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Monitoreo Semi-Cuantitativo por Colorimetria de
Soluciones Fisiologicas Parenterales de Gran Volumen
Elaboradas por la Industria Farmacéutica Lima-2026

Semi-Quantitative Colorimetric Monitoring of Large
Volume Parenteral Physiological Solutions Prepared by
the Pharmaceutical Industry Lima-2026

Jhon Alain, Huaman Huaman Bachiller del Programa Académico de Farmacia y
Bioguimica Facultad de ciencias de la Salud Universidad Privada Norbert Wiener,
Lima, Pera.

Katherine Milagros, Apcho Vera Bachiller del Programa Académico de Farmacia y
Bioquimica Facultad de ciencias de la Salud Universidad Privada Norbert Wiener,
Lima, Peru.

RESUMEN

El monitoreo de soluciones fisioldgicas parenterales elaboradas por la industria
farmacéutica es un proceso fundamental para garantizar la calidad, seguridad y eficacia
de estos productos, que son vitales en el tratamiento de multiples condiciones clinicas.
Estas soluciones se administran directamente en el torrente sanguineo, lo que exige un
control riguroso para evitar contaminaciones microbioldgicas, quimicas o
fisicoquimicas que puedan comprometer la salud del paciente, el objetivo es evaluar
los resultados del monitoreo semicuantitativo por colorimetria las soluciones
fisiolégicas parenterales de gran volumen elaboradas por la industria farmacéutica en
Lima durante el afio 2026. Esta investigacion presenta un enfoque cuantitativo, tipo
basico, disefio no experimental. La poblacion estuvo compuesta por soluciones
fisiolégicas parenterales al 0.9% que se emplean en terapias clinicas en Per( de venta

en la ciudad de Lima. Las soluciones fisioldgicas evaluadas mostraron caracteristicas
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organolépticas adecuadas, cumplieron en su mayoria con los parametros quimicos
establecidos, no presentaron contaminacién por metales pesados ni evidencia de
contaminacion biolégica. En conjunto, se concluye que las muestras analizadas
cumplen mayormente con los estandares de calidad requeridos y son aptas para su uso

clinico, siempre que se mantenga un control riguroso.

Palabras clave: Industria Farmacéutica, Soluciones Fisioldgicas, Terapia clinica,

Salud y Bienestar.

ABSTRACT

Monitoring parenteral physiological solutions manufactured by the pharmaceutical
industry is a fundamental process for ensuring the quality, safety, and efficacy of these
products, which are vital in the treatment of numerous clinical conditions. These
solutions are administered directly into the bloodstream, requiring rigorous control to
prevent microbiological, chemical, or physicochemical contamination that could
compromise patient health. The objective of this study is to evaluate the results of semi-
quantitative colorimetric monitoring of large-volume parenteral physiological
solutions manufactured by the pharmaceutical industry in Lima during 2026. This
research employs a quantitative, basic, and non-experimental design. The population
consisted of 0.9% parenteral physiological solutions used in clinical therapies in Peru
and sold in the city of Lima. The evaluated physiological solutions showed adequate
organoleptic characteristics, mostly met the established chemical parameters, and
showed no contamination by heavy metals or evidence of biological contamination.
Overall, it is concluded that the analyzed samples mostly meet the required quality

standards and are suitable for clinical use, provided that rigorous control is maintained



Keywords: Pharmaceutical Industry, Physiological Solutions, Clinical Therapy,

Health and Wellness.

| INTRODUCCION

Mufioz et al (1) sostienen que las soluciones fisiologicas parenterales son
indispensables para el tratamiento clinico, permitiendo la administracion directa de
liquidos y electrolitos al organismo, sin embargo, alteraciones en su elaboracion puede
provocar consecuencias graves para los pacientes, incluyendo infecciones bacterianas,
reacciones toxicas y fallos terapéuticos.

A nivel mundial, la contaminacion y mala elaboracion de soluciones fisioldgicas
parenterales representan un problema sanitario significativo. Infobae (2) en su alerta
sanitaria muestran que la contaminacion bacteriana de soluciones parenterales esta
presente en aproximadamente el 2.4% de los casos en hospitales de diferentes paises,
con prevalencias variables e impactando especialmente en pacientes pediatricos. Esta
contaminacion puede causar brotes epidémicos y aumentar la morbilidad y mortalidad
hospitalaria, reflejando un problema global que se agrava con practicas inadecuadas en
la manipulacion y produccion de estos insumos en paises en desarrollo (3).

En el &mbito regional, principalmente en América Latina, se presentan informes de alta
incidencia de contaminacién en soluciones parenterales, lo que ha generado medidas
alertas sanitarias y restrictivas en la administracion hospitalaria (3). La region enfrenta
desafios para implementar sistemas robustos de control y vigilancia durante la
produccién y uso clinico, evidenciando la necesidad de fortalecer normas y
mecanismos regulatorios especificos que garanticen la calidad de estos productos

esenciales (2,3).



A nivel local, en ciudades como Lima, la preocupacion se centra en que la falta de
controles estrictos en la formulacién, control microbiolégico y monitoreo
postproduccion puede traducirse en reacciones adversas severas, infecciones
nosocomiales y complicaciones graves como intoxicaciones por desequilibrios
electroliticos. Eventos recientes y notificaciones oficiales de alerta sanitaria reportadas
por el diario el Pais (4) subrayan el impacto directo en la salud pablicay la importancia
de implementar sistemas rigurosos de evaluacién y mejora continua en la industria
farmacéutica local.
El no atender adecuadamente este problema puede conllevar a un aumento de la carga
sanitaria, complicar tratamientos, alargar estancias hospitalarias y generar pérdidas
economicas significativas, ademas de poner en riesgo la vida de los pacientes. Por
tanto, la implementacion de un monitoreo constante y técnicas confiables durante la
elaboracion de soluciones fisioldgicas parenterales es indispensable para garantizar la
seguridad del paciente y la efectividad terapéutica (5).
Problema general

¢Las soluciones fisiologicas parenterales de gran volumen elaboradas por la
industria farmacéutica en Lima cumplen con los estandares de calidad establecidos para
su uso clinico, segln la evaluacion mediante colorimetria semicuantitativa durante el

afo 20267

La calidad de las soluciones fisioldgicas parenterales es fundamental para la seguridad
y eficacia en la administracion de tratamientos intravenosos. EI monitoreo quimico
semicuantitativo por colorimetria se fundamenta en principios bioguimicos vy

fisicogquimicos que permiten evaluar indicadores clave de la composicién y posibles
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contaminantes en estas soluciones, lo que es crucial para prevenir complicaciones
clinicas derivadas de productos mal elaborados o contaminados.

En el contexto local de Lima, la vigilancia estricta de estas soluciones es indispensable
debido a la alta demanda hospitalaria y la sensibilidad de los pacientes que requieren
terapias parenterales. La implementacion del monitoreo semicuantitativo por
colorimetria contribuird a detectar desviaciones en la calidad de las soluciones y
disminuir riesgos de efectos adversos, asegurando tratamientos mas seguros y efectivos

en la préactica clinica diaria.

El uso de técnicas colorimétricas semicuantitativas ofrece una herramienta accesible,
rapida y reproducible para el control de calidad en la industria farmacéutica local. Su
aplicacion permite una eficiente evaluacion de mdltiples muestras con precision
suficiente para la toma de decisiones oportunas, complementando métodos
fisicogquimicos mas complejos y costosos, y facilitando la implementacién de mejores

practicas en la fabricacion y control de soluciones parenterales.

Objetivo general

Determinar si las soluciones fisioldgicas parenterales de gran volumen elaboradas por
la industria farmacéutica en Lima cumplen con los estandares de calidad establecidos
para su uso clinico, mediante la evaluacién por colorimetria semicuantitativa durante

el afio 2026.

Objetivos especificos
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1.- Evaluar las caracteristicas visuales observadas en las soluciones fisiologicas
parenterales elaboradas por la industria farmacéutica a través del anélisis organoléptico
2.- Evaluar los pardmetros relacionados a contaminacion quimica que presentan las
soluciones fisiologicas parenterales elaboradas por la industria farmacéutica
3.- Evaluar los parametros relacionados a contaminacion por metales pesados que
presentan las soluciones fisiologicas parenterales elaboradas por la industria
farmacéutica
4.- Evaluar los parametros relacionados a contaminacion bioldgica que presentan las
soluciones fisioldgicas parenterales elaboradas por la industria farmacéutica
Marco tedrico
Antecedentes
Antecedentes Internacionales

En su investigacion en México el 2019 Hernandez y Ramirez (6) realizaron una
investigacion con el objetivo de estandarizar y conservar sueros para controles
bioquimicos en laboratorios. En la investigacion se empled pruebas de control
periddicas fisicas y quimicas para estabilidad. Los resultados demostraron Humedad
<2%, pH 6.5-7.5, estabilidad mantenida por mas de 12 meses aceptable. Los autores
reportaron que la evaluacion asegura confiabilidad continua de los productos

analizados.

El Instituto Nacional de Salud Publica de Chile (7) en el 2019 realizé una
investigacion con el objetivo de Validar control de calidad en suero fisiologico. Para
ello se empled un analisis instrumental y microbioldgico, segin parametros y estandar

nacionales. Los resultados reportaron el cumplimiento de pH (5.5-6.5), NaCl (0.9 £0.05
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g/100 mL), esterilidad. Se reportd que los productos evaluados pueden garantizar la

seguridad para uso hospitalario.

En su investigacion Diaz y Rubio (8) analizaron la tasa de contaminacion de
bolsas de tres tipos de soluciones intravenosas (cloruro de sodio 0,9 %, lactato de
Ringer y solucion de dextrosa 50 %) durante un periodo de 72 h en condiciones clinicas
de un entorno veterinario™. Realizaron un estudio experimental simulando condiciones
clinicas utilizando bolsas de 500 mL de cada una de las soluciones parenterales. Las
muestras fueron tomadas en cuatro centros veterinarios de Quito (Ecuador), replicando
condiciones similares de manipulacion con tres punciones diarias en el sitio de
inyeccion, y luego fueron incubadas a 37 °C. Se evalud el crecimiento bacteriano en
tres medios de cultivo (tioglicolato, agar sangre y agar chocolate) a las 24, 48 y 72
horas. Se concluye que no hubo crecimiento bacteriano en ninguna de las muestras
obtenidas, los cultivos se reportaron como negativos tras 72 h de no observar desarrollo

bacteriano en medios de cultivos estandar.

Los especialistas del Laboratorios Baxter de México (9) realizaron un informe
donde describieron la formulacion, caracteristicas fisicoquimicas, indicaciones
terapéuticas y condiciones de almacenamiento de la solucién inyectable de dextrosa al
5%. Se realiz6 un andlisis detallado en laboratorio que incluy6 inspeccion visual para
verificar la ausencia de particulas y cambios de color, mediciones periodicas de pH y
osmolaridad para confirmar la estabilidad quimica, ensayos cuantitativos de
concentracion de glucosa, pruebas microbiolégicas para asegurar esterilidad y
evaluaciones del contenido maximo permitido de compuestos relacionados como 5-
hidroximetilfurfural (HMF) para detectar degradacién. La solucidn de dextrosa al 5%

de Baxter presento los siguientes resultados en pruebas de laboratorio: pH: 3,5 a 6,5,
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adecuado para administracion intravenosa, osmolaridad: 278 mOsm/L, dentro del
rango isoténico esperado, concentracion de glucosa: 5,0 g por 100 ml, conforme a la
especifica. Inspeccion visual: solucion clara, incolora, sin particulas ni precipitados.
Pruebas microbioldgicas: ausencia de contaminacion, garantizando esterilidad.
Contenido méximo permitido de compuestos relacionados (5-hidroximetilfurfural)
dentro de los limites permitidos, indicando estabilidad quimica. Estabilidad garantizada
durante 24 meses bajo almacenamiento a temperatura por debajo de 30°C, sin cambios
significativos en parametros fisicoquimicos o microbiolégicos. Se concluy6 que la
solucion inyectable de dextrosa al 5% cumple con todos los estdndares farmacéuticos
nacionales e internacionales, garantizando seguridad, eficacia y estabilidad para su uso

en diversos contextos clinicos parenterales.

El area de calidad de Laboratorios AICA en Cuba (10) evaluaron las
caracteristicas organolépticas y fisicoquimicas de la solucién de dextrosa al 5% para
infusion intravenosa destinada a uso parenteral. Se realiz6 andlisis visual para
determinar claridad, color, ausencia de particulas y evaluacién del pH. Ademas, se
cuantificd la concentracion de glucosa, se midié la osmolaridad y se evalu6 la
estabilidad del producto durante su periodo de validez. La solucion presento
caracteristicas organolépticas adecuadas: clara, incolora y sin olor perceptible. El pH
se ubicé dentro del rango esperado de 3,5 a 6,5. La concentracion de glucosa fue
conforme a las especificaciones con 5,0 g por 100 ml de solucion. La osmolaridad se
mantiene estable, garantizando compatibilidad isotonica. Se confirmara la ausencia de
particulas y precipitados en la solucién. La estabilidad quimica y fisica del producto se
mantuvo garantizada por 12 meses bajo almacenamiento en envase cerrado en

condiciones recomendadas. La solucion de dextrosa al 5% cumple con los parametros
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organolépticos y fisicoquimicos establecidos en normativas farmacéuticas, asegurando

su idoneidad y seguridad para uso parenteral.

Antecedentes Nacionales

En su informe del Centro Nacional de Control de Calidad-CNCC Instituto
Nacional de Salud (INS) (11) reportd el andlisis fisicoquimico del suero fisioldgico
marca Medifarma con el objetivo de verificar conformidad fisicoquimica de lotes
comerciales. Se realizaron analisis fisicoquimicos (pH, densidad, concentracién NacCl,
viscosidad) de muestras registro sanitario que se comercializaban en ese momento. Las
pruebas a las que fueron sometidas revelaron: pH 6.0-6.2, densidad 1.005-1.009 g/mL,
NaCl 0.9 g/100mL, viscosidad 1.2-1.3 cP. Conclusiones: Los lotes evaluados son

conforme a los estandares farmacéuticos.

La Direccion General de Salud ambiental DIGESA (12) realizd6 una
investigacion con el objetivo de evaluar parametros fisicoquimicos del agua destilada
para uso en salud de acuerdo con el Reglamento de Calidad del Agua para Consumo
Humano. Los parametros analizados fueron: Medicion de pH, densidad, metales
pesados y turbidez segun reglamento nacional. El desarrollo de las pruebas evidencio:
pH 5.5-6.5, densidad 1.00 g/mL, turbidez <1 NTU, no se detectan metales pesados.

Conclusiones: Agua destilada cumple con especificaciones sanitarias.

El Ministerio de Salud Perd MINSA (13) a través de la alerta sanitaria se
establecio un protocolo de muestreo y control de calidad del suero fisiologico con el
objetivo de establecer la calidad de suero fisiologico que se encuentra en disposicion
en los hospitales. Se realiz6 la Planificacion, muestreo, transporte, analisis

fisicoquimicos (pH, concentracion, densidad), siguiendo norma técnica INS. Las
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muestras presentaron un pH en rango 5.0-7.0, una concentracion de NaCl 0.9%o,
densidad estableciéndose como conforme. Se concluyé que este procedimiento

garantiza vigilancia sanitaria y seguridad del producto.

Un informe del Ministerio de Salud Peri MINSA (14) a partir de las alertas
sanitarias el ministerio de salud solicito la evaluacion de lotes de suero fisiologico con
el objetivo de Investigar efectos adversos y calidad de los productos elaborados. Se
realizaron evaluaciones fisica, quimica y microbiolégica de muestras junto a revision
clinica. Los analisis demostraron que con relacion al pH los valores encontrados fueron
6.0-6.2, densidad 1.005-1.009 g/mL; se detectaron desviaciones en algunos parametros
como concentracion y presencia de particulas por lo que se procedid al rechazo del lote
analizado. El informe concluye con reiterar la necesidad de controles rigurosos para

proteger a la poblacion.

La Direccion General de Medicamentos Insumos y drogas DIGEMID (15)
realizé un control a fin de evaluar y supervisar la calidad de etiquetas e informacion en
productos farmacéuticos registrados en Peru, verificando el cumplimiento normativo
para garantizar la seguridad y eficacia de los medicamentos en el mercado. Se realiz
un analisis documental y toma de muestras, con inspeccion fisica de productos y
verificacion del etiquetado frente a normativas vigentes. Resultados: la DIGEMID
identificd maultiples casos de productos farmacéuticos con etiquetas incorrectas o
incompletas, incluyendo informacion errénea sobre dosis, via de administracion,
ingredientes activos y fecha de vencimiento. Se reportan 239 productos suspendidos en
2025 por incumplimientos, muchos de ellos relacionados con irregularidades en el
etiquetado entre ellos el lote defectuoso de suero fisiologico de Medifarma, que tuvo

que ser retirado del mercado por graves incumplimientos en el contenido y la etiqueta.
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Se determind que los productos con errores en el etiquetado fueran rechazados y sujetos

a retiro obligatorio para proteger al consumidor.

Bases tedricas

Soluciones fisioldgicas parenterales

Un reporte de la Clinica Universidad de Navarra (16) indica que el suero fisiologico,
también conocido como solucion salina o solucion salina fisioldgica, es una solucion
acuosa compuesta principalmente por cloruro de sodio (sal comun) disuelto en agua
destilada a una concentracion del 0,9%, que es similar a la del plasma sanguineo, esta
solucion isotonica es compatible y segura para uso en el cuerpo humano debido a que
tiene la misma concentracion de particulas que los fluidos corporales. En medicina se
utiliza para rehidratacion, limpieza de heridas y membranas mucosas, dilucion y
administracién de medicamentos por via intravenosa, ademas de otros usos terapéuticos
como lavado nasal o en procedimientos quirargicos para mantener la humedad de los

tejidos (17).

Composicién

Cloruro de sodio (NaCl): 9 gramos por litro (0,9% p/v), que aporta los iones sodio (Na*)
y cloruro (Cl") necesarios para mantener el equilibrio osmoético con el plasma

sanguineo (16).

Agua para inyeccion: hasta completar 1 litro, agua estéril y a pirdgena libre de

sustancias contaminantes (16).
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Esta composicidn isotonica permite que el suero fisiologico sea compatible con los
liquidos corporales, evitando la hemolisis o dafio celular por desequilibrios osmoticos.
No contiene otros electrolitos ni aditivos salvo que se formule especificamente para

otra indicacion. Es esencial que la solucidn sea estéril para evitar infecciones (18,19).

Propiedades del suero fisioldgico

Las propiedades del suero fisiologico 0.9% son las siguientes:

e Es una solucidn isotdnica con una osmolaridad tedrica de alrededor de 308
mOsm/L, que coincide con la osmolaridad plasmatica, lo que evita
desequilibrios osmoticos al administrarse en el organismo (19).

e Su pH suele estar en el rango de 4.5 a 7.0, siendo generalmente tolerado sin
causar irritacion (19).

e Contiene cloruro de sodio al 0,9% (9 gramos por litro), lo que proporciona sodio
y cloro en concentraciones compatibles con los fluidos corporales (19).

e Es una solucion estéril, a pir6gena e isotonica, adecuada para administracion
parenteral (19).

e Es quimicamente estable y no contiene proteinas ni otros solutos que puedan
alterar su compatibilidad o seguridad (19).

e Se utiliza para reponer liquidos y electrolitos, diluir medicamentos, irrigar
heridas o cavidades corporales y mantener el equilibrio hidroelectrolitico en

pacientes (19).
Usos clinicos

Los usos clinicos del suero fisiologico (solucién salina al 0,9%) son variados y

esenciales en medicina. Se utiliza principalmente para:
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e Rehidratacion en casos de pérdida de liquidos y electrolitos debido a diarrea,
vomitos, quemaduras, hemorragias o estados febriles (20).

e Vehiculo para la administracion intravenosa de medicamentos, facilitando su
dilucion y absorcion (20).

e Sustituto temporal del plasma sanguineo para mantener el volumen plasmatico
en situaciones de hipovolemia.

e Limpieza de heridas, mucosas y cavidades corporales para evitar infecciones y
facilitar la cicatrizacion (21).

e Irrigacion nasosinusal y oftadlmica para aliviar irritaciones y mantener la
humedad en procedimientos clinicos (21).

e Durante procedimientos quirdrgicos y examenes invasivos como endoscopias
para mantener la humedad y evitar dafios tisulares (22).

e Terapia de mantenimiento del equilibrio hidroelectrolitico en pacientes criticos

0 en terapia intensiva (22).

Formas de presentacion

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (23) indica
que el suero fisioldgico para uso humano debe presentarse en solucidn inyectable estéril
en envases de vidrio o plastico, con volumenes que varian habitualmente entre 100 ml,
250 ml, 500 ml y 1000 ml, para administracion por perfusion intravenosa, utilizando

equipo estéril y técnica aséptica.

Ampollas monodosis para usos topicos o en irrigaciones nasales, oculares o de heridas,

que permiten facil aplicacion y evitan la contaminacion (24).
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Soluciones en spray nasal o en nebulizador para inhalacion en aerosol terapia usadas

para mantenimiento de humedad y limpieza (25).

Parametros de elaboracion

DIGEMID (27) reporta que los valores que deben tener los parametros para la

elaboracion de suero fisiologico 0.9% son los siguientes:

Concentracion de cloruro de sodio (NaCl): 0,9% p/v (9 gramos por litro).

pH: entre 4,5y 7,0 (26).

Osmolaridad: aproximadamente 308 mOsm/L para asegurar isotonicidad con el
plasma (26).

Conductividad eléctrica: alrededor de 900 a 1000 uS/cm a 25 °C. (26).
Transparencia: solucion clara, sin particulas ni turbidez visible (26).
Esterilidad: cumplimiento absoluto, sin contaminacién microbioldgica ni
pirdgenos.

Metales pesados (por ejemplo, hierro, cobre, aluminio): por debajo de los
limites tolerables establecidos por la normativa farmacéutica (27).

Densidad relativa: cercana a 1.005 - 1.009 g/mL a 20 °C (27).

Estos valores garantizan que el suero fisiologico sea seguro, estable y

compatible para las aplicaciones clinicas habituales.

Caracteristicas del envase y rotulado

Las caracteristicas que deben tener el envase y rotulado del suero fisiologico son:

Envase:
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*Debe ser un recipiente estéril, cerrado herméticamente para asegurar la esterilidad

durante todo su tiempo de vida dtil.

*Materiales cominmente usados son pléastico de polipropileno, polietileno o vidrio de

alta calidad, que no interacttan con la solucion.

*Envases de un solo uso para evitar la contaminacion cruzada, que pueden presentarse

como bolsas flexibles o frascos rigidos.

*Deben resistir manipulacion, transporte y almacenamiento sin deterioro ni pérdidas.

*Transparencia para permitir la inspeccion visual de la solucion, que debe ser clara y

libre de particulas.

Rotulado:

*Debe contener el nombre del producto ("Suero fisiolégico 0,9%").

*Concentracion y composicién exacta: 9 g/L de cloruro de sodio en agua para

inyeccion.

*Volumen neto del contenido del envase.

*Fecha de fabricacion y fecha de vencimiento.

*Numero de lote para trazabilidad.

*Condiciones de almacenamiento recomendadas.

*Forma de administracién (via intravenosa, topica, etc.).

*Precauciones y recomendaciones para su uso.

*Nombre y datos del fabricante o distribuidor.
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*Indicaciones de que es para un solo uso y que el residuo debe desecharse.

*Informacion sobre registro sanitario (28).

Analisis visual del suero fisiologico

Segun la Farmacopea y fichas técnicas oficiales (29), el andlisis visual del suero

fisiologico debe cumplir con las siguientes caracteristicas:

La solucion debe ser clara, incolora y transparente, sin particulas visibles, turbidez,

sedimentos o cualquier otra alteracion que pueda indicar contaminacion.

No debe presentar cambios en el color ni en el aspecto que puedan afectar la seguridad

o eficacia del producto.

La apariencia visual es una prueba clave para asegurar la calidad y la integridad del

envase y contenido antes de su aplicacion clinica.

Esta inspeccion visual se realiza antes y durante la administracion para garantizar la

inocuidad del suero fisioldgico.

Analisis quimico del suero fisioldgico

El analisis quimico del suero fisiologico segun la farmacopea y fichas técnicas oficiales

comprende:

Determinacion de la concentracion exacta de cloruro de sodio: debe ser 0,9% p/v (9

mg/mL) (29).

Analisis de iones sodio y cloruro con métodos como la titulacion, espectrometria o

ionometria para garantizar el equilibrio electrolitico adecuado.

Medicion de pH en rango 4.5 — 7.0 para asegurar estabilidad y compatibilidad.
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Osmolaridad o densidad osmética alrededor de 308 mOsm/L para lograr isotonicidad

(29).

Evaluacion de impurezas y contaminantes quimicos, especialmente metales pesados en

niveles inferiores a limites farmacéuticos.

Ausencia de particulas o precipitados mediante inspeccion visual y pruebas

fisicoguimicas.

Pruebas adicionales de estabilidad quimica en condiciones de almacenamiento (29).

Anélisis de metales pesados del suero fisiol6gico

El analisis de metales pesados en el suero fisioldgico es un procedimiento esencial para
garantizar la seguridad y calidad del producto farmacéutico. Este analisis incluye la
deteccién y cuantificacion de metales como hierro (Fe), cobre (Cu), cromo (Cr),
mercurio (Hg), plomo (Pb), cadmio (Cd) y otros, que deben encontrarse en

concentraciones extremadamente bajas o indetectables (30).

Segun la Farmacopea y normativas internacionales:

Los niveles maximos permitidos para metales pesados suelen estar por debajo del

0,001% (10 ppm) del contenido total, dependiendo del metal especifico.

Se utilizan técnicas analiticas como espectroscopia de absorcion atomica (AAS),
espectrometria de masas con plasma acoplado inductivamente (ICP-MS) o métodos

colorimétricos validados para la deteccion precisa (30,31).

La presencia de metales pesados en concentraciones superiores puede inducir toxicidad

o interferir con la estabilidad quimica de la solucion.
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Anélisis bioldgico del suero fisiologico

La Asociacion Argentina de Microbiologia y la Universidad Veracruzana (32.33)
sefialan en la guia de Microbiologia que el analisis bioldgico del suero fisioldgico se
basa principalmente en pruebas microbiolégicas para garantizar su esterilidad y
ausencia de contaminantes microbianos que puedan causar infecciones o reacciones

adversas en pacientes.
Los analisis bioldgicos incluyen:

Prueba de esterilidad: mediante siembra en medios de cultivo especificos para detectar

crecimiento microbiano (32,33).

Ensayos para detectar microorganismos especificos indicativos de contaminacion,
como Escherichia coli, Salmonella sp, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus

aureus, Candida albicans, entre otros (33).

Evaluaciéon de la aptitud de los medios de cultivo para permitir el crecimiento

microbiano (prueba de promocién de crecimiento).

La técnica de siembra usada puede ser filtracion por membrana, cuenta en placa

(vaciado o extension) o método del numero mas probable.

Validacion de métodos microbiolégicos y control positivo para confirmar eficacia del

analisis (34).
Colorimetria

Biolabo (35) sefiala que la colorimetria es una técnica analitica que mide la
concentracion de sustancias basandose en la intensidad del color que se presenta en la

solucion, utilizando la absorcion de luz en el rango visible. Su principio fundamental
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es la Ley de Beer-Lambert, que establece que la absorbancia es proporcional a la

concentracion de la sustancia coloreada.

Usos

-Determinacion cuantitativa de compuestos coloreados en soluciones.

-Andlisis de materiales organicos e inorgénicos en laboratorios quimicos Yy

bioquimicos.

-Control de calidad en industrias farmacéuticas, alimentarias y cosmeticas.

-Evaluacién de contaminantes en agua y medio ambiente.

-Estudios clinicos para medir niveles de hemoglobina, proteinas y otros biomarcadores

(36).

Técnicas

Método comparativo usando estandares de concentracion conocida.

Medicién de absorbancia a longitudes de onda especificas mediante colorimetros o

espectrofotdmetros.

Uso de reactivos que generan compuestos coloreados a partir de sustancias incoloras

para facilitar la medicion (37).

Métodos

Colorimetria directa: mide el color interno de la muestra.

Colorimetria indirecta: usa reacciones quimicas para formar compuestos coloreados.
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Espectrofotometria: proporciona mediciones mas precisas y detalladas basadas en

espectros de absorcion (38).

Equipos empleados

Colorimetro: mide la intensidad de luz transmitida por la muestra a una longitud de

onda seleccionada.

Espectrofotémetro: mide la absorbancia en varias longitudes de onda, permitiendo un

andlisis mas completo.

Cubetas para contener muestras liquidas o transparentes.

Fuentes de luz (generalmente lamparas de tungsteno o LED) y filtros Opticos para

seleccionar longitudes de onda especificas (39).

Industria Farmacéutica

La industria farmacéutica es el sector que se dedica a la investigacion, desarrollo,
fabricacion y comercializacion de medicamentos y productos farmacéuticos. Su

objetivo principal es mejorar la salud y la calidad de vida de las personas (40).

Funciones

Desarrolla nuevos farmacos para enfermedades tanto comunes como complejas.

Genera empleo altamente cualificado y contribuye de manera significativa a la

economia global y local.

Promueva la innovacién tecnoldgica y cientifica en salud.

Facilita el acceso a medicamentos, especialmente en paises en desarrollo.

Participa en politicas de salud publica y sostenibilidad ambiental.
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Contribuye al aumento de la esperanza de vida y a la mejora de la calidad sanitaria en

la poblacion.

Comercializacion y distribucion de productos sanitarios.

Cumplimiento de regulaciones y estandares de seguridad (41).

Normas técnicas de regulacion en la elaboracion de soluciones fisioldgicas

Las principales normativas porque regulan la elaboracién de suero fisiol6gico en Per(

incluyen:

*Caodigo Internacional de Requisitos para Buenas Practicas de Manufactura Aplicables

a Medicamentos (guia WHO Technical Report Series) (42).

*El Ministerio de Salud de Per, a través del Instituto Nacional de Salud (INS), aprob6
el Procedimiento Operativo Estandar POE-CNCC-001, que establece el muestreo y

control de calidad del suero fisiologico 9%o solucion para perfusion (43).

*El etiquetado y fabricacion de sueros fisioldgicos esta regulado por normas técnicas
como la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo sobre medicamentos para uso
humano, que establece requisitos estrictos para ingredientes, condiciones de

fabricacion, etiquetado y control de calidad en la Union Europea (44).

*La FDA estipula normas de fabricacion bajo las Buenas Practicas de Manufactura
(GMP) para soluciones intravenosas, que incluyen pardmetros precisos en la
concentracion, esterilidad y etiquetado del suero fisioldgico para garantizar seguridad

y eficacia (45).

Definiciones:
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Anélisis: El anélisis es el proceso de descomponer un todo en sus partes componentes
para examinarlas detalladamente y comprender su naturaleza, relaciones y
funcionamiento. Este término, derivado del griego "andlisis" (descomposicion), se
aplica en diversos campos como la ciencia, la literatura o la investigacion farmacéutica

(49).

Agar: Polisacérido gelificante extraido de algas rojas como Gelidium y Gracilaria,
utilizado principalmente en microbiologia y farmacia como medio de cultivo sélido

para bacterias, hongos y otros microorganismos (49).

Control de calidad: Es el conjunto de procedimientos sistematicos para garantizar la
seguridad, eficacia y pureza de medicamentos y productos farmacéuticos desde la

materia prima hasta el producto final (49).

Contaminacién: Presencia no deseada de microorganismos (bacterias, hongos),
particulas, impurezas quimicas o agentes externos que comprometen la esterilidad,

purezay seguridad de medicamentos y materias primas (49).

Electrolitos: lones minerales esenciales (sodio, potasio, calcio, magnesio, cloruro)
presentes en soluciones intravenosas, sueros y medicamentos parenterales, cuya
concentracion debe verificarse para evitar desequilibrios, toxicidad o ineficacia

terapéutica (49).

Hipertonica: Es aquella con mayor concentracion de solutos (como NaCl >0.9%) que
los fluidos corporales, generando osmolaridad >290 mOsm/L, usada en farmacia para

rehidratacion, edema cerebral o correccion de hiponatremia (49).
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Isotonica: Es aquella con osmolaridad similar al plasma sanguineo (aprox. 285-295
mOsm/L), como el suero fisiolégico NaCl 0.9%, que no altera el volumen celular al

administrarse intravenosamente (49).

Monitoreo: Verificacion de la calidad de un producto antes de uso en hospitales

publicos/privados (49).

Morbilidad: Incidencia de enfermedades, lesiones o condiciones de salud no letales

en una poblacion (49).

Mortalidad: Frecuencia de fallecimientos en una poblacion especifica durante un

periodo determinado (49).

Organoléptico: Evaluacion sensorial preliminar de medicamentos mediante vista,
olfato, tacto y, excepcionalmente, gusto, para detectar anomalias en color, olor, sabor,
claridad, viscosidad o textura que indican contaminacion, degradacion o fallas en

calidad (49).

Il METODOLOGIA

Enfoque de investigacion: Cuantitativa, ya que presentd un enfoque estructurado y
basado en evidencia medible, con andlisis estadistico, le permitié proporcionar

resultados confiables (46).

Tipo de estudio: Basico, ya que su objetivo principal fue generar conocimiento nuevo
y fundamental sobre la calidad organoléptica, quimica y biologica de las soluciones

fisiolégicas parenterales, sin buscar una aplicacion tecnoldgica inmediata (46).
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Disefio de investigacion: No experimental: ya que no existi6 manipulacion ni
intervencion deliberada sobre las variables estudiadas, pues se observd las soluciones

fisiologicas parenterales en su estado real y condiciones naturales de uso (47).

Corte transversal: porque no incluyd un seguimiento longitudinal, es decir, no se

realiz6 observacion repetida en diferentes momentos (48).

Nivel exploratorio: porque se orientd a conocer, delimitar y comprender aspectos
iniciales sobre la calidad y seguridad de la solucién fisioldgica, sentando las bases para

futuras investigaciones mas especificas y concluyentes (47).
Poblacion y criterios de seleccién:

La poblacidon estuvo compuesta por Soluciones fisiologicas parenterales al 0.9%

empleadas en terapias clinicas en Per( de venta en la ciudad de Lima.

Criterio de inclusion

Soluciones de cloruro de sodio al 0.9% en envase de plastico de 250ml, 500ml y 1 litro.
Criterio de exclusion

Soluciones que no contengan una concentracion de cloruro de sodio al 0.9% o que

presenten soluciones combinadas o poli electroliticas.
Muestra y muestreo

Muestra: 1 Frasco de Soluciones fisiologicas parenterales al 0.9% de las diferentes

casas comerciales

Solucién inyectable de Suero fisiolégico al 0.9% fabricado por Laboratorio

MEDIFARMA S.A.

30



Solucién inyectable de Suero fisiologico al 0.9% fabricado por Laboratorio B. BRAUN

MEDICAL PERU S.A.

Solucién inyectable de Suero fisiolégico al 0.9% fabricado por Laboratorio
SHIIAZHUANG No 4 PHARMACEUTICAL Co., LTD, -CHINA. Importado por

ALKOFARMA EIRL

Solucion inyectable de Suero fisiologico al 0.9% fabricado por Laboratorios HEBEI

TIANCHENG PHARMACEUTICAL CO., LTD para PHARMAGEN S.A.C

Muestreo: No probabilistico por conveniencia

Variables:

Variable 1: Monitoreo semicuantitativo por colorimetria

Definicion operacional: Técnica analitica que permite determinar de manera
aproximada la concentracion de sustancias quimicas en una muestra de Suero
Fisiologico mediante la medicion visual- instrumental del cambio de color producido

por una reaccion especifica

Dimensiones de las variables:

Dimension | Analisis visual: Consiste en evaluar mediante inspeccion directa ciertas

caracteristicas fisicas de la solucién para asegurar su calidad y seguridad.

Dimension 11 Analisis quimico: Consiste en una serie de pruebas para evaluar las
propiedades fisicas y quimicas de la solucion salina al 0.9% (9%), asegurando que

cumpla con los estandares de calidad y seguridad para su uso clinico.
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Dimension 111 Analisis de metales pesados: Consiste en la deteccién y cuantificacion
de metales tdxicos (como plomo, mercurio, cadmio, arsénico, entre otros) presentes en
la solucién para asegurar que esté libre de contaminantes que puedan representar

riesgos para la salud en su uso clinico.

Dimensién IV Andlisis biologico: Consiste en evaluar la presencia o ausencia de
microorganismos y otros pardmetros bioldgicos para garantizar que la solucién sea

estéril y segura para su uso clinico.

Variable 2  Las soluciones fisioldgicas parenterales elaboradas por la industria

farmacéutica

Definicion operacional: Son preparaciones estériles que contienen una 0 mas sustancias
disueltas en un liquido adecuado, destinadas a ser administradas por via parenteral, es

decir, directamente en el torrente sanguineo o tejidos mediante inyeccion o infusion.

Dimension | Datos del producto por el laboratorio: Consiste en la informacion esencial

que garantiza la trazabilidad, calidad y seguridad del producto.
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Matriz de Operacionalizacion de Variables

Variable 1 EI monitoreo semicuantitativo por colorimetria

DIMENSION INDICADOR ESCALA DE MEDICION ESCALA VALORATIVA
Dimension |
Analisis visual Aspecto General Nominal Excelente- Aceptable-Deficiente
Integridad del envase Nominal Intacto-Dafado
Identificacién o etiquetado Nominal Correcto- Incorrecto
Cierre Nominal Hermético-no hermético
Claridad Nominal Limpido-Sin turbidez-Turbio
Apariencia Nominal Sin Particulas-Con Particulas
Dimension 11
Analisis Quimico pH Razon Dentro de los parametros
Dureza Razon Dentro de los parametros
Alcalinidad Razon Dentro de los parametros
Carbonatos Razon Dentro de los parametros
Dimension 111
Anélisis de metales pesados Plomo Razon Dentro de los parametros
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Hierro Razon Dentro de los parametros
Cobre Razon Dentro de los parametros
Cromo Razon Dentro de los parametros
Bromo Razon Dentro de los parametros
Amoniaco Razon Dentro de los parametros
Cianuro Razon Dentro de los parametros
Flaor Razon Dentro de los parametros
Dimension IV
Analisis bioldgico Nitratos Razon Dentro de los parametros
Nitritos Razon Dentro de los parametros
Cloro Razon Dentro de los parametros
Turbidez Razon Dentro de los parametros

Variable 2 Las soluciones fisioldgicas parenterales elaboradas por la industria farmacéutica.

DIMENSION

INDICADOR

ESCALA DE MEDICION

ESCALA VALORATIVA

Dimension |

Datos del producto por el
laboratorio

Nombre del producto

Razén

Dentro de los parametros

Concentracion

Razo6n

Dentro de los parametros
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Volumen Razon Dentro de los parametros
Composicion cualitativa Razon Dentro de los parametros
Composicion cuantitativa Razén Dentro de los pardametros

Tipo de envase Razon Dentro de los parametros

Forma farmacéutica Razon Dentro de los parametros

Via de administracién Razon Dentro de los parametros
Numero de lote Razon Dentro de los parametros

Fecha de fabricacion Razén Dentro de los pardmetros
Condiciones de almacenamiento Razon Dentro de los parametros
Registro sanitario Razén Dentro de los pardametros
Advertencias o precauciones Razon Dentro de los parametros
Indicaciones de uso Razon Dentro de los parametros

Otros Razon Dentro de los parametros




Procedimientos y técnicas:

Técnica

Observacion: porque permitio una evaluacion directa, objetiva y sistematica de las caracteristicas

sensoriales y fisicoquimicas de la solucién.

Instrumento

Ficha de recoleccion de datos: porque fue un instrumento estructurado que permitid registrar de

manera sistematica, ordenada y estandarizada la informacion relevante obtenida durante el

estudio.

Procedimiento de recoleccidon de datos:

A. Toma de muestra Flujograma

ADQUISICION

v

Establecimientos Formales

I:} Autorizacion
Sanitaria

v

Area
Limpia ‘:l

Area de Almacenamiento

.

Personal
E} Capacitado

Recibir el <:|

Evaluacion de Producto

producto

L

Verificacion de
condiciones

Lote <:|

Validacién del etiquetado

F.ven {j

L

Condiciones {:l

Almacenamiento
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B. Preparacion del material Flujograma

Desinfeccidn
con Alcohol

Preparacion de
equipos

Adecuacion del Material

{:I Limpiar el Area

Q Preparacion de

{:l Adecuacion del Material I:} materiales de vidrio,

a metal, porcelana

Preparacion de
implementos de
bioseguridad

v

Revisién de la metodologia
analitica

C. Analisis organoléptico

Color

Olor

Sabor

Claridad

Volumen

2

2

Se observd que la solucion sea incolora y transparente, sin presencia
de opacidad

Se evalla el olor de la solucién detectando cualquier olor extrafio o
desagradable, ya que la solucion debe ser practicamente inodora o
con olor muy leve caracteristico

Se puede realizar una prueba gustativa en pequefias cantidades para
corroborar la ausencia de sabores extrarios.

Se observo la solucién para asegurar que sea clara o cualquier
opacidad que indique contaminacion o degradacion

Se midi6 el contenido de la muestra revisando el volumen declarado
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D. Andlisis Fisicoguimico Flujograma

Concentracion

de Cloruro de
Sodio

Densidad

pH Osmolaridad
& &
En un beacker Enun
se colocd 50ml beacker se
de la muestra coloc6 50ml
de la
@ muestra,
Se calibré el u
potenciémetro
con Se encendid
soluciones y calibré el
buffer osmémetro
estandar para
asegurar la @
precision Se ley6 y
registro la
¥ medicién
Se enjuagd y
seco el
electrodo -
con Aniones
anterioridad
ala u
medicion. En un
beacker se
@ coloc6 50ml
Se introdujo de la
el electrodo muestra
en la
solucién, se u
espero a que Se midi6 con
la lectura se la ayuda de
estabilice y los test
se anoto el analiticos
valor de pH. u
¢
Se procedi6 Se anot6 los
a limpiar el resultados.
electrodo

U

Se pes6 una
capsula de
porcelana en
balanza
analitica
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o
Se midié
100ml de la
muestra con
ayuda de una
pipeta
volumeétrica

L

En una
probeta se
coloco
100ml de la
muestra

U

Se midio6 con
ayuda de un
densimetro

L

L

Se colocd la
muestra en
una capsula
de porcelana
y llevé a
ebullicién

Se anot6 los
resultados.

Cationes

L

Se evaporo
el liquido

U

la capsula

Se dejo enfriar

L

Se anoto el
cambio de
peso

L

Enun
beacker se
coloc6 50ml
de la
muestra

&

Se midid con
la ayuda de
los test
analiticos

L

Se anoto los
resultados.




Plan de andlisis:

La validacion del instrumento se realiz6 mediante juicio de expertos de la Universidad Wiener.
Este proceso consistio en someter el instrumento a la evaluacion de profesionales con amplia
experiencia y conocimiento en el &rea de estudio para obtener su opinién fundamentada sobre la
pertinencia, claridad y coherencia de los items. Los expertos validaron los items indicando que
corresponden adecuadamente a las dimensiones o variables del estudio, no fue necesario realizar
modificaciones para mejorar el instrumento antes de su aplicacion definitiva.

Los datos recogidos en la ficha de recoleccion de datos fueron llevados a una hoja Excel donde se
ordend la informacion obtenida y se analizd. Se empleard la estadistica descriptiva para resumir
caracteristicas principales de los objetivos. Con esa informacion se realizaron técnicas gréficas

para visualizacion de tendencias y anomalias.

Aspectos éticos y de integridad cientifica:

Esta investigacién se llevd a cabo bajo un firme compromiso con los principios éticos mas
rigurosos que regulan la actividad cientifica, asegurando en todo momento la integridad, la
transparencia y la responsabilidad en cada una de sus etapas. El investigador asume plena
responsabilidad por la precision y veracidad de los datos recopilados, asi como por la
rigurosidad en el andlisis y la validez de las conclusiones obtenidas.

El estudio se desarrollé en cumplimiento del Cadigo de Etica del Buen Investigador de la
Universidad Wiener, que establece directrices claras para la practica académica y cientifica,
promoviendo el respeto total por los derechos humanos, la rigurosidad metodoldgica, la
honestidad en la presentacion de resultados y la proteccion de la dignidad de las personas
involucradas. En caso de cualquier incumplimiento, la Universidad esta facultada para aplicar

las sanciones pertinentes, garantizando asi el respeto a la ética en la investigacion.
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111 RESULTADOS

Tabla 1. Datos generales de las muestras analizadas

MUESTRAN 1

Registro de Datos de la Muestra

Cddigo o Identificacion

Informacion del Registrador

Nombre del producto

Cloruro de sodio

Laboratorio

Pharma Genéricos - OQCORP S.A.C.

Fabricado por

Hebei Tiancheng Pharmaceutical Co. Ltd.
China

Concentracion

0.9%

Volumen

250mL

Composicion cuali-cuantitativa declarada

Cada 100mL contiene:
Cloruro de Sodio 900mg
Agua c.s.p. 100mL

Forma de venta

Con receta médica

Tipo de envase

Plastico

Forma farmacéutica

Solucioén inyectable

Via de administracion intravenosa
NUmero de lote 2504402
Fecha de fabricacion -

Fecha de Expedicion 04-2028

Condiciones de almacenamiento

No mayor de 30°C

Registro sanitario

EE-04402

Advertencias o precauciones

Manténgase fuera del alcance de los nifios

MUESTRAN 2

Registro de Datos de la Muestra

Cadigo o Identificacion

Informacion del Registrador

Nombre del producto

Cloruro de sodio

Laboratorio

ALKOFARMA EIRL - ALK

Fabricado por

Shijiazhuang No.4 Pharmaceutical Co. LTD.

China
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Concentracion

0.9%

Volumen

1000mL

Composicion cuali-cuantitativa declarada

Cada 100mL contiene:
Cloruro de Sodio 900mg
Agua c.s.p. 100mL

Forma de venta

Con receta médica

Tipo de envase

Plastico

Forma farmacéutica

Solucion inyectable

Via de administracion intravenosa
NUmero de lote 2504222101
Fecha de fabricacion 04-2025
Fecha de Expedicién 03-2028

Condiciones de almacenamiento

No mayor de 30°C

Registro sanitario

EE-13689

Advertencias o precauciones

Manténgase fuera del alcance de los nifios

MUESTRAN 3

Registro de Datos de la Muestra

Cadigo o Identificacion

Informacion del Registrador

Nombre del producto

Cloruro de sodio

Laboratorio

B. Braun Medical Peru S.A.

Fabricado por

C. Braun Medical Chile.

Concentracion

0.9%

Volumen

1000mL

Composicién cuali-cuantitativa declarada

Cada 100mL contiene:
Cloruro de Sodio 900mg
Agua c.s.p. 100mL

Forma de venta

Con receta médica

Tipo de envase

Plastico

Forma farmacéutica

Solucién inyectable

Via de administracién intravenosa
Ndmero de lote 2538678102
Fecha de fabricacion 20-SET-2025
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Fecha de Expedicion

19-SET-2028

Condiciones de almacenamiento

No mayor de 30°C

Registro sanitario

EN-02524

Advertencias o precauciones

Manténgase fuera del alcance de los nifios

MUESTRA N 4

Registro de Datos de la Muestra

Cddigo o Identificacion

Informacion del Registrador

Nombre del producto

Suero Fisiolégico

Laboratorio

Medifarma S.A.

Fabricado por

Medifarma S.A. Peru

Concentracion

0.9%

Volumen

1000mL

Composicion cuali-cuantitativa declarada

Cada 100mL contiene:
Cloruro de Sodio 900mg
Agua c.s.p. 100mL

Forma de venta

Con receta médica

Tipo de envase

Plastico

Forma farmacéutica

Solucién inyectable

Via de administracion intravenosa
Ndmero de lote 2031795-1
Fecha de fabricacion

Fecha de Expedicion 03-2028

Condiciones de almacenamiento

No mayor de 30°C

Registro sanitario

EE-02537

Advertencias o precauciones

Manténgase fuera del alcance de los nifios

Nota: Se analizaron 4 muestras encontrando el cumplimiento de la informacion
Referencia: Proporcionado por Laboratorio Bless Per(. Area de control de Calidad.
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Tabla 2. Caracteristicas visuales observadas en las soluciones fisioldgicas parenterales

REGISTRO DE ANALISIS VISUAL M1

Especificacion Resultados
Color Incolores, transparente sin color Incoloro
Olor Sin olor inodoro
Sabor No se evalta de manera rutinaria Ligeramente salado
Ausencia de particulas Libre de particulas visibles Libre de particulas
Claridad Claro sin turbidez Claro transparente
Volumen Segun envase nominal +1-2% 252,2 mL

REGISTRO DE ANALISIS VISUAL M2

Especificacion Resultados
Color Incolores, transparente sin color Incoloro
Olor Sin olor inodoro
Sabor No se evalta de manera Ligeramente salado

rutinaria

Ausencia de particulas Libre de particulas visibles Libre de particulas
Claridad Claro sin turbidez Claro transparente
Volumen Segun envase nominal +1-2% 1005,8 mL

REGISTRO DE ANALISIS VISUAL M3

Especificacion Resultados

Color Incolores, transparente sin Incoloro
color
Olor Sin olor inodoro
Sabor No se evalta de manera Ligeramente salado
rutinaria

Ausencia de particulas Libre de particulas visibles Libre de particulas
Claridad Claro sin turbidez Claro transparente
Volumen Segun envase nominal +1-2% 1009.1 mL

REGISTRO DE ANALISIS VISUAL M4

Especificacion Resultados
Color Incolores, transparente sin color Incoloro
Olor Sin olor inodoro
Sabor No se evalla de manera rutinaria Ligeramente salado
Ausencia de Libre de particulas visibles Libre de particulas

particulas
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Claridad Claro sin turbidez Claro transparente
Volumen Segln envase nominal +1-2% 1010,8mL

Nota: Las soluciones fisioldgicas evaluadas presentaron caracteristicas organolépticas adecuadas, al mostrarse
claras, incoloras y libres de particulas visibles, lo que evidencia una correcta apariencia para su uso parenteral
Fuente: Proporcionado por Laboratorio Bless Per(. Area de control de Calidad. Modificado del Procedimiento
Operativo Estandar POE-CNCC-001: Muestreo y Control de Calidad del Suero Fisiologico 9%o Solucion para
Perfusion con Registro Sanitario EN-02537. Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del Instituto
Nacional de Salud (INS)

Tabla .3 Parametros relacionados a contaminacion quimica que presentan las soluciones
fisiologicas parenterales

REGISTRO DE ANALISIS FISICO M1

Especificacion Resultados
pH 4570 4,74
Conductividad 180 pS/cm + 10 pS/cm -
Concentracion de cloruro de 9 g/L (0,9% p/v) +5% 8786ppm - 0,87%
sodio
Densidad ~1,004-1,006 g/mL 1,005

REGISTRO DE ANALISIS FISICO M2

Especificacion Resultados
pH 4570 4.41
Conductividad 180 puS/cm + 10 pS/cm -
Concentracion de cloruro de 99/L (0,9% p/v) +5% 8441ppm - 0,84
sodio
Densidad ~1,004-1,006 g/mL 1,004

REGISTRO DE ANALISIS FISICO M3

Especificacion Resultados
pH 4,5-7,0 4.22
Conductividad 180 puS/cm + 10 puS/cm -
Concentracion de cloruro de 9 g/L (0,9% p/v) £5% 8239ppm- 0.82%
sodio
Densidad ~1,004-1,006 g/mL 1,004

44



REGISTRO DE ANALISIS FISICO M4

Especificacion Resultados
pH 45-7,0 4,60
Conductividad 180 pS/cm + 10 pS/cm -
Concentracion de cloruro de 9 g/L (0,9% p/v) 5% 7725ppm - 0,77%
sodio
Densidad ~1,004-1,006 g/mL 1,003
Nota: Los pardmetros de contaminacion quimica, la mayoria de las muestras cumpli6 con los valores
establecidos de pH, densidad y concentracion de cloruro de sodio, aunque se observaron algunas
variaciones que requieren vigilancia continua.
Referencia: Proporcionado por Laboratorio Bless Pert. Area de control de Calidad. Modificado del
Procedimiento Operativo Estdndar POE-CNCC-001: Muestreo y Control de Calidad del Suero
Fisiologico 9%o Solucion para Perfusion con Registro Sanitario EN-02537. Centro Nacional de Control
de Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS)
Tabla 4. Evaluar los pardmetros relacionados a contaminacion por metales pesados que
presentan las soluciones fisiologicas parenterales
REGISTRO DE ANALISIS DE METALES PESADOS M1
Especificacion Resultados
Plomo mg/L <0,Img/L 0
Hierro mg/L <0,1-0,2mg/L 0
Cobre mg/L <0,1-0,5mg/L 0
Cromo mg/L <0,1-0,5mg/L -
Bromo mg/L <0,Ilmg/L 0
Amoniaco mg/L <0,2mg/L 0
Cianuro mg/L <0,05mg/L 0
Fltor mg/L <0,1-0,2mg/L 0
REGISTRO DE ANALISIS DE METALES PESADOS M2
Especificacion Resultados
Plomo mg/L <0,Img/L 0
Hierro mg/L <0,1-0,2mg/L 0
Cobre mg/L <0,1-0,5mg/L 0
Cromo mg/L <0,1-0,5mg/L -

45



Bromo mg/L <0,Ilmg/L 0
Amoniaco mg/L <0,2mg/L 0
Cianuro mg/L <0,05mg/L 0
Fldor mg/L <0,1-0,2mg/L 0
REGISTRO DE ANALISIS DE METALES PESADOS M3
Especificacion Resultados
Plomo mg/L <0,lmg/L 0
Hierro mg/L <0,1-0,2mg/L 0
Cobre mg/L <0,1-0,5mg/L 0
Cromo mg/L <0,1-0,5mg/L -
Bromo mg/L <0,1lmg/L 0
Amoniaco mg/L <0,2mg/L 0
Cianuro mg/L <0,05mg/L 0
Fldor mg/L <0,1-0,2mg/L -
REGISTRO DE ANALISIS DE METALES PESADOS M4
Especificacion Resultados
Plomo mg/L <0,lmg/L 0
Hierro mg/L <0,1-0,2mg/L 0
Cobre mg/L <0,1-0,5mg/L 0
Cromo mg/L <0,1-0,5mg/L -
Bromo mg/L <0,lmg/L 0
Amoniaco mg/L <0,2mg/L 0
Cianuro mg/L <0,05mg/L 0
Flaor mg/L <0,1-0,2mg/L -

Nota: Los resultados sobre metales pesados mostraron ausencia de contaminantes relevantes, lo que
indica un bajo riesgo de toxicidad por impurezas inorganicas en las muestras analizadas

Referencia: Proporcionado por Laboratorio Bless Pert. Area de control de Calidad. Modificado del
Procedimiento Operativo Estandar POE-CNCC-001: Muestreo y Control de Calidad del Suero
Fisiologico 9%o Solucion para Perfusion con Registro Sanitario EN-02537. Centro Nacional de Control
de Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS)
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Tabla 5. Evaluar los pardmetros relacionados a contaminacion biol6gica que presentan las
soluciones fisiologicas parenterales

REGISTRO DE RESULTADOS BIOLOGICOS M1

mg/L Especificacion Resultados
Nitratos mg/L <1,0mg/L 0
Nitritos mg/L <0,2mg/L 0
Cloro mg/L <0,01lmg/L 0

REGISTRO DE RESULTADOS BIOLOGICOS M2

mg/L Especificacion Resultados
Nitratos mg/L <1,0mg/L 0
Nitritos mg/L <0,2mg/L 0
Cloro mg/L <0,0lmg/L 0

REGISTRO DE RESULTADOS BIOLOGICOS M3

mg/L Especificacion Resultados
Nitratos mg/L <1,0mg/L 0
Nitritos mg/L <0,2mg/L 0
Cloro mg/L <0,01lmg/L 0

REGISTRO DE RESULTADOS BIOLOGICOS M4

mg/L Especificacion Resultados
Nitratos mg/L <1,0mg/L 0
Nitritos mg/L <0,2mg/L 0
Cloro mg/L <0,01lmg/L 0

Nota: En los pardmetros de contaminacién biolGgica, no se evidenciaron indicadores de contaminacion,
lo que respalda la calidad microbioldgica del producto evaluado.

Referencia: Proporcionado por Laboratorio Bless Pert. Area de control de Calidad. Modificado del
Procedimiento Operativo Estdndar POE-CNCC-001: Muestreo y Control de Calidad del Suero
Fisiologico 9%o Solucion para Perfusion con Registro Sanitario EN-02537. Centro Nacional de Control
de Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS)
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IV DISCUCIONES

En relacion con el primer objetivo, las soluciones evaluadas presentaron una
apariencia incolora, clara, sin particulas visibles y sin turbidez, lo que evidencia un
adecuado control organoléptico del producto. Este resultado es concordante con lo
reportado por Laboratorios Baxter y AICA, donde la solucion de dextrosa al 5%
también mostro claridad, ausencia de particulas y ausencia de cambios de color,
caracteristicas indispensables para productos parenterales por la via intravenosa.
Asimismo, el INS en Chile encontré6 que el cumplimiento de las caracteristicas
visuales y fisicoquimicas forma parte esencial de la validacion de la calidad del suero
fisiolégico para uso hospitalario. En ese sentido, la evaluacion visual no solo confirma
la aceptabilidad del producto, sino que también actia como una primera barrera de

deteccidn frente a defectos de fabricacion, contaminacion o degradacion del envase.

Respecto al segundo objetivo, los resultados fisicoquimicos evidencian que la
mayoria de las muestras se mantuvieron dentro de rangos aceptables de pH, densidad
y concentracion de cloruro de sodio, aunque algunas presentaron desviaciones
puntuales que deben interpretarse con cautela. Esta situacion coincide parcialmente
con lo descrito por Hernandez y Ramirez, quienes reportaron estabilidad quimica
sostenida con pH entre 6.5 y 7.5 y humedad menor de 2%, lo que respalda la
importancia de controles periddicos para asegurar la estabilidad del producto. De igual
manera, el INS de Chile inform6 cumplimiento de pH 5.5-6.5y NaCl 0.9 + 0.05 g/100
mL, confirmando que los productos analizados pueden ser considerados seguros para
uso hospitalario cuando respetan las especificaciones técnicas. En el estudio, la

presencia de valores fuera de rango en algunas muestras sugiere la necesidad de
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reforzar el control de calidad porque pequefias variaciones en pH, densidad o

concentracion pueden afectar la isotonicidad, por tanto, la seguridad clinica del suero.

En cuanto al tercer objetivo, los resultados mostraron ausencia o no deteccion
de metales pesados como plomo, hierro, cobre, bromo, amoniaco, cianuro y flGor en
las muestras evaluadas, lo que sugiere un bajo riesgo de contaminacién por impurezas
inorgénicas. Este hallazgo es compatible con la investigacion de DIGESA sobre agua
destilada para uso en salud, donde también se reporté ausencia de metales pesados y
cumplimiento de parametros sanitarios. La ausencia de estos contaminantes es
particularmente relevante en soluciones parenterales, ya que incluso concentraciones
minimas de algunos metales pueden generar toxicidad acumulativa o interferir con la
estabilidad del preparado. Por ello, los resultados obtenidos reflejan un control
adecuado de materias primas, proceso productivo y envase, aunque siempre debe

mantenerse la vigilancia analitica para prevenir variaciones entre lotes.

En relacion con el cuarto objetivo, las pruebas bioldgicas reportaron ausencia
de nitratos, nitritos y cloro por encima de los limites establecidos, lo cual respalda la
calidad microbioldgica indirecta del producto evaluado. Este resultado coincide con el
estudio de Diaz y Rubio, quienes no encontraron crecimiento bacteriano en soluciones
intravenosas tras 72 horas bajo condiciones clinicas simuladas, lo que demuestra que
una correcta manipulacién y produccion puede mantener la esterilidad del producto.
Ademas, el INS y el MINSA han sefialado que el control microbiolégico del suero
fisiolégico es indispensable para detectar fallas criticas que pueden derivar en eventos
adversos graves. En este contexto, la ausencia de indicadores de contaminacion
bioldgica en las muestras apoya la idoneidad del producto para uso parenteral, aunque
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esto no sustituye pruebas de esterilidad completa cuando corresponde segun la

normativa.

En términos generales, los resultados permiten concluir que las soluciones
fisiologicas parenterales de gran volumen analizadas mostraron un comportamiento
mayormente conforme con los estandares organolépticos, quimicos, microbiologicos
y de metales pesados requeridos para su uso clinico. Este hallazgo coincide con
estudios previos de control de calidad realizados por el INS, Baxter y otros
laboratorios, donde el cumplimiento de pH, concentracién de NaCl, esterilidad y
ausencia de particulas fue interpretado como evidencia de seguridad y estabilidad del
producto. Sin embargo, también se debe considerar que en algunos lotes
comercializados en Per( se han detectado desviaciones fisicoquimicas y problemas de
etiquetado, lo que refuerza la necesidad de vigilancia sanitaria continua y muestreo
sistematico. En ese sentido, el estudio aporta evidencia Gtil para sostener que la calidad
del suero fisiol6gico no debe asumirse como uniforme entre marcas o lotes, sino

verificarse mediante control analitico permanente.

V CONCLUSIONES

Las soluciones fisioldgicas evaluadas presentaron caracteristicas
organolépticas adecuadas, al mostrarse claras, incoloras y libres de particulas visibles,

lo que evidencia una correcta apariencia para su uso parenteral.

En los pardmetros de contaminacion quimica, la mayoria de las muestras
cumplio con los valores establecidos de pH, densidad y concentracion de cloruro de

sodio, aunque se observaron algunas variaciones que requieren vigilancia continua.
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Los resultados sobre metales pesados mostraron ausencia de contaminantes
relevantes, lo que indica un bajo riesgo de toxicidad por impurezas inorganicas en las

muestras analizadas.

En los parametros de contaminacion bioldgica, no se evidenciaron indicadores

de contaminacion, lo que respalda la calidad microbioldgica del producto evaluado.

En conjunto, las soluciones fisioldgicas parenterales de gran volumen
analizadas cumplieron en gran medida con los estandares organolépticos, quimicos,
microbioldgicos y de metales pesados, por lo que pueden considerarse aptas y seguras

para uso clinico, siempre que se mantenga un control de calidad riguroso.
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Anexo 1: Matriz de consistencia

¢ Cuales son las caracteristicas
visuales observadas en las
soluciones fisioldgicas parenterales
elaboradas por la industria
farmacéutica a través del analisis
organoléptico?

Evaluar las caracteristicas visuales
observadas en las soluciones fisiolégicas
parenterales elaboradas por la industria
farmacéutica a través del analisis
organoléptico

Anélisis quimico

Dimension 111
Anélisis de metales
pesados

FORMULACION DEL . DISENO
OBJETIVOS HIPOTESIS VARIABLES .
PROBLEMA METODOLOGICO
. Variables y Tipo de investigacién
. Hipotesis
Problema General Objetivo General Gp |
enera Dimension Basica
¢Las  soluciones  fisioldgicas | Determinar si las soluciones fisioldgicas | --- Variable Método de investigacion
parenterales de gran volumen | parenterales de gran volumen elaboradas Independiente o )
elaboradas por la industria | por la industria farmacéutica en Lima _ Hipotético Deductivo
farmacéutica en Lima cumplen con | cumplen con los estandares de calidad El monitoreo
; : ; o ; semicuantitativo por Enfoque
los estandares de calidad | establecidos para su uso clinico, mediante ) ’ P
establecidos para su uso clinico, | la  evaluacion  por  colorimetria colorimetria Cuantitativo
segur? Ia, evaluacmn_ me_dlapte semicuantitativa durante el afio 2026. Dimension | Nivel
colorimetria semicuantitativa
~ ? Alic 1 -
durante el afio 2026° Anélisis visual Exploratorio
Problemas especificos Objetivo Especifico :IpOt?S Dimension 11 Disefio de investigacion
specifica

No Experimental
Poblacion

Soluciones fisioldgicas
parenterales elaborada por
la industria farmacéutica
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¢ Qué parametros relacionados a
contaminacion quimica presentan
las soluciones fisioldgicas
parenterales elaboradas por la
industria farmacéutica?

Evaluar los pardmetros relacionados a
contaminacion quimica que presentan las
soluciones fisioldgicas parenterales
elaboradas por la industria farmacéutica.

¢ Qué parametros relacionados a
contaminacién por metales pesados
presentan las soluciones
fisioldgicas parenterales elaboradas
por la industria farmacéutica?

Evaluar los pardmetros relacionado a
contaminacién por metales pesados que
presentan las soluciones fisiologicas
parenterales elaboradas por la industria
farmacéutica.

¢ Qué parametros relacionados a
contaminacién bioldgica presentan
las soluciones fisioldgicas
parenterales elaboradas por la
industria farmacéutica?

Evaluar los pardmetros relacionados a
contaminacion bioldgica que presentan las
soluciones fisioldgicas parenterales
elaboradas por la industria farmacéutica.

Dimension 1V
Anélisis biologico

Variable
Dependiente

Las soluciones
fisiologicas
parenterales

elaboradas por la
industria
farmacéutica

Dimension |

Datos del producto
por el laboratorio

Muestra

4 soluciones fisiologicas
parenterales elaborada por 4
industrias farmacéuticas

Muestreo

No probabilistico por
conveniencia
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Anexo 2: Instrumentos de recopilacidn de datos

Monitoreo Semi-Cuantitativo por Colorimetria de Soluciones Fisiologicas

Parenterales de Gran VVolumen Elaboradas por la Industria Farmacéutica Lima-2026

Registro de Datos de la Muestra

Cddigo o Identificacion

Informacion del Registrador

Nombre del producto

Concentracién

Volumen

Composicidn cualitativa

Composicidn cuantitativa

Tipo de envase

Forma farmacéutica

Via de administracion

Ndmero de lote

Fecha de fabricacion

Condiciones de almacenamiento

Registro sanitario

Advertencias o precauciones

Indicaciones de uso

otros

Registro de analisis visual por Muestra

contaminacion.

Caracteristicas Criterio de evaluacion Resultado | Observaciones
Color Incoloro, transparente, sin opacidad.
Olor Practicamente inodoro o con olor muy leve
Sabor Ausencia de sabores extrafios (solo si esta
permitido)
Ausencia de | Sin particulas visibles contra fondo blanco
particulas y luz.
Claridad Transparencia total, sin turbidez ni




Volumen

Correspondencia con volumen declarado en

el envase

Registro de Resultados Fisicoquimicos por Muestra

Parametro Método Resultado Unidad | Observaciones
pH Medicion con
potencidmetro
Osmolaridad Medicion con mOsm/kg
osmometro
Concentracion Evaporacion g/mL o %
de cloruro de y cambio de
sodio peso
Densidad Medicion con g/mL
densimetro
Registro de Resultados metales pesados por Muestra
Parametro Método Resultado Unidad | Observaciones
Plomo Medicién con mg/L o Espe_cmcar
o ppm cationes
test analiticos medidos
Hierro Medicion con mg/lr;]o Eiggg;gar
test analiticos PP medidos
Cobre Medicién con mg/L o Espe_cmcar
o ppm cationes
test analiticos medidos
. mg/L o Especificar
Cromo Medicion con ppm cationes
test analiticos medidos
Bromo Medicién con mg/L o Espe_cmcar
- ppm cationes
test analiticos medidos
] L, mg/L o Especificar
Amoniaco Medicion con ppm cationes
test analiticos medidos
. L mg/L o Especificar
Cianuro Medicion con i
test analiticos Ppm ﬁqa;'d?ggz
Fldor Medicién con mg/L o Espe_cmcar
. ppm cationes
test analiticos medidos
Registro de Resultados biolégico por Muestra
Parametro Método Resultado Unidad Observaciones
i Medicién con mg/L o Especificar
Nitratos test analiticos ppm cationes
medidos
. Medicién con mg/L o Especificar
Nitritos test analiticos ppm cationes
medidos
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Medicion con mg/L o Especificar
Cloro test analiticos ppm cationes
medidos

. Medicién con mg/L o Especificar
Turbidez test analiticos ppm cationes
medidos
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Anexo 3: Carta de presentacion

Universidad
Norbert Wiener

CARTA DE PRESENTACION
Doctor/ Magister:

Presente

Asunto:  VALIDACION DE INSTRUMENTOS A TRAVES DE JUICIO DE
EXPERTO.

Es muy grato comunicarme con usted para expresarle mi saludo y asi mismo, hacer de su
conocimiento que siendo estudiante del programa de Farmacia y Bioquimica requiero
validar los instrumentos con los cuales recogereé la informacion necesaria para desarrollar
mi investigacion y con la cual optare el grado de Quimico Farmacéutico.

El titulo nombre de mi proyecto de investigacion es: Monitoreo Semi-Cuantitativo por
Colorimetria de Soluciones Fisioldgicas Parenterales de Gran Volumen Elaboradas por
la Industria Farmacéutica Lima-2026 y siendo imprescindible contar con la aprobacion
de docentes especializados para aplicar los instrumentos en mencion, he considerado
conveniente recurrir a Usted, ante su connotada experiencia en temas de Industria
Farmacéutica y Tecnologia Farmacéutica.

El expediente de validacion que le hago llegar contiene:

- Carta de presentacion.

- Definiciones conceptuales de las variables y dimensiones.

- Matriz de operacionalizacion de las variables.

- Certificado de validez de contenido de los instrumentos.

Expresandole los sentimientos de respeto y consideracion, me despido de Usted, no sin
antes agradecer por la atencion que dispense a la presente.

Atentamente,

Nombre y Firma
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Anexo 4: Certificado de validez del instrumento

MONITOREO SEMI-CUANTITATIVO POR COLORIMETRIA DE SOLUCIONES FISIOLOGICAS
PARENTERALES ELABORADAS POR LA INDUSTRIA FARMACEUTICA LIMA-2026

Variables 1: &I
Ne | monitoreo Pertinencia® | Relevancia? | Claridad® | Sugerencias
semicuantitativo por
colorimetria
Dimension 1: . . .
e Si No Si No Si No
Andlisis visual
1 Aspecto General X X X
2 Integridad del envase X X X
3 Identificaciéon o X X X
etiquetado
4 Cierre X X X
5 Claridad X X X
6 Apariencia X X X
Dimension 2:
Analisis
fisicoquimico
7 |pH X X X
8 | Osmolaridad X X X
9 | Concentracion de X X X
dextrosa
10 | Densidad X X X
Dimension 3:
Andlisis de metales
pesados
11 Plomo X X X
12 | Hierro X X X
13 Cobre X X X
14 | Cromo X X X
15 Bromo X X X
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16 | Amoniaco X X X
17 | Cianuro X X X
18 Fltor X X X
Dimension 4:
Andlisis bioldgico
19 | Nitratos X X X
20 Nitritos X X X
21 Cloro X X X
22 | Turbidez X X X
N° | Variables 2: Las
soluciones fisioldgicas
parenterales Pertinencia®’ | Relevancia® | Claridad® | Sugerencias
elaboradas por la
industria farmacéutica
Dimension 1: Datos
del producto por el Si No Si No Si No
laboratorio
1 Nombre del producto X X X
2 Concentracion X X X
3 Volumen X X X
4 Composicion cualitativa X X X
5 Composicion X X X
cuantitativa
6 | Tipodeenvase X X X
7 Forma farmacéutica X X X
8 Via de administraciéon X X X
9 Numero de lote X X X
10 | Fecha de fabricacion X X X
11 | Condiciones de X X X
almacenamiento
12 | Registro sanitario X X X
13 | Advertencias o X X X
precauciones
14 | 'ndicaciones de uso X X X
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15 otros X

Aplicable [ x]
Mg. Pedro Jacinto Hervias
09651297

Magister en investigacion y Docencia superior

JACINTO HERVIAS
DNl OS651297

Aplicable [ x]

Dr. Enrique Cristian Montanchez Mercado
08142968

Dr. En Farmacia y Bioquimica

S A

Aplicable [ x]

Dr. Héctor Vilchez Caceda
07534021

Metodologia de la Investigacion

< —
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Anexo 7: Fotografias de trabajo de campo
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Anexo 8: Constancia de aprobacion

4o
Ui il
s WeeTHY

CONSTANCIA DE APROBACION
DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

Lima, 04 de febrero del 20Z26.
Autor Responsabie:
KATHERINE MILAGROS AFCHO VERA
Exp. N&: 0B6-TOZE

D& ml consideracida:

Es grabo expresarie mi cordisl ssludo y 8 ks vez informare gue =l Comit® Insttucional e Etics =
Intezridad Cientifica |CIEC] de ba Universidad Privads Norbert Wisner evalud y APROBO =l siguiente
proyecto die imvestigaddn:

Proyecto Titulsdo: “Monitores Semi-Cuantitative por Colorimetria de Solucionss Fisiologicas
Parentersies de Gran Volumen Elaboradas por la Industria Farmaceuticn Lima-2026~
WVersian Nro. 2, aprobada por &l asesar &n fecha 0102 2026

£l oual tieres coma ﬁ.'_l‘tﬂl'.:ﬂ:l A
EATHEEINE MILAGREOS AFCHO VERA
FHON BLAIN HUAMAN HUABAN

s BPROBACIGN torzads comprende b varificacian del cumalimients de a5 busnas orectices sticas,
s mdacusds Evaisacion del oslsnos rquu."zzrr:ﬁ-:iu. la idoneidad del aquip-u -] inuuti?.ciﬁn yia
gamntin de confidencisidsd en el manejo o= ks 0atos, ERne ciros aspectas Eticos § metodoligicos
oertinentes.

Elinwestigator gi=Ders considerar kos siguientes puntos Getalacos & coRtinuBG o

- L= =arobadon otorgada por el CIEIC tizne ura vigends de weintiosstro |24] meses contadoz
desge s fecha e EMESON ol presents documeEnto. Esta vigends 5 sachusiva pars s
procsdimientos &ticos revissdos por el Comitt y no sustiuye ni aplcz o los tramites
mdministrativos snte h.-:rh'n:fr!u e Grudm'r'T"rtulu;

- L= constanda de =orobacion por = CISK no garantizm |= acepiacion por parte de Bz
instituciones en s que se planea resiizas in\luti;m:il':n.

- En cazo de req.lzrir una enmisnds, snkencics como uns modificadon manor qu= no alters de
mansrs sustantiva | proyecto sprobaco, estn deberd ser presentsda =l CIEIC y no pocr
sjenstarse sin su apredadon previs. Cuslquier cambio susiantive debera tramitarse como
proyecto nsewo snke &l CIEIC

Es cusnio informo B usted pans su conodmiento y fines pertinentes.

Wl Amgebod Bailas M neys ok e
Pomkmie
Congids Lestimacianal 4 Etiea ¢ [niegeadad Cientifica
TUplverdklad Prlvada Norteid Wleaer

Atentamente,

A vireds Sorsomipa ahiimma: F192 L1020 (Amnode: e i varsm d B0 e 1de 10 boma | Do oo et calsursHrarad. ps
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Anexo 9: Declaracion jurada

DECLARACION JURADA

Yo, Katherine Milagros Apcho Vera, identificado con DNT N.2 710441786, cddigo de matricula
2018200260, bachiller de la Facultad/Escuela de Posgrado de Ciencias de la Salud de la
Universidad Privada de Norbert Wiener, declaro bajo juramento lo siguiente:

1.

La carta de autorizacion gque adjunto a mi expediente de titulacion corresponde al
permiso otorgado para la realizacion de mi investigacion titulada "MONITOREO SEMI-
CUANTITATIVO POR COLORIMETRIA DE SOLUCIONES FISIOLOGICAS PARENTERALES
DE GRAN VOLUMEN ELABORADAS POR LA INDUSTRIA FARMACEUTICA LIMA-2026" en

el LABORATORIO BLESS S.A.C. con RUC 206065372982,

La carta ha side firmada por la autoridad competente, ya sea Director, responsable
directo o jefe de Control de Calidad donde se desarrolla la investigacion,

La informacion consignada y la firma que figuran en la referida carta son veridicas y
auténticas, y han sido obtenidas de manera legitima.

Tengo plene conocimiento de que cualquier falsedad, alteracion o manipulacion de la
informacidn presentada constituye una falta muy grave, pasible de sanciones
disciplinarias, incluyendo la anulacién de mi proceso de titulacion (con la consecuente
perdida de las tasas abonadas sin derecho a devolucian), 1a exclusién de la investigacion
del Repositorio Institucional, la anulacién del diploma v la retencion o retiro del registro
del titulo profesional ante la SUNEDU.

Declarg, ademas, haber sido informado de que la carta de autorizacion presentada define
si la institucion autoriza o no la mencidn de su nombre en el documento de investigacion.

En fe de lo expueste, firmo la presente Declaracion Jurada en sefial de conformidad y
veracidad.

Lugar y fecha: Lima, 17 de mayo del 2026.

Firmadel estudiantes| 7 ,.-f’r"tf’ ’

Nombre completo: Katherine Milagros Apcho Vera

DNI: 71044176

Codigo universitario: 2018200260
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DECLARACION JURADA

Yo, Thon Alain Huaman Huaman, identificado con DNI N.2 44885188, cédige de matricula
2018200124, bachiller de la Facultad/Escuela de Posgrado de Ciencias de la Salud de la
Universidad Privada de Norbert Wiener, declaro bajo juramento lo siguiente:

1.

La carta de autorizacion que adjunto a mi expediente de titulacidn corresponde al
permiso otorgade para la realizacidn de mi investigacidn titulada "MONITOREO SEMI-
CUANTITATIVO POR COLORIMETRIA DE SOLUCIONES FISIOLOGICAS PARENTERALES
DE GRAN VOLUMEN ELABORADAS POR LA INDUSTRIA FARMACEUTICA LIMA-2026" en
el LABORATORIO BLESS S.A.C. con RUC 20606372922,

La carta ha sido firmada por la auteridad competente, ya sea Director, responsable
directo o jefe de Control de Calidad donde se desarrolla la investigacion,

La informacion consignada y la firma que figuran en la referida carta son veridicas y
auténticas, y han sido obftenidas de manera legitima.

Tengo plenc conocimiento de que cualquier falsedad, alteracion o manipulacion de la
informacidn presentada constituye una falta muy grave, pasible de sanciones
disciplinarias, incluyendo la anulacién de mi proceso de titulacion (con la consecuente
pérdida de las tasas abonadas sin derecho a develucidn), 1a exclusién de la investigacion
del Repositorio Institucional, la anulacion del diplema y la retencidn o retiro del registro
del titulo profesional ante la SUNEDU.

Declaro, ademas, haber sido informado de que la carta de autorizacion presentada define
si la institucion autoriza o no lamencién de su nombre en el documento de investigacidn.

En fe de lo expueste, firmo la presente Declaracion Jurada en sefial de conformidad y
veracidad.

Lugar y fecha: Lima, 17 de mayo del 2026,

Firma del estudiante: — T

Nombre completo: Thon Alain Huaman Huaman

DNI: 44885188

Codigo universitario: 2018200124
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18% Similitud general

Identificador de la entrega trn:oid:::14912:615979375

El total combinado de todas las coincidencias, incluidas las fuentes superpuestas, para ca...

Filtrado desde el informe

» Bibliografia

» Coincidencias menores (menos de 8 palabras)

Fuentes principales

15% @ Fuentes de Internet
6%  ME Publicaciones

10% & Trabajos entregados (trabajos del estudiante)

Marcas de integridad

N.° de alertas de integridad para revision

No se han detectado manipulaciones de texto sospechosas.

zr'j ‘turn|t|n Pagina 2 de 93 - Descripcion general de integridad

Los algoritmos de nuestro sistema analizan un documento en profundidad para
buscar inconsistencias que permitirian distinguirlo de una entrega normal. Si
advertimos algo extrafio, lo marcamos como una alerta para que pueda revisarlo.

Una marca de alerta no es necesariamente un indicador de problemas. Sin embargo,
recomendamos que preste atencién y la revise.

Identificador de la entrega trn:oid:::14912:615979375
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Fuentes principales

15% @ Fuentes de Internet
6%  ME Publicaciones

10% & Trabajos entregados (trabajos del estudiante)

Fuentes principales

Las fuentes con el mayor nimero de coincidencias dentro de la entrega. Las fuentes superpuestas no se mostraran.

o Internet

repositorio.uwiener.edu.pe

° Internet

www.coursehero.com

o Internet

cdn.www.gob.pe

Internet

produccioncientificaluz.org

o Publicacién

TECNOLOGIA XXI S A. "EIA del Proyecto de Explotacién y Beneficio La Arena-IGAO...

° Publicacién

ECOPLANETA E.L.R.L.. "PAMA de la Planta INDUPALSA para la Produccién y Comer...

Publicacién

SERV GEOGRAFICOS Y MEDIO AMBIENTE SAC. "PAP de la Locacién de Perforacién ...

° Internet

www.gob.pe

Trabajos

entregados
Universidad Wiener on 2026-05-06

o Internet

www.campustudionline.com

Trabajos

entregados
Blackboard on 2026-07-14
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4%

2%

1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

Identificador de la entrega trn:oid:::14912:615979375

Identificador de la entrega trn:oid:::14912:615979375
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