1 

-Acidc lact..ico 

-Lact..ato de. sodio 

-Benzoato de sodio 

-Esencia rloral SX-8849 

-Color Rojo no.6 A.M. y C. 

Formulación no.3 

-Acido lác~ico 

-Lact.ato de sodio 

-Benzoato de sodio 

-Esencia herbal SX-8850 

-Color Verde Minoline G 376 



2.4 Prueba de ericacia de conservadores. 

El paso posterior a la elección del conservador 

compatible con el resto de los componentes de la 

f'ormulación es demostrar en el product.o la ef"icacia 

del benzoat.o de sodio adicionado; para lo cual se 

ef'ect.uó la Prueba de Ef'icacia de Conservadores 

descrita en la USP XXII y cuyo pr ocedi mi en to se 

sintetiza en el Esquema no.1. 

Sustancias a utilizar: 

-Polisorbat.o 80 

-Cloruro de sodio 

Mat.erial y equipo requeridos: 

-Cajas de Pet.ri desechables. 

-Tubos de ensaye de 20 cm X 2.2 cm. 

-Pipetas graduadas de 1 ml. 

-Pipet.as graduadas de 20 ml. 

-Espectrof"ot.ómet.ro Perkin Elmer COLEMAN 

Junior II. 

-Vórt.ex. 

-Cuent.a colonias. 

-Est.uf'a de incubación. 

Soluciones a probar: 

-Solución aroma f'loral 

-Solución aroma herbal 

-Solución aroma f'loral 

-Solución aroma herbal 

benzoato de 

con benzoat.o de 

sin conservador. 

sin conservador. 

Mod. 6/20 

sodio. 

sodio. 



tSQUEnA 1 PRUtBA DE tflCACIA Dt COMSERUADORtS mtnlcROBIAKOS 

l. c.albicans 

A.nior 

E.coli 

11. (oStchar los cultivos con s.s. 1J con 

rst.a diluir para reducir h 

t'\icrobhna a 1811 r'1 ll/t"1. 

cuenta 

111, Dttrtt'\inar el no. de unidades de 

c.olonils tomadas por MI. 

. P.aerug:inon 
S.aunus 

Pan A.nig:er usar S.S. con tl.1!1'5i de 

polisorhlto 80 1J a.Justar h. cuenta de 
fSPOUS a 188 Mill/Mlo 

Ul, tnocuhr cab tubo o contt

nedor con cada una de las 

Dttem1nac1on del til'lano dtlJ 
maculo a utilizar en h. ¡irueba. 

IU, Realuar la prueb1. en cinco conte

nedores del Producto or1910al o 
U. Introducir asepti- .-

transferir Z.0 MI de h miestra. del 
c¡,,ente con una jr 

suspensiones MiCrobiolog:icas 4-- ringa 1J a;uja el 

utilizando un equivalente a noducto d ·contirne-

e.1 1'11 dt inoculo a 20 MI de dar. 

producto. nnc lar. 
Adicionar una cantidad ade-

Ull. Deteminu el no. de 
cuada para que la concentracion --+ Moos. viables en cada 

producto l cinco tubos esteriles, 

dt la. prtpilncion pruebil des-
IJlll. Incubar los contenedo

res inoculados a la te,.,.. inoculo de suspension _,. 

':I calcular h concen-
pues de la inoculacion su en

tre bll!l'MOoS/t'll IJ 1x106Moos/td. 
tracion inicial dt f'\oos. 

peri.tura de alt'lacenaJe o 
a 2e•-2s•c. 

Xll. lnttrprtt1.cion1 

El conservador ts efectivo sh 

por "1 dt 

ti f'letodo 

placa. 

producto por 

dt cutnh en 
¡ 

IX. EXi1'1inar los contenedores 

o tubos a los 1, 14, 21 'd 

20 dias subsecuentes a la 

inoculac1on, 

alMo Nt dtl l!l,1X de la pobla- XI. Cilcular el % de CilMbio X, RtCJistrar los c~bios obser

cion ori9inll sobrtvivt para ti +--- tn la concentucion de .lf-- ndos en h apariencia Y de-

dia 14 t incrtt'lenta para el dh cada "ºº' e-n la prueba. terMinar por el proctdiMunto 

28. b)La poblacion dt levaduras de cuenti en placa ti no. de 

y honvos no se intHt'ltnta duJ'an

te los 28 dias • 

"oos. viables en cada interva

lo de titMPO· 



Result.ados de prueba de ei'icacia de 

conservadores en las f'ormulaciones eler;idas. 

1.Los valo:r•es obt.enh.los en la prueba de eficacia de 

conservadores para cada una de las Cormulaciones se 

pueden observar en .las TABLAS DE RESULTADOS DE 

PRUEBA DE EFICACIA DE CONSERVADORES. 

2.En las t.ablas: arriba mencionadas. muest.ra el 

f'uert.e decrement.o de la población de 

microorGanismos en el product.o recién inoculado aún 

sin la presencia del conservador lo cual se puede 

deber las propiedades bact.ericidas del ácido 

láct.ico. 

3.Al t.érmino de 14 días no se obt.iene crecimient.o de 

ninr;una especie de microorGanismos y . t.arnpoco se 

observa ést.e a lo lar~o de los 28 días que marca la 

prueba. Por lo ant.erior se puede decir que el 

benzoat.o de sodio a una concent.ración de 0.1% es 

conservador ef'ica:z paI"a el pr-oduct.o en cada una de 

las dos Cormulaciones pl"obadas. 



2.5 Det.erminación de la est.abilidad del 3.cido láct.ico. 

Con la f'inalidad de obt.ener el product.o con dos 

pres::ent.aciones dist.int.as;: aromas y colores dist.int.os, 

se evaluará la est.abilidad de las soluciones: de ácido 

láct.ico más est.ables: <Fo1•mulaciones no.1 y no.2 de la 

selección del conservador). 

El procedimient.o se~uir para det.erminar la 

est.a.bilidad del acido láct.ico describe 

cont.inuación: 

Se colocan 60ml de cada una de las soluciones a 

somet.er a est.udio en envases de poliet.ileno de baja 

densidad, se cierran hermét.icament.e y se somet.en a 

dJst.int.as t.empe1·at.lll'as ; 2sºc, :loºc, 4o0c y. ~mºc, 

analizando cada una al inicio, 15, $0, 60 y 90 dias . 

. ., 



TABLAS DE RESULTADOS DE CONTROLES FISICOS DE 

SOLUCIONES REGULADORAS DE pH. 

Solución rec;uladora 

Caract.erist.icas 

A;;pect.o 

Color 

Olor 

pH 

Part.ícula.s present.es 

Solución re~uladora U 

Caract.eríst.icas 

Aspect.o 

Color 

Olor 

pH 

t.• O días t.• 15 días 

Transpar-ent.e Transparent.e 

lncoloI"a Incolora 

Car-act.er-íst.tco Caract.eríst.ico 

3.20 3.26 

no 

t.• O días t.• 15 días 

Transpai•ent.e Transparent.e 

Incolora Incolora 

Caract.eríst.ico Caract.eríst..ico 

3.60 3.54 

Part.ículas present.es no 

Solución rec;ul.adora 111 

Caract.erist.icas 

Aspe et.o 

Color 

o'tor 

pH 

t..= O dí~ t.a 15 días 

Transparent.e Transparent.e 

Incolori:l Incolora 

Caract.eríst.ico Caract.erist..ico 

4.05 4.16 

Part.iculas prt!sent.es no 



Solución · re~uladora IV 

C.aract.erist.icas 

Aspect.o 

Color 

Olor 

pH 

Pa.:rt.ículas present.es 

Solución rer;;uladora V 

Caract.eríst.icas 

Aspect.o 

Color 

Olor 

pH 

Pa.:rt.ículas: present.es 

Solución re@;Uladora VI 

Caract.eríst.icas: 

Aspect.o 

Color 

Olo:r 

pH 

t.• O días: . t.• t5 días 

Trans:par-ent.e Transparent.e 

Incolora Incolora 

Car-act.erist.ico Caract.eríst.ico 

3.24 3.31 

no 

t.• O días t.• 15 días: 

Transparent.e Transparent.e 

Incolora . Incolora 

Car-act.eríst.ico Caract.erist.tco 

3.60 3.61 

no 

t.• o días t.• 16 días 

Transparent.e Transparent.e 

Incolora Incolora 

Car-act.eríst.ico Caract.eríst.ico 

4.01 4.09 

Pa.:rt.ículas presént.es no 

.. 



RESULTADOS CONTROLES FISICOS Y QUIMICOS DE ESTUDIOS DE 

COMPATIBILIDAD DE AROMA Y COLOR. 

Formulación 1 

Caract.erist.icas 

Aspect.o 

Color 

Olor 

pH 

Part..ículas:: present.es 

Conc. ácido láct.ico (%) 

F'ormulación 2 

Car-act.eríst..icas 

Aspect.o 

Color 

OloI" 

pH 

Part.ículas pr•esent.es 

Conc. ácido l~ct.ico (%) 

Formulación 3 

Caract.erist.icas 

Aspect.o 

Color 

Olor• 

pH 

Part.iculas present.es 

Conc. ácido láct..ico <%> 

t..- O días 

Transparent.e 

Rojo 

Flol"al 

3.20 

no 

0.976 

t..a o días 

Transpal"ent.e 

Rojo 

Floral 

3.20 

0.962 

t.• O días 

Transparent.e 

Verde 

Herbal 

3.20 

0.981 

.... 15 días 

Tr-anspar-ent.e 

Rojo 

Floral 

3.26 

0.982 

.... 15 días 

Transparent.e 

Rojo 

Floral 

3.29 

0.972 

t.• 15 días 

Transparent.e 

Verde 

Herbal 

3.25 

no 

0.972 



Ccr.r.::.ct.erist.icas.: 

Aspect.o 

Color 

Olor 

pH 

Part.icula.s present.es 

Conc.ácido Láct.ico (%) 

Formulación 5 

Caract.eris:t.icas 

Aspect.o 

Color-

Olor-

pH 

Part.iculas pres:ent.es 

Cene.ácido láct.ico 

Formulación 6 

Caract.eris:t.icas 

As:pect.o 

Color 

Olor 

pH 

Part.iculas pI>esent.es 

Cene.ácido láct.ico (%) 

t.• O días 

Transparent.e 

Verde 

Herbal 

3.20 

0.982 

t.• O días 

Trans:parent.e 

Ambar 

Manzana 

3.17 

no 

0.977 

t.• o di.as 

Transparent.e 

Ambar 

Manzana 

3.20 

0.981 

t.• 15 di.as 

Transpa:rent.e 

Verde 

Het>bal 

3.26 

no 

0.979 

t.a 15 días 

Turbio 

Caf'é lechoso 

Manzana 

3.24 

si 

0.970 

t.• 15 días 

Tu:rbio 

Café lechoso 

Manzana 

3.26 

si 

0.975 



Formulación 7 

Caract.erist..icas 

Aspect.o 

Color 

Oloi• 

pH 

Part.icuJas p.1"esent.es 

Cene.ácido láct.ico 

Formulación 9 

Caract.eríst.icas 

Aspect.o 

Color 

OJor-

pH 

Part.ículas pres:ent.es: 

Conc.ácido lact.ico <%> 

Formulación 9 

Caract.eríst.ica.s: 

Aspect.o 

Color 

Olor-

pH 

Part.iculas pT-esent.es 

Conc.á.cido Láct.ico (%) 

t.• o días: 

T:ran.s:parent.e 

Ambar 

Manzana 

3.19 

0.988 

t.• o días 

Trans:par-ent.e 

Ambar 

Manz.a.na 

3.20 

no 

0.981 

t.• O días 

Transpar-ent.e 

Ambar 

Manzana 

3.21 

0.969 

t.• 15 días 

Transparent.e 

Ambar 

Manzana 

3.24 

si 

0.985 

L• 15 dias 

Transparent.e 

Ambar 

Manzana 

3.25 

si 

0.975 

t.• 15 dias 

t.ran.sparent.e 

Ambar 

Man:zana 

3.26 

si 

0.973 
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RESULTADOS OBTENIDOS DEL ESTUDIO DE ESTABILIDAD 

DE ACIDO LACTICO EN SOLUCION CON AROMA FLORAL 

A DIFERENTES TEMPERA TURAS. 

2sºc 

t.(dias> Conc.<%> 

3oºc 

Conc.<%> 

o 100.0 

15 99.7 

30 99.0 

60 98.9 

90 98.5 

4oºc 

t. <Días) Conc.(%) 

o 100.0 

15 99.5 

30 99.1 

60 98.5 

90 98.3 

100.0 

99.5 

99.0 

98.B 

985 

5o0 c 

Conc.C%> 

100.0 

99.2 

99.0 

98.3 

98.1 



RESULTADOS OBTENIDOS DEL ESTUDIO DE ESTABILIDAD DE 

ACIDO LACTICO EN SOLUCION CON AROMA HERBAL A 

DIFERENTES TEMPERATURAS. 

2sºc 3oºc 

t.<Dias) Conc.<%> Conc.(%) 

o 100.0 100.0 

15 99.5 99.5 

30 99.7 99.0 

60 99.1 98.7 

90 99.0 98.6 

4o0 c soºc 

t.COias) Conc.(%) Conc.C%> 

o 100.0 100.0 

15 99.4 99.7 

30 99.1 99.0 

r6o 98.9 98.5 

90 98.4 98.5 



VII. CONCLUSIONES. 

En base a los result.ados obt.enidos en el est.udio 

de est.abilidad a que f'ue somet.ido el ácido láct.ico 

observamos que la disminución de la concent..ración de 

ést.e t~ue menor al 2.0 % de la concent.ración inicial 

cumpliendo por lo t.an'Lo con lo dispuest.o en el 

Art..ículo 13 del Capit.ulo IV del Proyect.o de Norma 

Técnica sobre los Requisit.os Mínimos para las 

Pruebas de Est.abilldad pal"a Medicament.os y Mat.erias: 

Primas . 

Por medio de la Prueba de Ef'icacia de 

Conservadores se demost.ró que el benzoat.o de sodio 

como conservador es suCicient.e para preservar el 

product.o de cont.aminación microbiológica. 

Por lo ant.eriorment.e expuest.o se deduce que el 

product.o desarrollado es est.able y cuent.a con una 

!'echa de caducidad t.ent.at.iva de 24 meses 

t.emperat.ura ambient.e; con caract.erist.icas subjet.ivas 

sat..is:fact.orias por lo que cumple el 

objet..ivo del p1.•esent.e t..rabajo. 

47 
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