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RESUMEN

Este estudio es de enfoque cuantitativo, tipo aplicada, disefio no experimental descriptivo,
tiene como objetivo comparar la adulteracion y calidad desinfectante del alcohol etilico 96°
expendido en oficinas farmacéuticas y en otros establecimientos comerciales en Lima -
Cercado, Setiembre 2020. La metodologia usada, consistié en muestreo probabilistico al azar
de 32 muestras de alcoholes etilicos de 96° frasco de 1 L expendidos en oficinas
farmacéuticas (muestra B:15 muestras de boticas y farmacias ) y otros establecimientos
comerciales (muestra A: 17 muestras de bodegas, centros comerciales y ambulantes); de los
cuales se identifico metanol por el método reaccion con el dcido cromotropico, evaluacion
sensorial segin la Norma Técnica Peruana 211.007:2014 (revisada el 2019), determinacion
de parametros fisicoquimicos (pH, grado alcohoélico y densidad)segtn la Farmacopea de los
Estados Unidos y la Norma Técnica Peruana 319.229:2014(revisada el 2019) y efectividad
desinfectante conforme al método UNE-EN 1040 Antisépticos y desinfectantes quimicos.
Se identificaron los resultados positivos para metanol, un 13.3% en las muestras B y un
11.76% en las muestras A; el grado alcohdlico presentd resultados menores a 96°, con una
media de 93 en las muestras B y 79 en las muestras A. Asi mismo, la efectividad
desinfectante en la muestra con menor grado alcohdlico para el grupo B, presentd una
actividad bactericida mayor 99.99% a los 30 segundos de contacto frente a los
microorganismos S.aureus y P. aeruginosa y para el grupo A, no presentaron actividad
bactericida. Se concluye que no existe diferencia significativa para la adulteracion con
metanol en los alcoholes etilicos 96° expendido en oficinas farmacéuticas y los de venta en
otros establecimientos comerciales. Sin embargo, si existe diferencia significativa en la
densidad y grado alcohélico, al igual que la efectividad desinfectante esta presente en el

alcohol etilico expendido en oficina farmacéutica de Lima - Cercado, Setiembre 2020.

Palabras claves: Alcohol etilico, metanol, grado alcoholico, efectividad desinfectante,

adulteracion.
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ABSTRACT

This study has a quantitative approach, applied type, non-experimental descriptive design,
and aims to compare the adulteration and disinfectant quality of 96° ethyl alcohol dispensed
in pharmaceutical offices and other commercial establishments in Lima - Cercado,
September 2020. The methodology used consisted of Random probabilistic sampling of 32
samples of 96° ethyl alcohol, 1 L bottle sold in pharmaceutical offices (sample B: 15 samples
from drugstores and pharmacies) and other commercial establishments (sample A: 17
samples from warehouses, shopping malls and street vendors) ; of which methanol was
identified by the reaction method with chromotropic acid, sensory evaluation according to
the Peruvian Technical Standard 211.007: 2014 (revised 2019), determination of
physicochemical parameters (pH, alcoholic strength and density) according to the United
States Pharmacopeia and the Peruvian Technical Standard 319.229:2014 (revised in 2019)
and disinfectant effectiveness according to the UNE-EN 1040 Antiseptics and chemical
disinfectants method. Positive results for methanol were identified, 13.3% in samples B and
11.76% in samples A; the alcoholic degree presented results less than 96°, with an average
of 93 in samples B and 79 in samples A. Likewise, the disinfectant effectiveness in the
sample with a lower alcoholic degree for group B, presented a bactericidal activity greater
than 99.99 % at 30 seconds of contact against the microorganisms S.aureus and P.
aeruginosa and for group A, they did not present bactericidal activity. It is concluded that
there is no significant difference for adulteration with methanol in 96° ethyl alcohols sold in
pharmaceutical offices and those sold in other commercial establishments. However, if there
is a significant difference in the density and alcoholic strength, as well as the disinfectant
effectiveness, it is present in the ethyl alcohol sold in the pharmaceutical office of Lima -

Cercado, September 2020.

Keywords: Ethyl alcohol, methanol, alcoholic strength, disinfectant effectiveness,

adulteration.



INTRODUCCION

Los organismos de cooperacion técnica internacional como la Organizacion Panamericana
de la Salud y la Organizacion Mundial de la Salud consideran el uso del alcohol etilico como
un desinfectante de superficies muy eficaz y como un antiséptico para las manos que reduce

la contaminacion microbiana debido a las multiples actividades realizadas durante el dia.

Asi mismo, en los ltimos meses a causa de la pandemia por el COVID 19, su uso se ha
difundido grandemente en el hogar, trabajo y en lugares publicos para frenar el avance del
virus; al igual que su comercializacion se ha generalizado ya que se expende en farmacias y
boticas, y también se vende en bodegas, centros comerciales, comercio ambulatorio entre

otros establecimientos comerciales.

En la actualidad, las formulas adulteradas que existentes impactan a la sociedad por usar un
alcohol etilico que incumple con los analisis organolépticos, fisicoquimicos y

microbiologicos para asegurar la calidad desinfectante.

La presente investigacion permite comparar la adulteracion y la calidad desinfectante del
alcohol etilico al 96° expendido en oficinas farmacéuticas (farmacias y boticas) y en otros
establecimientos comerciales (bodegas, centros comerciales y ambulantes) Lima-Cercado,

Setiembre 2020.



CAPITULO 1 : EL PROBLEMA

1.1.Planteamiento del problema

La Organizacion Mundial de la Salud en el marco de la COVID 19 recomienda el uso del
alcohol etilico para la limpieza y desinfeccion de las superficies del entorno inmediato en un
centro médico-sanitario V. Asi mismo, en Estados Unidos los alcoholes isopropilico y
etilico se usaban como antisépticos de baja calidad en los ambientes asepticos durante varias
temporadas. Diversos antisépticos que tienen alcohol etilico y/o alcohol isopropilico
mezclados con otros agentes activos como amonio cuaternario o mezclas fendlicos son

copiosamente usados para desinfectar areas ambientales en instalaciones sanitarias ®"

Ademas, en Norte América y a nivel mundial debido a la pandemia del COVID 19, una
adecuada asepsia de manos es importante en ambientes hospitalarios y publicos para reducir
la infeccion por este virus. El uso de antisépticos con base alcohodlica y alcohol etilico entre
un 62% a 95 % son eficaces ya que desnaturalizan las proteinas de los microorganismos e

inactivan a los virus .

La Administraciéon de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos - FDA (2020)
advierte a los consumidores y proveedores de productos para el cuidado de la sanidad que la

sucursal ha mirado un significativo aumento en articulos para limpiar las manos que estan

1



rotulados que tienen etanol (conocido como alcohol etilico) pero que fueron positivos en
ensayos de poluciéon por metanol .

En Ecuador la efectividad de desinfectante del alcohol en conos de gutapercha es mayor que
la clorhexidina en todas las concentraciones frente cepas de Staphylococcus y E. coli en
diferentes tiempos ). En Chile se indica que el alcohol etilico se utiliza muy frecuentemente
para la desinfeccion o limpieza de la piel y antes de la aplicacion de inyecciones o de un
procedimiento quirargico menor, su empleo estd también indicado en la asepsia de
componente no clave como termometros. Superpuesto rapidamente a la piel no ocasiona
deterioro, pero si enrojecimiento y dolor si estd mucho tiempo y su uso puede ocasionar una
dermatitis. Ademas, al evaporizarse puede provocar rinitis e irritacion lagrimal ©

A nivel nacional, en Piura se evaluo la eficacia de desinfeccion del alcohol etilico al 96%,
gluconato de clorhexidina al 0.12% e hipoclorito de sodio al 1% en conos de gutapercha,
concluyendo que los tres desinfectantes son eficientes en la esterilizacion de los conos de
gutapercha Py en Huancayo se hizo un analisis comparativo del efecto de dos antisépticos
(alcohol al 70% y la clorhexidina al 4% sobre la microbiota bacteriana y fungica concurrente
en dos tipos de areas corporales de 36 laboriosos sanitarios del servicio de farmacia del
Hospital Nacional Ramiro Priale , concluyendo que clorhexidina al 4% (85,5%) ejerce
mayor efecto antiséptico en relacion al alcohol etilico al 70% ®).

En Lima se demostro la eficacia del etanol al 70% como procedimiento de asepsia de areas
hospitalarias verificando su eficiencia para la asepsia de espacios hospitalarios ©). Asi
mismo, en los ultimos meses a causa de la pandemia por el COVID 19, las autoridades
policiales realizan intervenciones en lugares donde envasan alcohol que cuenta con licencia
municipal ni autorizacién sanitaria. El alcohol etilico es envasado en recipientes que dice

96% de pureza, sin embargo, analisis de control de calidad determinan que tiene entre 65%
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y 70% de pureza, por tanto, hay una estafa al publico; ademas es envasado sin cumplir las

Buenas Practicas de Manufactura (BPM) (19 (1D,

1.2. Formulacion del problema

1.2.1. Problema general

(Como comparar la adulteracion y calidad desinfectante del alcohol etilico 96° expendido
en oficinas farmacéuticas y en otros establecimientos comerciales en Lima - Cercado,

Setiembre 20207

1.2.2. Problemas especificos

° (Como comparar la adulteracion identificando metanol en el alcohol etilico 96°
expendido en oficinas farmacéuticas y en otros establecimientos comerciales en Lima-

Cercado, Setiembre 2020?

° (Como comparar el analisis sensorial en el alcohol etilico 96° expendido en oficinas

farmacéuticas y en otros establecimientos comerciales en Lima - Cercado, Setiembre 20207

° (Como comparar la calidad con los parametros fisicoquimicos (pH, densidad, grado
alcoholico), en el alcohol etilico 96° expendido en oficinas farmacéuticas y en otros

establecimientos comerciales en Lima-Cercado, Setiembre 2020?
° (Como comparar la efectividad desinfectante del alcohol etilico 96° expendido en

oficinas farmacéuticas y en otros establecimientos comerciales en Lima - Cercado,

Setiembre 20207



1.3.0bjetivos de la investigacion

1.3.1. Objetivo general

Comparar la adulteracion y calidad desinfectante del alcohol etilico 96° expendido en
oficinas farmacéuticas y en otros establecimientos comerciales en Lima - Cercado,

Setiembre 2020.

1.3.2. Objetivos especificos

) Evaluar la adulteracion identificando metanol en el alcohol etilico 96° expendido en
oficinas farmacéuticas y en otros establecimientos comerciales en Lima-Cercado, Setiembre

2020.

° Evaluar el analisis sensorial en el alcohol etilico 96° expendido en oficinas

farmacéuticas y en otros establecimientos comerciales en Lima - Cercado, Setiembre 2020

° Evaluar la calidad con los parametros fisicoquimicos (pH, densidad, grado alcoholico),
en el alcohol etilico 96° expendido en oficinas farmacéuticas y en otros establecimientos

comerciales en Lima-Cercado, Setiembre 2020

° Evaluar la efectividad desinfectante del alcohol etilico 96° expendido en oficinas

farmacéuticas y en otros establecimientos comerciales en Lima - Cercado, Setiembre 2020.



1.4.Justificacion de la investigacion

1.4.1.Tedbrica

La justificacion teorica se centra en la evaluacion de la adulteracion y calidad desinfectante
del alcohol etilico, ya que a raiz del estado de emergencia en el Peru por el COVID-19 se ha
incrementado grandemente la demanda en oficinas farmacéutica (farmacias y boticas) y
otros establecimientos comerciales (tiendas, autoservicios, galerias comerciales entre otros)
por su capacidad de prevenir probables contagios. Sin embargo, la calidad desinfectante se
ve afectada debido a que no cumplen los parametros fisicoquimicos y en algunos casos se

encuentra adulterado con otro tipo de alcoholes.

1.4.2. Metodologica

En relacion a la justificacion metodologica, toda la estructura del tema sigue un proceso
sistematico y metodologico en todas sus etapas, siendo mas relevante al evaluar las
dimensiones de las variables establecidas, para obtener datos que aporten esclarecer la
problematica y permita prevenir a la ciudadania de Lima — Cercado, y asi poder elegir la
compra de alcoholes etilicos 96° de mejor calidad desinfectante, que ayuden a evitar el
contagio contra el COVIC 19 y dafios en la piel por el uso de alcoholes etilicos 96° de
dudosa procedencia. Con este estudio podemos brindar mayor informacion a la sociedad de
los dafios que puede causar los alcoholes etilicos 96° que no tienen una buena calidad
desinfectante.

En lo econdmico permitira disminuir costos en las familias que utilizan alcohol etilico 96° ,
ya que al brindar esta informacion basada en datos puedan elegir el mejor lugar para la

compra de este desinfectante, ademas servird para mejorar su economia y su salud.
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1.5. Delimitaciones de la investigacion

1.5.1. Temporal

El estudio se inicia el mes de septiembre con la compra de las muestras de alcohol etilico al
96° expendido en oficinas farmacéuticas (boticas y farmacias) y de venta en otros
establecimientos (bodegas, centros comerciales y ambulantes) y analizados durante los

meses de octubre- noviembre del 2020.

1.5.2. Espacial

La investigacion se realiza especificamente cerca a centros de salud y lugares comerciales
que abastecen del alcohol etilico 96° en Lima Centro Historico que es la zona de mayor
atraccion social, econdmica, politica y cultural que se caracteriza por contener los bienes

vinculados con la historia limena.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1.Antecedentes

2.1.1.Antecedentes Nacionales

Blacido P, Hoyos Ch, et al (2018) @ en la ciudad de Lima-Peri efectué el estudio
“Efectividad del alcohol al 70% como método de desinfeccion de superficies hospitalarias”,
con el objetivo de examinar la demostracion sobre la eficacia del etanol al 70% para adquirir
un menor incremento microbioldgico y cifras referentes de claridad apropiada en la
bioluminiscencia, en la asepsia de espacios hospitalarios, mediante la metodologia
verificacion de sistema, bosquejo observacional recapitulador, la averiguacion se ha limitado
a apartados con escritos atiborrados, y los apartados escogidos se sujetaron a una leida
analitica, empleando el método GRADE para conceder el vigor de advertencia, se alcanzd
como resultado que en la eleccion se seleccionaron 08 apartados, de los cuales surgieron que
el 62.5% presentan que el desinfectante al 70%, es eficiente en la asepsia de espacios
hospitalarios. Como conclusion de los apartados verificados metodologicamente
evidenciaron que la asepsia con alcohol al 70% es eficiente para la asepsia de espacios

hospitalarios.

Rondan K. (2017) Pen la ciudad de Piura — Peri, realizé el estudio de “Eficacia de

desinfeccion del alcohol etilico al 96% gluconato de clorhexidina al 0.12% e hipoclorito de
7



sodio al 1% en conos de gutapercha, estudio in vitro”, con el objetivo de decidir si son
eficientes en la esterilizacion in vitro el alcohol etilico al 96%, gluconato de clorhexidina al
0.12% y el hipoclorito de sodio al 1% en conos de gutapercha por un tiempo de 1,3y 5
minutos de sumersion, el estudio es de tipo esencial de acuerdo a su disposicion y practico
de acuerdo al boceto de comparacion. Se seleccionaron 108 conos de gutapercha, que se
fracciono en nueve agrupaciones de 12 conos. La investigacion se fraccion6 en dos periodos;
primero se acumul6 la gutapercha y lo segundo en practica microbiologica, donde se valoro
por cuenta de UFC/ml. Los resultados logrados demuestran que la media de la cuenta
bacteriana antes de adherir la esterilizacion de los conos con algunos de los tres
desinfectantes, es mayor que luego de la esterilizacion; ya sea por un tiempo de 1,3 6 5
minutos de sumersion. Ademas, se logré una desigualdad caracteristica entre los medios de
la esterilizacion de los tres desinfectantes a 5 minutos de sumersion, detectando que el
hipoclorito de sodio tiene el mas grande nimero disminucion de UFC/ml. Se concluy6 que
los tres desinfectantes son eficientes en la esterilizacion de los conos de gutapercha, ademas
que el desinfectante mas eficiente en la esterilizacion de los conos en el tiempo de 5 minutos,

fue el hipoclorito de sodio al 1% .

Arroyo A, Islachin L, et al (2019) ®En su estudio de titulo “Anélisis comparativo del
efecto de dos antisépticos sobre el microbiota presente en superficies corporales, Huancayo
— 2019” teniendo como proposito estudiar comparando el resultado de desinfectantes que
estan encima de los microbios que hay en areas anatomicas. Se uso el procedimiento
cientifico analitico, analisis aplicativo, prospectivo, longitudinal y de nivel experimental. Se
examinaron dos muestras de desinfectantes (etanol al 70% y clorhexidina al 4%) en dos areas

anatomicas (mano y antebrazo) seleccionado mediante muestreo no probabilistico
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intencional. Se concluye que el resultado de cada muestra de antiséptico sobre la microbiota
contaminante en zonas anatomicas cambia notoriamente; considerablemente el de la

clorhexidina al 4% (85,5%) en relacion al alcohol etilico al 70%.

2.1.2.Antecedentes Internacionales

Espinoza C, Ramos S, et al (2019’ Pen la ciudad de Riobamba, Ecuador realizo el estudio
de “Efectividad de desinfectante odontologico en conos de gutapercha, Universidad
Nacional de Chimborazo,2019” el objetivo fue definir la eficacia de los antisépticos
odontologicos en conos de gutapercha en la Unidad Integral Odontologica UNACH, los
resultados reconocieron el desarrollo: 25 prototipos de cocos Gram positivos, 9 de
Staphylococcus aureus y 7 Staphyloccoccus spp, 46 bacterias Gram negativos de ellos 2
Escherichia coli, y 24 hongos. La exploracion fue de modelo correlacional, comparativo,
cuasiexperimental y cuantitativo, se empleo el método de analisis y de instrumento compds,
la referencia fue procesado en el programa SPSS. Revelando que hay desigualdad
estadisticamente caracteristica al aplicar los antisépticos con distancia de tiempos en los
conos de gutapercha, el valor de significancia estadistica ANOVA fue > a 0,05 (p=0,400)
cocos, (p=0,921) bacilos y (p=0,358) hongos, lo cual concluyo6 que el antiséptico con mayor

efectividad es el alcohol y la clorhexidina en todas las densidades UFC/ml y tiempos.

La Administration de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos - FDA, (2020)
advierte a los consumidores y proveedores de productos para el cuidado de la salud que la
agencia ha visto un fuerte incremento en productos para desinfectar las manos que estan

etiquetados que contienen etanol (conocido también como alcohol etilico) pero que han dado
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positivos en las pruebas de contaminacion por metanol. El metanol, o alcohol de madera, es
una sustancia que puede ser toxica cuando se absorbe por la piel o se ingiere. Asi mismo,
indica que el metanol no es un ingrediente activo aceptable para los desinfectantes para
manos y no debe usarse debido a sus efectos toxicos. También expresa su preocupacion por
los desinfectantes para manos que se venden o que se ofrecen para la venta, porque presentan
declaraciones falsas, engafiosas y no comprobadas como prevenir la propagacion de los virus
tales como el COVID-19 proporcionando proteccion prolongada (ejemplo, hasta por 24
horas) @.

Boyce J. (2018) ® en Estados Unidos en su articulo “Los alcoholes como desinfectantes de
superficies en entornos sanitarios” menciona que el alcohol isopropilico y el alcohol etilico
se han usado como antisépticos de bajo nivel en los ambientes sanitarios durante varios afios.
Investigaciones actuales han hallado que el alcohol etilico inhibe la sintesis de proteinas en
Escherichia coli por secuelas directas en los ribosomas y la ARN polimerasa y que las
disoluciones al 60% y 70 % poseen efectividad in vitro contra la norovirus murino, el virus
del Ebola y diversos coronavirus. Pafios con alcohol isopropilo o alcohol etilico y agua se
han usado primordialmente como antisépticos de pequefios articulos no criticos debido al
descontento por su pronta evaporacion asociado a tiempo de contacto. Las disoluciones de
alcohol estéril se usan primordialmente como antisépticos de farmacias de mezclas y areas
vigiladas.

Una formulaciéon nueva de limpiador antiséptico inscrito por la Agencia de Proteccion
Ambiental (EPA) se distingue de otros antisépticos a base de alcohol en eficacia de que
posee un tiempo de contacto de 30 segundos para diversos patdogenos y una organizacion de
toxicidad de clase IV. Diversos antisépticos que tienen alcohol etilico y / o alcohol

isopropilico mezclado con otros agentes activos como amonio cuaternario o mezclas

10



fenolicos son copiosamente usados para desinfectar areas ambientales en instalaciones

sanitarias.

Jia ], Pei T, Bose R, et al (2020) ® En Estados Unidos de Norteamerica, en su articulo
de investigacion titulado “Desinfectantes para manos: una revision sobre aspectos de
formulacion, efectos adversos y regulaciones” indican que la limpieza de las manos es de
mayor significancia ya que podria infectarse facilmente por el tocamiento directo con las

gotitas de microbios en el aire al toser y estornudar.

Particularmente en localizaciones como un renuevo pandémico es importante detener la
sucesion de transmision del virus mediante el ejercicio de una asepsia correcta de las manos.
Se puede alcanzar con la separacion del contacto y una rigurosa herramienta de inspeccion
de infecciones, como sostener una buena asepsia de las manos en ambientes hospitalarios y
en publico. El éxito de la limpieza de manos depende solamente del uso de agentes asépticos
de manos efectivos prescritos en diferentes tipos y formas, como jabones antimicrobianos,
asépticos de manos a base de agua o alcohol, siendo este tltimo consideradamente empleado
en ambientes hospitalarios. Hasta la fecha la mayoria de los productos asépticos de manos
eficaces son formulas a base de alcohol que tienen entre un 62% y un 95% de alcohol, debido
a que desnaturalizan las proteinas de los microorganismos y la capacidad de inactivar virus.
La verificacion sistematica se correlaciond con la informacion accesible en Pubmed y
sondeara la variedad de asépticos de manos disponibles y su efectividad, asi como la
apariencia de la formulacion, consecuencias desfavorables y consejos para mejorar la
eficacia y seguridad de la formulacién. Asimismo, este articulo predomina la eficacia del
aséptico de manos a base de alcohol contra el coronavirus y recomendaciones para acrecentar

la eficacia y seguridad de la presentacion.
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Rachel L, Steve Z, Macinga D, et al (2020) ¥ En Estados Unidos de Norteamerica, en su
articulo de investigacion titulado “Inactivacion de SARS-CoV-2 mediante desinfectantes de
manos a base de alcohol disponibles comercialmente” aconseja que desinfectantes de manos
a base de alcohol como medida de prevision de contaminacion para COVID-19. Las cifras
difundidas recientemente indican que el etanol inmoviliza eficazmente el virus SARS-Co V-
2, pero faltan cifras sobre los productos antisépticos para manos formulados que se usan a la
fecha en la atencion médica y en ambientes generales de Estados Unidos de Norteamerica.
Esta investigacion demuestra que un antiséptico de manos a base de alcohol en espuma y gel

disponible comercialmente es eficiente para inactivar el SARS-Co V-2 en suspension.

2.2. Bases Teoricas:
2.2.1 Desinfectantes:

Son sustancias quimicas que inhiben o eliminan a los microorganismos. 4

2.2.2. Antisépticos:

Son agentes desinfectantes con efectos toxicos muy leves para las células del hospedador
que pueden utilizarse directamente sobre la piel, las mucosas o las heridas. Asi mismo, el
orden de resistencia de los microorganismos, es de menor a mayor grado de complejidad:
bacterias grampositivas, bacterias gramnegativas, micobacterias, hongos, virus y esporas. (19

2.2.3. Alcohol etilico (etanol” (!> (19

Es aquel producto obtenido a partir de mostos de materias primas de origen agricola,

sometidos al proceso de fermentacion alcohdlica y posterior destilacion. En caso de que se
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requiera, se denomina de acuerdo a la materia prima de la cual proviene, su formula es
C2HsOH.

Propiedades fisicoquimicas: El alcohol etilico es un liquido transparente, incoloro con un
olor caracteristico y un sabor ardiente. La masa molar del etanol es de 46,06 g / mol. El
etanol es también inflamable y produce una llama azul sin humo.

A. Clasificacion: De acuerdo a su tratamiento:

1. Alcohol etilico industrial o de segunda: Es aquel obtenido como subproducto del alcohol
etilico y que posee un alto contenido de aldehidos y esteres.

2. Alcohol etilico desnaturalizado: Es aquel al que se le ha afiadido sustancias para obtener
un sabor u olor que lo convierten en impropio para su consumo como bebida, pero no para
su uso industrial.

Es rapidamente activo y destruyen a las bacterias vegetativas, Mycobacterium tuberculosis,
varios hongos e inactivan a virus lipofilos. La concentracion bactericida 6ptima es de 60 a
90% por volumen en agua. El alcohol etilico frente a bacterias actia reduciendo la tension
superficial de la membrana celular y desnaturalizando proteinas, con la consecuente
destruccion de la célula bacteriana. Sin embargo, el mecanismo de accion del alcohol etilico
frente a los virus es diferente, porque contienen material genético empaquetado en una capa
de proteina llamada cépside. !® El alcohol etilico es el farmaco desestabilizador de
membrana, disolviéndose en un componente lipoideo, inhibe el transporte activo de sodio,
potasio, aminoacidos, catecolaminas, entre otros; ademas disminuye la actividad ATP-asa
de membrana sodio potasio dependiente, reduce la utilizacion de ATP y el consumo de
oxigeno. Para algunos virus, la capside estd rodeada por una envoltura compuesta por una
bicapa lipidica. A pesar de su relativa simplicidad, las estructuras de los virus varian

significativamente afectando su susceptibilidad frente a diversos agentes, entre ellos el
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alcohol etilico. De hecho, los virus envueltos son altamente vulnerables al etanol 70% v/v,

mientras que algunos virus sin envoltura son mas resistentes por lo que se requieren

concentraciones mayores de alcohol. Las concentraciones del alcohol etilico que tienen

mejor efectividad desinfectante son las que estan entre el 60% a 80% v/v, siendo la

preparacion mas efectiva el alcohol etilico al 70% v/v. La efectividad desinfectante del

alcohol etilico disminuye bruscamente cuando se disuelve en agua a una menor porcentaje

como 60% v/v 17 U8),

El alcohol etilico se utiliza para analisis en laboratorios, sintesis quimica, a nivel

industrial, o como insumo para la fabricacion de sustancias o productos como el alcohol

medicinal. El alcohol etilico 96° es un insumo que no requiere registro sanitario, por no ser

considerado un producto terminado que se recomiende para uso directo sobre la piel como

antiséptico 17 1%),

Tabla 1: Propiedades Fisicoquimicas del alcohol etilico 96°

Alcohol etilico
N Extraneutro
De: 0 N i Me ]
escripcion Rectificado eutro (Rectificado (Rectificado Métodos de
fino) ensayo
extrafinod
oy Py o
Grado alcohslico 2 20° C. %0y rime 96.0 Minimo 960 Minima 960 NTP 319229
Alc. Vol
Acidez total comeo deido Maximo 1 8 Maximo 1.6 Maximo 1.4 NTP 211 027
acetico (*)
Aldehidos totales como NTP 211.051 o
Meaxmmo 3.0 Maxmmo 2.4 Maxmmo 1.8
acetaldehido (%) © 2 © NTP 211.035
NWNTP 210022 o
- . . . o
Metanol como metanol (*) Maximo 10.0 Maximo 2.0 Maximo 1.8 NTP 211.035
Esteres totales como acetato - NTP 211.003 o
Maximo 5.0 Maximo 2.0 MNo detectabl
de estilo.(*} © © © aetectable NTP 211.035
Alcoholes superiores como _ i _ NTP 210.021 o
Maximo 4.5 Maximo 2.0 MNo detectabl
aceite fusel (*) © © © aetectable NTP 211.035
_ _ _ NTP 211.033 o
F al como al (=) o detectable Wo detectable Mo detectable NTP 211.035
- - Zo
i‘i‘;ﬂd‘m no volatil a 105°C. Méximo 2.5 Méximo 2.5 Méximo 2.5 NTP 211.034
Tiempo de Permanganato a Minimo 15 Minimo 25 Minimo 35 NTP 211.008
15°C, minutos.
(*): expresado en mg/100 ml. AN

Fuente: NTP 211.007:2014 (19
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Niveles de Toxicidad: @?

LD50 (oral en ratas): 13 ml/Kg

Meéxico: CPT: 1900 mg/m3 (1000 ppm)

Estados Unidos: TLV (TWA): 1900 mg/m3 (1000 ppm)

Reino Unido:  VLE: 9500 mg/m3 (5000 ppm)

Francia: VME: 1900 mg/m3 ( 1000 ppm)

Alemania: MAK: 1900 mg/m3 (1000 ppm)
Periodos largos: 1900 mg/m3 (1000 ppm)

Suecia: Periodos largos: 1900 mg/m3 (1000 ppm)

Alcohol desnaturalizado:

LDLo (oral en humanos): 1400 mg/Kg.

LD50 (oral en ratas): 7060 mg/Kg.

LC 50 (inhalado en ratas): 20000 ppm /10 h

Niveles de irritacion a piel de conejos: 500 mg/ 24h, severa.

Niveles de irritacion a ojos de conejos: 79 mg, 100 mg/24h, moderada

2.2.4. Metanol (alcohol metilico) %

El metanol es un alcohol incoloro, higroscdpico y completamente miscible con agua, pero
mucho més ligero (peso especifico de 0,8 g/ cm?). Ademas, es un buen disolvente, pero muy
toxico e inflamable. Este alcohol metilico de un so6lo atomo de carbono, es un disolvente
volatil y un combustible muy ligero.

Efectos sobre la Salud ?*
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Las dos fuentes mas importantes de acumulacion de metanol y formiato en el organismo de
las personas son la alimentacion y los procesos metabdlicos. También se puede absorber por
contacto por la piel. Sin embargo, no permanece en el cuerpo mucho tiempo debido a su
ruptura y se elimina mediante el aire exhalado o en la orina. Asi mismo, el contacto con la

piel de manera prolongada y en repetidas ocasiones puede causar dermatitis.

2.2.5. Normativa ¢V @2

La Farmacopea Americana (USP) y la Farmacopea Argentina tienen un capitulo en donde
detallan las especificaciones y las metodologias analiticas para el analisis fisico quimico del
alcohol etilico. La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) del
Ministerio de Salud publicoé el Comunicado N° 08: Lo que debe conocer sobre el uso de
soluciones o geles que contienen alcohol. Asi mismo se publicod la Resolucion Ministerial
N° 484-2020-MINSA referente al uso de productos sanitarios como el alcohol etilico en el
marco de la prevencién del COVID 19 expendidos sin necesidad de registro sanitario 7"
Ademas, en la Resolucion Directoral 484-2020-MINSA se aprob6 las siguientes Normas
Técnicas Peruanas en su version 2019:

NTP 211.100:2018 ALCOHOL ETILICO. Definiciones y clasificacion. 1a Edicién. ?®
NTP 211.034:2014 ALCOHOL ETILICO PARA BEBIDAS ALCOHOLICAS.
Determinacién de residuo no volatil. 3* Edicion ¥,

NTP 211.027:2014 ALCOHOL ETILICO PARA BEBIDAS ALCOHOLICAS.
Determinacion de la acidez total. 3* Edicion ).

NTP 319.229:2014 ALCOHOL ETILICO PARA BEBIDAS ALCOHOLICAS.

Determinacion del grado alcohélico volumétrico. 4* Edicion 29,
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NTP 211.007:2014 ALCOHOL ETILICO PARA BEBIDAS ALCOHOLICAS. Alcohol
etilico. Rectificado, neutro (rectificado fino),extraneutro(rectificado extrafino). Requisitos.
42 Edicion 1

NTP 210.022:2019 ALCOHOL ETILICO PARA BEBIDAS ALCOHOLICAS. Método de
ensayo. Determinacion de metanol por espectrofotometria UV/VIS @7,

NTP 211.100:2018 ALCOHOL ETILICO. Definiciones y clasificacion. 1a Edicion. ®®

Norma técnica peruana (NTP): documentos (s) que contienen especificaciones de calidad de

proceso, servicios y productos. ¥

2.2.7. Prueba de efectividad desinfectante %)

Un antiséptico es capaz de disminuir velozmente la cantidad de microbios patdogenos cuando

se sobrepone en la concentracion adecuada, se estima tres aspectos para su evaluacion:

1) La eficacia contigua de la formula (hace alusion a la remocion de marcha y la inactivacion

contigua de microbios).

2) La tenacidad antimicrobiana de la existencia (extension de la capacidad del articulo para

impedir la recolonizacién microbiana en la zona luego de la aplicacion del articulo).

3) Las pertenencias excedentes antimicrobianas de la formula. Para lograr llegar a estimar
estas propiedades se emplean a continuacion procedimientos:
a) Factor Fendlico: Se compara la eficiencia bactericida de un compuesto quimico a evaluar

con relacion a la eficiencia del fenol.

b) Recuento en Placa: Se siembra una dilucion del microorganismo en placa con su centro
de cultivacion apropiado junto con una concentracion del desinfectante a evaluar, se incuba
y luego se observa la ausencia o disminucion del crecimiento del microorganismo.
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c) Tecnologia de disolucion en tubo: Se realiza variadas disoluciones del ingrediente
quimico, se le afiade una suspension del micOroorganismo de prueba y a intervalos de tiempo
se transfiere una alicuota de cada tubo a otro tubo que contenga medio de cultivo, los cuales
se incuban a una temperatura Optima para el microorganismo ensayado durante 24 o 48 horas
para luego estimar la aparicion o desaparicion de desarrollo microbiano.

d) Susceptibilidad Microbiana: Mediante el método de difusion en agar, se basa en la
difusion del desinfectante impregnada en una rueda de papel tamiz sobre una area de

microorganismo sembrada en placa petri con un medio de cultivo solido.

2.2.8. Adulteracion: ®

La adulteracion es la contaminacion con otro producto o agente quimico disminuyendo la

calidad de una sustancia al agregarle otra sustancia.

2.3. Formulacion de Hipotesis:

1.5.3. Hipdtesis general

Existira diferencia al comparar la adulteracion y la calidad desinfectante del alcohol etilico
96° expendido en oficinas farmacéuticas y en otros establecimientos comerciales en Lima -

Cercado, Setiembre 2020.

1.5.4. Hipotesis especificas

. Existira diferencia al evaluar la adulteracion identificando metanol en el alcohol etilico
96° expendido en oficinas farmacéuticas y en otros establecimientos comerciales en Lima-
Cercado, Setiembre 2020.
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° Existira diferencia al evaluar el analisis sensorial en el alcohol etilico 96° expendido
en oficinas farmacéuticas y en otros establecimientos comerciales en Lima - Cercado,
Setiembre 2020.

° Existira diferencia al evaluar la calidad con los parametros fisicoquimicos (pH,
densidad, grado alcohdlico), en el alcohol etilico 96° expendido en oficinas farmacéuticas y
en otros establecimientos comerciales en Lima-Cercado, Setiembre 2020.

° Existird diferencia al evaluar la efectividad desinfectante del alcohol etilico 96°
expendido en oficinas farmacéuticas y en otros establecimientos comerciales en Lima -

Cercado, Setiembre 2020.
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CAPITULO 111 : METODOLOGIA

3.1. Método de la investigacion

Hipotético - Deductivo

3.2. Enfoque de la investigacion

Cuantitativo

3.3. Tipo de investigacion

Aplicada

3.4. Disefio de la investigacion

No experimental — Descriptivo

3.5. Poblacion, muestra y muestreo

Lapoblacion son todos los alcoholes etilicos 96° de 1 L de Lima Centro Historico, expendido
en oficinas farmacéuticas (boticas y farmacias) y de venta en otros establecimientos

comerciales como bodegas, centros comerciales y ambulantes cercanos a establecimientos

de salud existentes en setiembre del 2020.
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3.5.1.Criterios de Inclusion: Se consideraron 15 puntos de muestreo en donde existian
personas que compran y venden alcohol etilico 96° frecuentemente cercanos a Hospitales,
Postas Medicas, Centros de Salud y Centros Comerciales Grandes, con gran cantidad de
publico.

3.5.2.Criterios de Exclusion: No se considero los lugares de venta de alcohol etilico 96° en
donde no existia mucho publico.

La muestra es 32 envases de 1 L de alcohol etilico 96° adquirido en 15 puntos de muestreo

0 venta:

- 17 muestras de establecimientos comerciales como bodegas, centros comerciales y

ambulantes (Muestra A)

- 15 muestras de oficinas farmacéuticas reglamentadas como farmacias y boticas

(Muestra B)

Se realizdo un muestreo probabilistico al azar del alcohol etilico 96° en Lima Cercado en

setiembre del 2020.
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3.6. Variables y Operacionalizacion

Tabla 2 : Variables y Operacionalizacion de la Variable 1 y Variable 2.

Variables

Definiciéon
Conceptual

Dimensiones

Indicadores

Escala de
medicién

Escala valorativa (WNiveles
o cargos)

Wariable 1:
Calidad
desinfectante

Wariable 2 -
Adulteracion

Condicion de
un agente
quitnico usado
en el proceso
de asepsia de
objetos,
superficies v

ambiente.

Esla
contaminacion
con otro

producto
quimico. &

Efectividad
desinfectante

Analisis sensorial

Parametros
fisicoquimicos

Identificacion de
metanol.

Reto Microbiano
Modificado

Aspecto
Color
Olor

pH

Densidad
Grado alcohdlico

Reaccion de color

azul

Ordinal

MNominal
MNominal
MNominal

MNominal

10% al 90%

Particulas en suspension o
sedimentos.

Cristalino / Turbio

Ron / Cafia / Metanol

Neutro

0.8074
Minimo 96°

Formacion de un quelato azul
wvioleta.

3.7. Técnicas e instrumentos de recoleccidon de datos

Se recolectaron 32 muestras de alcohol etilico 96* en Lima Cercado, de las cuales 15 fueron

de oficinas farmacéuticas (boticas y farmacias) y 17 fueron de otros establecimientos

comerciales, se evaluaron: Identificacion del Metanol por el Método Cromotropico

modificado, Efectividad desinfectante segin método UNE-EN 1040 Antisépticos y

desinfectantes quimicos, Analisis Sensorial segin método NTP-ISO 4121:2008 (revisada el

2019), pH y densidad segun United States Pharmacopeia, USP-NF. USP.org. Determinacion

del grado alcoholico volumétrico segiin método NTP 319.229: 2014 (revisada el 2019).

Se presenta la ficha de recoleccion de datos estructurada en el Anexo N 6 y la prueba de

confiabilidad correspondiente.

22




3.7.1. Técnicas.

3.7.1.1. Identificaciéon de Metanol 39

Se identifica metanol en las muestras adquiridas mediante la reaccion con el acido
cronotropico, la cual se basa en la oxidacion del metanol por la accion del permanganato de
potasio formandose el formaldehido, el cual al reaccionar con el acido cronotropico en medio
fuertemente acido dando origen a la formacion de un quelato AZUL VIOLETA cuya
intensidad depende de la concentracion. Se realiza la edificacion por triplicado.

Procedimiento:

° Coloque en un tubo de ensayo 1ml de la muestra y adicione II gotas de solucion de

permanganato de potasio al 3%

° Agregar 2 gotas de acido sulfurico concentrado

° Agite y deje reposar por 2 minutos.

) Decolore el exceso de permanganato con bisulfito de sodio.

° Anada mas de acido cromotropico (1,8 dihidroxi-naftaleno 3,6 disulfonato sddico) y
mezcle.

e Agregue cuidadosamente por las paredes del tubo, gota a gota 2 mL de acido

sulfirico concentrado.

3.7.1.2. Evaluacion Sensorial %)

e  Aspecto, color y olor.

Segiun método NTP-ISO 4121:2008 (revisada el 2019).
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3.7.1.3. Evaluacion de Parametros fisicoquimicos:
3.7.1.3.1. Determinacion de pH ¢!

Es una medida de la acidez de una solucion acuosa. Es decir, el pH de una solucion determina
si esta se comportara como un acido o como una base, a través de la concentracion de la
especie receptora de electrones.

. Reactivos

Buffer pH 4.01

Buffer pH 7.00

Buffer pH 10.01

. Equipo y cristaleria: pH metro Orion 3 Star y beakers de 100 mL

. Procedimiento

a. Colocar cada buffer en un beaker de 100 mL.

b. Leerlos en el orden siguiente: primero el buffer 7.00, luego el buffer 4.01 y el buffer pH
10.01, enjuagando con agua después de cada lectura.

Preparacion de la muestra:

a. Colocar la muestra en un beaker de 100 mL.

b. Introducir directamente el electrodo sobre el liquido y leer el pH en el equipo.

c. Esta determinacion se realizara por triplicado, se reporta el promedio y la desviacion

estandar de las tres determinaciones sera < 1 %.

3.7.1.3.2. Determinacion de la densidad

Emplear un picnémetro limpio y seco que haya sido previamente calibrado mediante la

determinacion de su peso y el peso del agua recién hervida contenida en el a 25°C. Ajustar
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la temperatura del alcohol etilico aproximadamente a 20°C y llenar el picnémetro limpio y
seco con el alcohol etilico (W3). Restar el peso del picnometro vacio (W1) del peso llenado
para el célculo de la densidad. Esta determinacion se realizara por duplicado y la desviacion

estandar de las dos determinaciones serd < 1 %.

Densidad = ( W3 - W1)/100 mL
Donde: W1 = Peso del picnometro vacio

W3 = Peso del picnémetro + alcohol

3.7.1.3.3. Grado alcohdlico 20 223D

La graduacion alcoholica se expresa en grados y lo que mide es el contenido de alcohol
absoluto en 250 mL 6 lo que es lo mismo, el porcentaje de alcohol que contiene una muestra
con ayuda de un alcoholimetro calibrado. Esta determinacion se realizara por triplicado y la

desviacion estandar de las tres determinaciones serd < 1 %.

3.7.1.2. Ensayo Efectividad Desinfectante: @ 32

Se realizara el ensayo de efectividad desinfectante al alcohol etilico seguin método UNE-EN
1040 Antisépticos y desinfectantes quimicos. Ensayo cuantitativo de suspension para la
evaluacion de la actividad bactericida de los antisépticos y desinfectantes quimicos. Método
de ensayo y requisitos (fase 1) por Laboratorios Microbiol SA a 2 muestras seleccionadas
segun resultados obtenidos del grado alcohdlico de alcohol etilicos expendido en oficinas
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farmacéuticas y otros establecimientos comerciales; cabe sefialar que el método de
Enfrentamiento microbiano consiste en inocular cada microorganismo de ensayo a la
muestra y determinar la concentracion de los inodculos en la muestra antes y después del
enfrentamiento, mediante la técnica de recuento en placa. Los microorganismos de ensayo
utilizados fueron Staphylococcus auresus ATCC 6538 (bacteria GRAM positiva) y
Pseudomons aeruginosa ATCC 9027 (bacteria GRAM negativa). ¢3

3.8. Plan de procesamientos y analisis de datos

Procesamiento de datos

Los analisis realizados en el laboratorio eran registrados en la herramienta de acumulacion
de cifras, luego estas fichas se inscribieron en una pagina de Microsoft Excel 2016 la cual
se establecid el origen de las fichas. Después de revisar la coherencia de este reportaje se
procedié a enviarlos a un archivador de SPSS version 24.0 para su estudio estadistico

adecuado.

Andlisis de datos

A partir del Software estadistico SPSS v. 24.0 para Windows se confeccionaron tablero de
repeticion simple y repetida entrada para la proporcion de evaluaciones que cumplen con los
parametros instituidos en los estatutos nacionales, estas conclusiones se juntaron de graficos
de barras. Ademas se contaron recuentos descriptivos para los parametros cuantitativos
como pH, densidad y grado alcohdlico (media, desviacion estandar) y para los parametros
cualitativos se uso las tablas de contingencia. Por ltimo se ejecutaron los cotejos por medio
de ensayos t de Student y Chi cuadrado con nivelacion de confianza del 0.04%. Para las
ilustraciones se usaron el Excel debido a su mayor versatilidad. Por ultimo, todo fue editado

con Word Office 2016
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3.9. Aspectos éticos.

En la presente investigacion los aspectos éticos son considerados para el tema, el disefio y
los resultados. Asi mismo, los investigadores presentaran una conducta cientifica adecuada,

libre de conflictos de interés y de plagios durante la investigacion a realizar.

CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS

4.1. Resultados

4.1.1. Analisis Descriptivos .

Se obtuvieron las 32 muestras de alcohol etilico 96° expendidas en las oficinas farmacéuticas
como farmacias y boticas (Muestra B) y otros establecimientos comerciales como bodegas,
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centros comerciales y ambulantes (Muestra A) del Cercado de Lima (Centro Historico de

Lima), en Setiembre 2020.

Tabla 3: Resumen del alcohol etilico de Oficina farmacéutica y otros establecimientos
comerciales.

TABLA 3: RESUMEN DEL ALCOHOL ETILICO DE OFICINA FARMACEUTICA Y OTROS ESTABLECIMIENTOS COMERCIALES

OFICINAS FARMACEUTICAS OTROS ESTABLECIMIENTOS COMERCIALES
PUNTOS DE
MUESTREQ Aspecto Metanol pH ]?:gl:ild;.;i AI?:::I?E o Aspecto Metanol pH [():.‘1';:2: Al(r;:z:l'i} co

Cristalino Negativo 521 0.857 90 Cristalino Negativo 6.08 0,819 72
2 Cristalino Negativo 6.26 0.794 96 Cristalino Negativo 6.12 0.8043 94
3 Cristalino Negativo 709 0.794 97 Cristalino Negativo 7.09 0.87465 72
4 Cristalino Negativo 6.71 0.804 96 Cristalino Negativo 719 0.7975 96
5 Cristalino Negativo 6.91 0.794 96 Cristalino Negativo 6.41 0.79365 96
6 Cristalino Negativo 723 0.802 95 Cristalino Negativo 7.36 0.7967 96
7 Cristalino Negativo 722 0.800 96 Cristalino Negativo 836 0.87105 70
8 Cristalino Positivo 471 0.799 96 Cristalino hiegaﬁm Ik 07944 %
Cristalino Negativo 6.58 0.79465 96
9 Cristalino Dositivo 447 0.801 95 Cristalino Negativo 6.69 0,7965 96
) Turbio con Positivo 702 095925 23

10 Cristalino Negativo 7.30 0.794 97 particulas extrafias
Cristalino Negativo 8.29 0.85575 77
11 Cristalino Negativo 553 0.797 96 Cristalino Negativo 557 0,7954 97
12 Cristalino Negativo 587 0.778 97 Cristalino Negativo 5.74 0.8713 67
13 Cristalino Negativo 816 0.824 85 Cristalino Negativo 823 0,87275 66
14 Cristalino Negativo 8.56 0.787 96 Cristalino Negativo 461 090365 48
135 Cristalino Negativo 417 0.864 67 Turbio Positivo 753 0.80055 92
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4.1.1.1. Adulteracion por metanol ¢

Tabla 4: Evaluacion de la adulteracion por metanol en el alcohol etilico 96° expendido
en oficinas farmacéuticas y en otros establecimientos comerciales en Lima-Cercado,

Setiembre 2020.

Establecimienta

. .. Otros Total -
(dentificacion Oficinas Farmaceuticas Establecimientos x,p
del metanol )
Comerciales
n % n %% n %
MNegativo 13 B86.75% 15 88.2% 28 37.5% 2= 0.01
Positivo 2 13.3% 2 11.8% 4 12.5% ; ~ 0.89
Taotal 15 100.0% 17 100.0% 32 100.0% ’

x* = Chi cuadrado

p < 0.05 significado

. Otros
Oficinas .
. establecimient
Farmaceuticas .
os comerciales
Negativo 86.7% 38.2%
Positive 13.3% 11.8%

La tabla 4, se aprecia que del total expendido en oficinas farmacéuticas el 86.7% tuvo una
identificacion del metanol negativa y el 13.3% tuvo una identificacion del metanol positiva.
Asimismo, del total de otros establecimientos comerciales se aprecia que el 88.2% tuvo una
identificacion del metanol negativa y el 11.8% tuvo una identificacion del metanol positiva.
NO se encontr6 diferencias significativas (p=0.89>0.05) entre evaluacion de la adulteracion

identificando metanol en el alcohol etilico 96° expendido en oficinas farmacéuticas y en

otros establecimientos comerciales en Lima-Cercado, Setiembre 2020.
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comerciales

M Negativo M Positivo

4.1.1.2. Evaluacion Sensorial:

Tabla 5. Analisis sensorial en el alcohol etilico 96° expendido en oficinas farmacéuticas y
en otros establecimientos comerciales en Lima - Cercado, Setiembre 2020.

. Otros
e Oﬁ?;as establecimientos Total
comerciales
n ] % n I %a n I % p

Aspecto Liquido cristalino 15 100.0% 15 88.24% 30 93.75%

Liquido turbio con 0 0.0% 1 5.88% 1 313% x*=1388

particulas extrafias

Liquido turbio 0 0.0% 1 5.88% 1 31305 P03
Total 15 100.0% 17 100.0% 32 100.0%
Color  Incoloro 15 100.0% 15 100.0% 30 100.0%
Total 15 100.0% 15 100.0% 30 100.0%
Olor Cafia 12 80.0% 15 88.24% 27  $4.38%

Ron 1 6.67% 0 0.0% 1 313% a0

Cafia y metanol 2 13.33% 1 5.88% 30 938% o

Metanol 0 0.0% 1 5.88% 1 3.13%
Total 15 100.0% 17 100.0% 32 100.0%
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Crosstab

Otr tablectmient
Oficinas Farmaceuticas 05 estd e.crmlen 03 Total
comerciales
Coumt Yo within Comnt %o within Comnt %o within
Establecimiento Establecimiento Establecimiento
Aspecto  Liguido cristalino 15 100.0% 15 88.24% 30 93.75%
Liquido turbio con 0 0.0% 1 5.88% 1 3.13%
particulas exirafias
Liguido turbio ] 0.0% 1 5.88% 1 3.13%
Total 15 100.0% 17 100.0% 32 100.0%
Crosstab
. . Otros establecimientos
Oficinas Farmaceuticas R
comerciales Total
Count %% within Comnt %4 within Comnt %% within
oun . . oun . . oun ..
Establecimiento Establecimiento Establecimiento
Olor Cafia 12 80.0% 15 88.2% 27 84 4%
Ron 1 6.7% 0 0.0% 1 3.1%
Cafia v metanol 2 13.3% 1 5.9% 3 9. 4%
Metanol ] 0.0% 1 5.9% 1 3.1%
Total 13 100.0% 17 100.0% 32 100.0%

La tabla 5, del total expendido en oficinas farmacéuticas el andlisis sensorial en el alcohol
etilico 96° se aprecia que: el 100% presentan aspecto liquido cristalino; el 100% son
incoloros; el 80% presentan olor a cafia. Asimismo, se aprecia que del total de otros
establecimiento comerciales respecto al andlisis sensorial en el alcohol etilico 96° se aprecia
que: el 88.24% presentan aspecto liquido cristalino; el 100% son incoloros ; el 83.24%
presentan olor a cafia. No se encontré diferencias significativas entre el aspecto (
p=0.39>0.05) , color y olor ( p=0.46>0.05) en oficinas farmacéuticas y otros

establecimientos comerciales en Lima-Cercado, Setiembre 2020.
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4.1.1.3. Evaluacion de Parametros de Calidad:

Tabla 6. Parametros fisicoquimicos (pH, densidad, grado alcohélico), en el alcohol etilico
96° expendido en oficinas farmacéuticas y en otros establecimientos comerciales en Lima-

Cercado, Setiembre 2020.

Parametros Desviacio
fisicoquimicos Establecimiento N Media nestandar T p
PH Oficinas Farmacéuticas 15 6.37 1.34 -
Otros establecimientos comerciales 1,16 0.253
17 6.86 1.04
Densidad Oficinas Farmacéuticas 15 0.81 0.02 -
tr tablecimient mercial 2.15 0.04*
Otros establecimientos comerciales 17 0.84 0.05
Grado Oficinas Farmacéuticas 15 93.00 7.87 N
alcoholico Otros establecimientos comerciales 17 7965 20.97 232 0.02
T Tstudent * p<0.05 significativo
Group Statistics
Std. Error
Establecimiento N Mean Std. Deviation  Mean
PH Oficinas Farmaceuticas 15 63667 134003 34599
Otros establecimientos 17 68576 1.03764 25167
comerciales
Densidad Oficinas Farmaceuticas
15 _8060 02437 00629
Otros establecimientos i i
comercisles 17 8354 (04968 01205
Grado alcoholica  Oficinas Farmaceuticas ;
13 93.0000 787401 2.03306
Otros establecimientos
17 79.6471 2097302  5.08670

comerciales

La tabla 6, se aprecia que la media del pH en oficinas farmacéuticas es 6.37 £1.34 y la media

del pH de otros establecimientos comerciales es de 6.37 £1.34, no se encontrd diferencias

significativas del pH entre oficinas farmacéuticas y otros establecimientos comerciales.

Asimismo, se aprecia que la media de la densidad en oficinas farmacéuticas es 0.81 mg/mL
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+0.02 mg/mL y la media del pH de otros establecimientos comerciales es de 0.84 mg/mL
+0.05 mg/mL, se encontr6 diferencias significativas (p=0.04<0.05) de la densidad,
observandose mayor densidad en otras oficinas comerciales. Del mismo modo se aprecia, la

media del pH en oficinas farmacéuticas es 93 + 7.87 y la media del pH de otros
establecimientos comerciales es de 79.65 £20.97, se encontr6 diferencias significativas
(p=0.02<0.05) del grado alcohdlico, observandose menor grado alcohdlico en otros

establecimientos comerciales.

4.1.1.4. Ensayo Efectividad Desinfectante:

Tabla 7: Efectividad desinfectante del alcohol etilico 96° expendido en oficinas
farmacéuticas y en otros establecimientos comerciales en Lima - Cercado, Setiembre 2020.

Actividad bactericida de la muestra Actividad bactericida de la muestra del

del alcohol 10 A1 alcohol 15 B
RESULTADOS RESULTADOS
Recuento Recuento
de la de la
Recuento suspension suspension .
Microorganismos de la de ensayo Porcentaje de Recuentf)rde la de ensayo Porcentaje
de Ensayo suspensi6n después de Reduceion suspension de  después de de 3
de ensayo 30 (%) ensayo 30 Reduccion
(UFC/mL) segundos (UFC/mL) segundos (%)
de de
contacto contacto
(UFC/mL) (UFC/mL)
Staphylococcus
auresus 45 x 10° 32x 10° 28,88 45 x 10° <10 > 99,99
ATCC6538
Pseudomonas
aeruginosa 45 x 10° 25x 10° 44 44 45x 10° <10 > 99,99
ATCC15442

La tabla 7, la muestra de Alcohol Etilico 10 A1, a la concentracion de uso tal cual y en el
tiempo de contacto 30 segundos, no evidencio actividad bactericida frente a los

microorganismos. Asimismo, La muestra de Alcohol Etilico 15 B, a la concentracion de uso
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tal cual y en el tiempo de contacto 30 segundos, evidencio actividad bactericida < 99,99 %

frente a los microorganismos.
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4.1.2. Discusion de Resultados.

Discusiones

De los hallazgos encontrados y del analisis de los resultados en la tabla 3, se puede apreciar
que la muestra de 32 alcoholes etilicos 96° adquiridos en oficinas farmacéuticas (boticas y
farmacias) y en otros establecimientos comerciales (bodegas, centros comerciales y
ambulantes) en el Cercado de Lima en Setiembre del 2020, presentan resultados diversos.
En el marco de la COVID 19, se considera al alcohol etilico eficaz para inactivar virus
envueltos, incluidas las cepas de coronavirus . ¥ Ademas, un producto accesible para la
higiene de las manos de las personas, ya que es economico y de facil aplicacion. Sin
embargo, existen diferentes estudios que lo consideran como toxico al alcohol etilico, en
funcion a la frecuencia de uso, ya que su uso diario puede originar irritacion y sequedad de
la piel, recomendado el uso racional. ©

En la tabla 4 Evaluacion de la adulteracion por metanol en el alcohol etilico 96° expendido
en oficinas farmacéuticas y en otros establecimientos comerciales en el Cercado de Lima en
Setiembre del 2020, realizado por el método del acido cromotropico, apreciando el anillo
morado ©” en los tubos que podrian estar superando el nivel que indica la NTP
210.022:2019. @™ el cual es un método practico, rapido, facil y preciso que permite
identificar metanol en bebidas alcohdlicas como signo de adulteracion. ? . Los resultados
indican que, del total de muestras analizadas, no se encontrd diferencias significativas
(p=0.89>0.05) entre evaluacion de la adulteracion identificando metanol en el alcohol etilico
96° expendido en oficinas farmacéuticas y en otros establecimientos comerciales.

La investigacion de la adulteracion por metanol en el alcohol etilico se realizé debido a una
alerta sanitaria de la FDA, que ha observado un aumento de los productos desinfectantes

para manos procedentes de México cuya etiqueta indicaba que contenian alcohol etilico,
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pero que dieron positivo en contaminacion por metanol. Desde abril hasta diciembre 2020,
la FDA descubrio que el 84% de las muestras que se analizaron no cumplia con las
regulaciones de la FDA, ademas se encontré que mas de la mitad de las muestras contenian

ingredientes toxicos a niveles peligrosos, como metanol y/ o 1-propanol ¢4 33,

En la Tabla 5 : Evaluacion sensorial de alcoholes etilicos 96° adquiridos en oficinas
farmacéuticas y en otros establecimientos comerciales en el Cercado de Lima en Setiembre
del 2020, en cuanto al aspecto 93,75% de las muestras fueron liquidos cristalinos, los
descriptores de color y olor evaluados hacen referencia a liquido incoloro al 100.0% y a olor
a cafia 84.38% por ser destilados de jugo de cafia, olor tipico del alcohol etilico al 96°, a
metanol 3,13%, a ron 3,13% y finalmente cafia y metanol al 9,38% . No se encontrd
diferencia significativas entre el aspecto ( p=0.39>0.05) , color y olor ( p=0.46>0.05) en
Oficinas Farmacéuticas y Otros establecimientos comerciales . El examen visual de color
asume un papel notable por cuanto el consumidor y el catador le dedican una primera mirada.
El aguardiente es definido como incoloro o blanco, aunque este ultimo es impropio pues los
aguardientes nacen incoloros y es el hombre quien impone los distintos colores. ! estos
resultados muestran que cumple con los requisitos descritos en la NTP 211.007:2014

(revisada el 2019) !

Los resultados de pH de alcoholes etilicos 96° adquiridos en oficinas farmacéuticas y en
otros establecimientos comerciales en el Cercado de Lima en Setiembre del 2020 (Tabla 6)
presentan valores promedio de pH de 6,37 y 6,86. Sin embargo, el etanol tiene un pH de
7.33 49 en comparacién a nuestros resultados el ligeramente alto y en comparacion con el
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pH del agua también. Asimismo, la densidad (Tabla N° 6) es indicada en las fichas técnicas
y fichas de seguridad del alcohol etilico como parametro de calidad a evaluar al igual que en
la NTP 211.100:2018 ?®. Por tanto, la densidad promedio de los alcoholes etilicos 96° de
oficinas farmacéuticas es 0.81 mg/mL semejante a lo indicado en la NTP 211.100:2018 ?®
es decir el alcohol etilico es menos denso que el agua por lo que flotaria sobre ella y el
alcohol etilico de otros establecimientos comerciales es de 0.84, se aprecia que si hay
diferencias significativas (p=0.04<0.05) no cumpliendo con la especificacion establecida en
la NTP 211.100:2018 2. Asi mismo, el valor promedio del grado alcohélico en oficinas
farmacéuticas presenta una variacion de 93% +/- 7,87 y en otros establecimientos
comerciales de 79.65% +/- 20.97, se encontr6 diferencias significativas (p=0.02<0.05) en
grado alcohdlico, observando que los otros establecimientos comerciales no cumplen en

mayor medida lo indicado en la NTP 319.229:2014 29,

Segun el Comunicado N° 8 de la DIGEMID U7, el alcohol etilico de 95% a 96% v/v es mas
concentrado, pero de menor efectividad desinfectante, ya que ocasiona gran deshidratacion
en las células de los microorganismos, impidiendo su penetracion y debido a que se evapora
rapidamente dificulta el cumplimiento del tiempo de contacto necesario para eliminar los

gérmenes.

En la tabla 7 Efectividad desinfectante del alcohol etilico 96° expendido en oficinas

farmacéuticas y en otros establecimientos comerciales en Lima - Cercado, Setiembre 2020.

La efectividad desinfectante segtin el método UNE-EN 1040: Antisépticos y desinfectantes
quimicos para el alcohol etilico de la oficina farmacéutica present6 una actividad bactericida
mayor 99.99% a los 30 segundos de contacto frente a los microorganismos S. aureus y P.
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aeruginosa a diferencia de la muestra de otro establecimiento comercial que no presenta
actividad bactericida. = La FDA indica que, para cumplir con el efecto microbicida
pretendido, las formulaciones en base alcohdlica sin enjuague (conteniendo etanol o
isopropanol) deben superar pruebas de efectividad in vitro e in vivo frente a patdgenos
nosocomiales, estandarizadas por Normas Europeas (EN) o las Americanas (ASTM). De
acuerdo con las EN, los estudios in vitro refieren a ensayos cuantitativos para demostrar
actividad bactericida (contra Staphylococcus aureus, Enterococcus hirae, Pseudomonas
aeruginosa y Escherichia coli) que implican la exposicion de una suspension del patogeno
al producto en evaluacién, durante, al menos, 30 s. 3> Asi mismo, Tyski et al. (2013) indico
que la evaluacion de la actividad biocida de los desinfectantes quimicos y antisépticos de
acuerdo con las normas europeas (EN) se basa en la determinacion de la reduccion del
nimero de microorganismos de prueba viables en condiciones definidas. Es por ello que se
evaluaron 14 productos que contienen principios activos de diferentes grupos quimicos:
alcoholes, aldehidos, biguanidas, compuestos de amonio cuaternario, fenoles, derivados de
aminas, agentes oxidantes. Estos productos se probaron de acuerdo con las pruebas de la fase
1: EN 1040: 2005 y EN 1275: 2005. La actividad biocida se evalud utilizando los siguientes
organismos de prueba: S. aureus ATCC 6538, P. aeruginosa ATCC 15442, E. coli NCTC
10538, E. coli ATCC 10536, E. hirae ATCC 10541, C. albicans ATCC 10231 y A.
brasiliensis ATCC 16404 y el tiempo de contacto descrito para las evaluaciones realizadas

fue de 5 minutos a incluso 10 segundos ¢,
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5. 1. Conclusiones

1. La adulteracion con metanol en el alcohol etilico no es significativa al comparar el
expendido en oficinas farmacéutica y los de venta en otros establecimientos comerciales en
el Cercado de Lima, Setiembre del 2020.

2. La evaluacion sensorial no es significativa al comparar el alcohol etilico expendido en
oficinas farmacéutica y los de venta en otros establecimientos comerciales en el Cercado de
Lima, Setiembre del 2020.

3. La caracteristica fisicoquimica: pH no es significativa al comparar el alcohol etilico
expendido en oficinas farmacéutica y los de venta en otros establecimientos comerciales en
el Cercado de Lima, Setiembre del 2020. Sin embargo, para la densidad y grado alcohélico
si existe diferencia significativa (p <0.05) al comparar el alcohol etilico expendido en
oficinas farmacéutica y los de venta en otros establecimientos comerciales en el Cercado de
Lima, Setiembre del 2020.

4. La efectividad desinfectante segun el método UNE-EN 1040 es mayor en el alcohol etilico
expendido en oficina farmacéutica que el expendido en otros establecimientos comerciales
(Galeria Capon Center), describiendo y demostrando que la calidad desinfectante del alcohol
etilico expendido en oficina farmacéutica es de mejor calidad que los de venta en otros

establecimientos comerciales.
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5.2. Recomendaciones:

1. Evaluar otros parametros fisicoquimicos como acidez total, aldehidos totales, furfural y
¢steres totales en el alcohol etilico expendido en otros establecimientos comerciales.

2. Realizar en analisis cuantitativo determinacion de metanol por espectrofotometria UV/
VIS, para lo expendido en oficinas farmacéuticas y en otros establecimientos comerciales.
3. Evaluar la efectividad desinfectante del alcohol en gel expendido en oficina farmacéutica
y en otros establecimientos comerciales.

4. Ampliar el nimero de muestras en analizar tanto en oficinas farmacéuticas y en otros
establecimientos comerciales.

5. Considerar hacer la investigacion en otros distritos de mayor poblacion.
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ANEXOS



Anexo N° 1: Matriz de consistencia

Titulo de la investigacién: LA ADULTERACION ¥ CALIDAD DESINFECTANTE DEL ALCOHOL EXPENDIDO EN OFICINAS FARMACEUTICAS Y OTROS
ESTABLECIMIENTOS COMERCIALES, LIMA-CERCADO, SETIEMBEE 2020.

Formulacion del problema

Objetivos

Hipotesis

Variables

Diseno Metodologico

Problema General:

;Como comparar la adulteracion vy calidad
desinfectante del alcohol etilico 96° expendido en
oficinas farmacéuticas y en otros establecimientos
comerciales en Lima - Cercado. Setiembre 2020 7

Problemas Especificos:

i COmo comparar la adulteracion identificando
metanol en el alcohol etilico 96° expendido en
oficinas farmaceuticas v en otros establecimientos
comerciales en Lima-Cercado. Setiembre 20207

i Como comparar el analisis sensorial en el alcohol
etilico 96° expendido en oficinas farmacéuticas v en
otros establecimientos comerciales en Lima -
Cercado. Setiembre 20207

;Como comparar la calidad con los parametros
fisicoquimicos (pH, densidad v grado alcohdlico),
en el alcohol etilico 96° expendido en oficinas
farmacéuticas v en establecimientos
comerciales en Lima-Cercado, Setiembre 20207

otros

i Codmo comparar la efectividad desinfectante del
alcohol etilico 96° expendido en oficinas
farmacéuticas v en otros establecimientos
comerciales en Lima - Cercado, Setiembre 20207

Objetivo General:

Comparar la adulteracion v calidad
desinfectante del alcohol etilico 96°
expendido en oficinas farmacéuticas v en
otros establecimientos comerciales en Lima
- Cercado, Setiembre 2020

Objetivos Especificos:

Evahiar la adulteracion identificando metanol
en el alcohol etilico 96° expendido en
oficinas farmacéuticas v en otros
establecimientos comerciales en Lima-
Cercado, Setiembre 2020

Evaluar el analisis sensorial en el alcohol
etilico 96° expendido en oficmas
farmacéuticas v en otros establecimientos
comerciales en Lima-Cercado, Setiembre

2020.

Evahliar la calidad con los parametros
fisicoquimicos (pH. densidad y grado
alcoholico) en el alcohol etilico 967
expendido en oficinas farmacéuticas v en
otros establecimientos comerciales en Lima
- Cercado. Setiembre 2020.

Evaluar la efectividad desinfectante del
alcohol etilico 96° expendido en oficinas
farmaceéuticas v en otros establecimientos
comerciales en Lima - Cercado, Setiembre

2020.

Hipdtesis general:

en oficinas farmacéuticas
comerciales en Lima-Cercado. Setiembre 2020.

Hipotesis Especificos:

Existira diferencia al evaliar la adulteracion
identificando metanol en el alcohol etilico 96°
expendido en oficinas farmacéuticas v en otros
establecimientos comerciales en Lima-Cercado.
Setiembre 2020

alcohol etilico 96° expendido en oficinas
farmacéuticas v en otros establecimientos
comerciales en Lima-Cercado. Setiembre 2020.

Existira diferencia al evaluar la calidad con los
parametros fisicoquimicos (pH, densidad v grado
alcoholico), en el alcohol etilico 96° expendido en
oficinas farmaceéuticas v en otros establecimientos
comerciales en Lima-Cercado, Setiembre 2020

Existira diferencia al evaluar la efectividad
desinfectante del alcohol etilico 96° expendido en
oficinas farmacéuticas v en otros establecimientos
comerciales en Lima-Cercado, Setiembre 2020

Existira diferencia al comparar la adulteracion v la
calidad desinfectante del alcohol etilico 96 expendido

otros establecimientos

Existira diferencia al evaluar el analisis sensorial en el

WVariable 1 -

Calidad
desinfectante

Variable 2:

Adulteracion

Nétodo : Hipotetico -
Deductivo

Enfogue: Cuantitativo

Tipo: Aplicada

Disefio : No
experimental -
Descriptivo




Anexo N°2: Matriz de Operacionalizacion de Variables

VWariable 1: Calidad Desinfectante

1 Metindicion peracional: Se considera tres dimensiones - Efectividad

sensorial v Parametros fisicoguimicos.

desinfectante_ Analisis

- - . Escala de Escala valorativa
ThHmensiones Indicadores L. .
medicion (MNiveles o cargos)
Feto MWicrobiano
Efectividad desinfectante Modificado Ohrdinal 10249 al S0%0
Particulas en suspension o
A specto Nominal sedmmentos._
Analisis sensorial Clolor Norminal Cristalino /© Turbio
Oilor WNorminal Fon /f Catia f IWletanol
jod=il Chrdinal ™Meutro
Parametros fisicoquimicos (Drensidad Crrdinal Q8074
Grado alcobhdhco O chimsial Mlmprrmwsy G7

Wariable 2: Adulteracion

Definicion Operacional: Se considera una dimensidn

: Identificacion de metanol_

Dimensiones

Indicadores

Escala de
m ediciron

Escala valorativa
(MNirveles o cargcos)

ldentificacion de metanol.

KFeaccion de color
azul.

MNomainal

Formacion de un guelato
arul viocleta.







Anexo N° 3: Quince puntos de muestreo probabilistico al azar del alcohol etilico 96° en
Lima Cercado, Setiembre 2020 (Centro Historico de Lima).
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Anexo N°4 Lugar de Adquisicion de alcoholes etilicos al 96°

LUGAR DE ADQUISION DE ALCOHOLES ETILICOS AL 96°

Establecimiento de
PUNTOS DE| . L Fecha de ) . °
MUESTREG| Codige|  Lugar Descripcion Marca Lote | e | Ewasadopor: |Registro Sanitario | Salud o Comerical
cercano
FARMACIA [Botica Farmatodo (Jr. Caiiete S0 1S o No segin RD 1205-
B | porica [304) TANE 200315 | Mar-22 TANE 2018 DIGEMID )
1 Posta San Sebastian
) NEGOCIOS ROELSA |No segin RD 1205-
202 2
A OTROS  |Tienda (Jr. Ica 699) R 1062020 | May-24 L 015 DIGEMID
) Reemvasado por | Carta N°484-2020-
B P’;E\;?CC ALA iiza_ﬂﬁjéﬁ‘)' Alcohol Puro 96°| R2070320 | Ful-25 Laboratorio DIGEMID- GALERIAS
2 P ALKOFARMAEIRL| DPE/MINSA . .
AV. EMANCIPACION - Constancia N°15- | EMANCIPACION
e °| A2 -25
A OTROS |, PUBSTO syg | Alcohol Puro 967 A208100 |  Ago JENFARMA o 50490
FARMACIA [Botica Farmacentro (Jr s
B + 20043025 | Jwn-23 | F Dermosalud No indi
X /BOTICA |Camana 685) o armacia Lermos o indiea Hospital de la
i ipaci Solidaridad
A OTROS ff;‘)da (Av. Emancipacion D&R 220 Drogueria Romero No indica oldanica
FARMACIA . . No segin RD 1205-
y 2 25
. B | oo |Mifama (Jr. De la Union 493) 100X 289170 |  Ago-25 | Laboratorios Hersil SA. | 5 "800 ~0 IV e Ammas de
Lo
A OTROS  |Tienda (Jr. Ucayali 130) Alcohol Puro 96°|  SIL SL QF Miguel Viacaya M No indica ma
Carta N°484-2020-
. Gazc 2020- ; ;
p  |FARMACIA Boticas Peru (Av. Garclazo dely_y i gge| 072920 | yg7yng9y | Comporacion Boticas AIGEMID.
. /BOTICA [la Vega N° 1287) 13424 Per SAC DPEMINSA Real Plaza Centro
) 7 o segin Carta N° Civico
A OTROS Emsla AJZUTLQ’,(A‘ 1353 NEX 20700110 | Jul-23 Lzbm'zmssl:“ 1804-2020-
arcilazo de la Vega 1353) osmetica SA pieiyend
Botica San Bartolome 24
FARMACIA
B Horas (Av. Alfonso Ugarte SEPROLAB | 570718 Abr-24 | Bellido Gutierres Hubel |P8500415N-EILGT )
. BOTICA. |78 Hospital San
- i - Bartolome
A | omros ;f;‘)da (Av. Alfonso Ugarte | ¢ n Grande | 2083170 | Ago-22 Blend SAC No indica
Carta N° 484-2020-
B Pg}gﬁfﬁ ﬁgﬁm“{ Andahnaylas Alkofarma | R2070410 | Ju-25 ALKL&E:’;\“{”:SEM DIGEMID-
7 - DPF/MINSA | Hospital Almenara
A OTROS }-‘E‘;‘; (Jr. Andaluaylas Alcohol Puro 96°|  S/L 6/10/2024 | Guisela Suarez Gargate No indica
Oficio: 2654-2018-
FARMACIA
B | omioa |kafarma ( Av. Abancay 640)|Alcobol Puro 96°| 2008220 |  Ago-25 | Drogueria Alko SAC DIGEMID-
PDE/MINSA
Constancia N° 15- i
3 Al OTROS  |Tienda Jr. Ayacucho 880)  |Alcohol Puro 96°| 20300010 | Mar-23 | Laboratorio SMA SAC |~ horoa Centro Comercial el
AE-00025 Hueco
Centro Comercial el Hueco Constancia N° 15-
2 S By
Az | oTROs | e 539) NICOFAR | 103016 | Ago-24 olccasa sac e 001222
No requiere segin
FARMACIA|, . Instituto Bioquimicio | carta N° 2135-2020.
B Botica 555 (Jr. Cangallo 411) [MATHFARM | 1081010 | Ago-25
0 BoTICA [Poten 355 (r Cangallo 411) 8 MATHFARMA SAC DIGEMID- Instituto Nacional
DPFMINSA | Materno Perinatal
Constancia N°
; ; 2066221 22
A OTROS  |Tienda (Jr. Miroquesada 860) | EXPERTO | 2066220 |  Jun-22 Blend SAC 154800177
Carta N° 484-2020-
FARMACIA| BOTICA ROJAS AV. Laboratorio
B : Aleohol Puro 96°| R2070400 [ Jul-25 DIGEMID-
; 24
BOTICA |ABANCAY 248 ALKOFARMAEIRL| ooor e
10 ) Aleohol 5 . o s —apon
44 $1.10.02 25
Al OTROS  |Tienda (Jr. Paruro 944) Recifnds oge P51-10:021  Nov-25 No indica No indica Center
A2 | OTROS |Tieda (r. Paruro 930) Alkomed | 2030010 | Oct-25 | Lab. Alkomed SAC C“"S‘a’fgl\ o448
Carta N° 484-2020-
FARMACIA |[BOTICA INKAFARMA JR. Laboratorio
=| R2070- 25 )
n B /BOTICA |ANDAHUAYLAS 1031 [Alcohol Buro 867 R2070410 | - Rd-25 | ;g oFARMA EIRL D%fi?l‘ﬁg N C.C. Mesa
. ~ Redonda
MODA COSMETOLOGIA Laboratorios Beauty | Constancia 15-AE-
<| 208002 -25 ?
A OTROS |1p ANDAHUAVLAS 73g  [*lcohol Puro 967 2080020 | Ago Touch America 00123-ES
FARMACIA|[FARMACIA AMERICANA I.ndRuE:\ “Efﬁféc RD N 7592001
strias
B | Atcohol Puro 96°| 20200710 DG-DIGEMID D S
BOTICA |JR. AYACUCHO N* 500 conelFure SAC Para Yelesias [ o0 00"
Loayza SAC T
12 ro s Mercado Central
A OTROS  |Tienda (r. Cuzeo 774) Aleohol Puro 96°| 280516 Fun-24 UCAYALISAC | pos0120nxamv
Comercizalizado por oA
CALIDFARMA
Oficio N°: 4397~
FARMACIA| Botica Virgen de Guadalupe Drogueria Distribuidora
B DISMED ~ JR-103202{ Mar-25 i 2017 DIGEMID- .
1 /BOTICA (. Puno 1559) MEDCODENTERL | ~ 0o * | Hospital Nacional
Dos de Mayo
A OTROS | Ambulante (Jr. Puno 1585) |Alcohol Puro 96°| 60520 May-25 Corporacion Novi RS N2070-G
Oficio N°: 1205-
p |FARMACIA Alcohol Puro 96°| 10030020 [  Ago-24 | Laboratorio IQL SRL  [2018 DIGEMID-
14 BOTICA |potica Iscel  Jr. Lucanas 666) APFAMTNGA Mercado Buenos
a OTROS Alcohol Purc 96°| 1090345 |  Set24  |Laboratorios Sta. Ursula [0 o000 O R s
Tienda (Jr. Cuzco 1172) - - . UniF. 15-25736-G
FARMACIA [Botica Santa Rosa (Jr. Ancash . N RD N° 1918-2011 .
) B " homica |1306 MATHFARM | 1082019 | Ago-24 | MATHFARMASAC |0+ =m0 Intitato Nacional de
15 Ciencias
A OTROS  |Ambulante (Jr. Ancash 1316) |Alcohol Puro 96°| 112063 | S/FExp | Laboratorio Gerwil N-3006G Neurologicas




En el anexo 4: Lugares de adquisicion de alcoholes etilicos 96° adquiridos en oficinas
farmacéuticas (boticas y farmacias) y en otros establecimientos comerciales (bodegas,
centros comerciales y ambulantes) en el Cercado de Lima en Setiembre del 2020, se indica
el numero del punto de muestreo, el tipo de muestra si es A o B y se describe el nombre del
establecimiento comercial. Los alcoholes adquiridos de oficinas farmacéuticas (boticas o
farmacias) con codigo B presentaban informacion sanitaria completa como lote, fecha de

2



vencimiento y lugar de envasado; a diferencia de algunos frascos de codigo A, adquiridos
en otros establecimientos comerciales (tiendas, centros comerciales y ambulantes) que no
presentaban numero de lote ni fecha de expira, lo que no permite su trazabilidad de origen y
presentaban deformacion del envase debido a un inadecuado almacenamiento o etiquetas
que se despintaban con solo manipular los frascos incumpliendo las Buenas Practicas de
Manufacturas (BPM) Dy Buenas Préicticas de Almacenamiento (BPA) ©® Asi mismo,
Leslie R y col. evaluaron un gel y un desinfectante de manos en espuma a base de etanol al
70% que estan disponibles comercialmente en entornos de atencion médica de EE. UU

demostrando que eran efectivos contra el SARS-CoV-2. 13



Anexo N°5 Determinacion de metanol y analisis fisicoquimico de las muestras de las
muestras de alcohol etilico 96° en Lima Cercado (Centro Historico de Lima)

Determinacion de metanol (Método Cronotrdpico)
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Determinacion de la Densidad del Alcohol Etilico 96°

Determinacion del grado alcoholico del Alcohol Etilico 96°




Anexo N° 6: Ficha de Recoleccion de Datos

Puntos de muestreo .......... Codigo;a) A( )b)B ()

1. Establecimiento
a) Oficinas Farmacéuticas ()
b) Otros establecimientos comerciales ()
2. Efecto desinfectante
Staphylococcus auresus ATCC6538
a) Recuento de la suspension de ensayo .................... (UFC/mL)

b) Recuento de la suspension de ensayo después de 30 segundos de contacto

........................... (UFC/mL)

Pseudomonas aeruginosa ATCC15442
a) Recuento de la suspension de ensayo .................... (UFC/mL)

b) Recuento de la suspension de ensayo después de 30 segundos de contacto

........................... (UFC/mL)
3. Analisis sensorial
a) Color: 1) Incolor 2) Color
b) Aspecto: 1) Liquido cristalino ( ) 2) Liquido turbio con particulas extrafas ( )
3) Liquido turbio ( )
c) Olor: 1)Cafa( ) 2) Cafia y metanol ( ) 3) Metanol ( )
4. Parametros fisicoquimicos

1) pH: obsl............... ObS2...oiiiiiin, Obs3....cccceviinnnn.



2) Densidad: Picndémetro Vacio (W1) ...... Picndmetro con Muestra 1.........
Picnometro con Muestra 2 ...................

3) Grado alcoholico:  medl ................ med2.........o.....l. md3..............
Correccion de Calibracion................

5. Identificacion del metanol: a) Positivo () b) Negativo ()



Confiabilidad 1
Ficha de recoleccion de datos

Para determinar la confiabilidad del instrumento se procedio a realizar la prueba
piloto a 20 muestra de alcohol etilico 96 se midié con el coeficiente de

confiabilidad de alpha combrach:

2

K .

k[, s
K —1 St

Donde

K: Numero de items

Si?%: Varianza Muestral

St varianza del total de puntaje de los items

Datos
pl p2 p3 p4 p5 p6 p7
1 1 1 1 1 1 2 2 9
2 2 1 2 2 1 3 2 13
3 2 2 3 3 2 2 2 16
4 2 1 3 2 3 3 2 16
5 1 1 3 2 2 2 3 14
6 2 3 3 3 3 1 2 17
7 2 1 3 2 2 2 1 13
8 2 1 3 3 3 3 2 17
9 2 1 3 3 3 3 2 17
10 1 1 2 2 2 2 2 12
11 2 3 3 3 2 2 2 17
12 2 1 2 3 2 3 2 15
13 2 1 3 3 1 2 2 14
14 1 1 2 2 2 2 2 12
15 2 1 3 3 2 2 1 14
16 1 3 2 3 3 2 2 16
17 2 3 2 2 3 2 3 17
18 2 3 2 2 3 1 2 15
19 2 3 2 2 2 2 2 15
20 2 2 2 2 2 3 2 15
suma 35 34 49 48 44 44 40 294
si2 0.20 0.85 0.37 0.36 0.48 0.38 0.21 2.85
st2 35
2 2
> 5i =2,85 gt =35 K=7
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Para el analisis correspondiente se tomé una muestra piloto de 20 alcoholes
etilicos 962. El coeficiente obtenido, denota una elevada consistencia interna
entre los items que conforman el cuestionario de ficha de recoleccion de datos
correspondiente fue de 0.99, lo que evidencia que las preguntas del
cuestionario contribuyen de manera significativa a la definicion de los conceptos
que se desean investigar, ya que cuando el coeficiente se aproxima a uno, el

instrumento es muy confiable para la presente investigacion.
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Anexo N° 8: Informes de Ensayos de las Muestras de Alcohol Etilico 96 enviados a
Laboratorios Microbiol para realizar la Prueba de Actividad Bacteriana.

ICRO BIOL S.A.
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ICRO BIOL S.A.
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