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RESUMEN

Objetivo: Determinar las comparaciones de la estabilidad acelerada del jarabe de
paracetamol y la exploracion de las formulaciones de laboratorios farmacéuticos en
Lima Metropolitana en 2024. Metodologia: Se empled un enfoque cuantitativo, con
razonamiento deductivo, disefio experimental y corte transversal. La poblacion estuvo
conformada por jarabes de paracetamol de laboratorios nacionales y genéricos,
muestreandose un frasco por féormula. La técnica utilizada fue la observacion, apoyada
en una ficha de recopilacion de datos. Resultados: La evaluacion organoléptica (color,
olor, sabor y ausencia de particulas) cumplié con los parametros establecidos en la
Norma Técnica Peruana para medicamentos orales. Las propiedades fisicoquimicas se
mantuvieron dentro de los rangos especificados:volumen de entrega, pérdida de
humedad (No maés del 5%), pH (3.8-6.1) y densidad (1.000 g/mL-1.120 g/mL). Los
controles microbiologicos revelaron ausencia de microorganismos aerobios y hongos en
todas las muestras. Se verifico el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) en farmacias y boticas, lo que contribuyd a preservar la
estabilidad, eficacia y seguridad del producto durante su vida util. Conclusiones: luego
de Determinar las comparaciones de la estabilidad acelerada del jarabe de paracetamol
y la exploraciéon de las formulaciones de laboratorios farmacéuticos en Lima
Metropolitana en 2024 .se puede indicar que cumplen con las normativas técnicas y
regulatorias peruanas, garantizando un producto seguro, eficaz y de alta calidad. Se
resalta la importancia de mantener estrictos controles de calidad y condiciones
adecuadas de almacenamiento para asegurar la estabilidad y el optimo desempefio

terapéutico de los medicamentos.



Palabras clave: Paracetamol, estabilidad acelerada, fiormulaciones, jarabes.

ABSTRACT

Objective: To determine the accelerated stability comparisons of paracetamol syrup and
explore formulations from pharmaceutical laboratories in Metropolitan Lima in 2024.
Methodology: A quantitative approach was used, employing deductive reasoning, an
experimental design, and a cross-sectional study. The population consisted of
paracetamol syrups from national and generic laboratories, with one bottle sampled per
formula. The technique used was observation, supported by a data collection form.
Results: The organoleptic evaluation (color, odor, taste, and absence of particles) met
the parameters established in the Peruvian Technical Standard for oral medications. The
physicochemical properties remained within the specified ranges: delivery volume,
moisture loss (no more than 5%), pH (3.8-6.1), and density (1.000 g/mL—1.120 g/mL).
Microbiological controls revealed an absence of aerobic microorganisms and fungi in
all samples. Compliance with Good Storage Practices (GSP) was verified in pharmacies
and drugstores, which contributed to preserving the stability, efficacy, and safety of the
product throughout its shelf life. Conclusions: After determining the accelerated
stability comparisons of paracetamol syrup and exploring the formulations of
pharmaceutical laboratories in Metropolitan Lima in 2024, it can be stated that they
comply with Peruvian technical and regulatory standards, guaranteeing a safe, effective,
and high-quality product. The importance of maintaining strict quality controls and
appropriate storage conditions to ensure the stability and optimal therapeutic

performance of medications is emphasized.

Keywords: Paracetamol, accelerated stability, formulations, syrups.
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INTRODUCCION

Los estudios de estabilidad acelerada son fundamentales en el desarrollo y control de
calidad de medicamentos, ya que permiten predecir en un tiempo reducido la vida ttil y
el comportamiento del producto bajo condiciones ambientales extremas, como altas
temperaturas y humedad elevada. Estos ensayos aceleran los procesos de degradacion
quimica y fisica, facilitando la identificacion de posibles vias de deterioro y productos
de degradacion que podrian afectar la seguridad y eficacia del farmaco. Ademas, los
resultados obtenidos ayudan a establecer las condiciones Optimas de almacenamiento,
asi como a definir la fecha de caducidad del medicamento, aspectos esenciales para

garantizar su calidad durante toda su vida util.

Aunque los estudios acelerados proporcionan informacioén preliminar valiosa, deben
complementarse con estudios de estabilidad a largo plazo para confirmar la prediccion
del comportamiento del medicamento en condiciones normales. Asimismo, estos
estudios contribuyen a evaluar el impacto de posibles desviaciones temporales en las
condiciones de almacenamiento durante transporte y distribucion, asegurando asi la

integridad del producto hasta su consumo final.

Este estudio esta organizado en cinco capitulos: el Capitulo I presenta el planteamiento
del problema y los objetivos; el Capitulo II desarrolla el marco teorico y las hipdtesis;
el Capitulo III describe la metodologia empleada; el Capitulo IV expone los resultados
y su discusion; y finalmente, el Capitulo V contiene las conclusiones y recomendaciones

derivadas del trabajo.



CAPITULO I

EL PROBLEMA

1.1. Planteamiento del problema

La estabilidad de un medicamento se define como la capacidad de una
formulacion farmacéutica para mantener sus propiedades fisicas, quimicas,
microbioldgicas y funcionales dentro de limites aceptables durante su almacenamiento
y uso (1). Es crucial evaluar la estabilidad de los medicamentos para asegurar que
mantengan su calidad, eficacia y seguridad a lo largo de su vida util (2). Los estudios de
estabilidad acelerada son una parte esencial del desarrollo y la evaluacion de
medicamentos, pero su implementacion puede variar significativamente entre diferentes
entidades reguladoras y fabricantes (3). La falta de un estandar globalizado para la
realizacion de estos estudios puede conducir a interpretaciones inconsistentes de los
resultados y a decisiones erroneas en la gestion de la calidad de los medicamentos.
Ademas, la omision o ejecucion inadecuada de estos estudios podria resultar en la
comercializacion de productos que no cumplen con los estandares de calidad requeridos,
poniendo en riesgo la salud publica y la confianza en los productos farmacéuticos (4).
Las pruebas de control de estabilidad acelerada, no solo garantiza la eficacia terapéutica
del medicamento, sino que también minimiza los riesgos para la salud publica asociados
con la degradacion de los principios activos o la formacion de productos de degradacion
que podrian ser toxicos o menos efectivos (5). En este contexto, el quimico farmacéutico
juega un rol central como experto en la realizacion y interpretacion de estas pruebas,
garantizando el cumplimiento de estandares regulatorios y la entrega de productos

farmacéuticos de alta calidad al mercado, su formacidon en quimica, farmacologia y



tecnologia farmacéutica lo capacita para disefiar protocolos de prueba, seleccionar
métodos analiticos adecuados, interpretar resultados y recomendar acciones correctivas
basadas en datos cientificos solidos.

Las regulaciones internacionales, especificamente las de la Administracion de
Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (FDA), dictan pautas exhaustivas para
la ejecucion de estudios de estabilidad en el proceso de evaluacidon y aprobacion de
farmacos innovadores. Las empresas farmacéuticas en los EE.UU. llevan a cabo
estudios de estabilidad acelerada para demostrar la seguridad, calidad y eficacia de los
productos farmacéuticos antes de su comercializacion (6).

En la Union Europea, la EMA (European Medicines Agency) y las autoridades
nacionales de los estados miembros supervisan la realizacion de estudios de estabilidad
acelerada como parte del proceso de registro de medicamentos. Las directrices de la
EMA aseguran que los medicamentos cumplen con estandares rigurosos de estabilidad
antes de ser autorizados para su comercializacion en el mercado europeo (7).

Japon tiene una Agencia de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos
(PMDA) que regula y supervisa los estudios de estabilidad acelerada en el pais. Las
empresas farmacéuticas en Japon realizan estos estudios para cumplir con los requisitos
regulatorios japoneses y garantizar la seguridad y calidad de los medicamentos (8).

En Canad4, Health Canada es la autoridad regulatoria responsable de la
evaluacion y aprobacion de medicamentos. Las empresas farmacéuticas deben realizar
estudios de estabilidad acelerada para demostrar que sus productos cumplen con los
estandares de estabilidad y calidad establecidos por Health Canada antes de su

comercializacion en el pais (9).



En Australia, la Therapeutic Goods Administration (TGA) regula y supervisa
los medicamentos. Las empresas farmacéuticas deben realizar estudios de estabilidad
acelerada de acuerdo con las directrices de la TGA para demostrar que los
medicamentos son seguros, efectivos y estables antes de su comercializaciéon en el
mercado australiano (10).

A nivel regional, Brasil cuenta con una Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (ANVISA) que regula, supervisa el registro y la mercantilizcion de
medicamentos en el pais. Las empresas farmacéuticas en Brasil realizan estudios de
estabilidad acelerada para cumplir con los requisitos de ANVISA y demostrar la
seguridad y eficacia de los medicamentos antes de su distribucion en el mercado
brasilefio (11).

La aprobacion y regulacion de medicamentos en Argentina recae en la
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
(ANMAT). Las empresas farmacéuticas en Argentina realizan estudios de estabilidad
acelerada para cumplir con las regulaciones de ANMAT vy asegurar la estabilidad y
calidad de los productos farmacéuticos antes de su comercializacion (12).

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA)
de Colombia ejerce la regulacion y supervision de los medicamentos y productos
sanitarios del pais. Las empresas farmacéuticas en Colombia realizan estudios de
estabilidad acelerada de acuerdo con las normativas de INVIMA para garantizar la
seguridad, calidad y eficacia de los medicamentos antes de su venta en el mercado

colombiano (13).



El Instituto de Salud Publica (ISP) de Chile tiene la responsabilidad de evaluar
y supervisar los medicamentos en el pais. Las empresas farmacéuticas en Chile realizan
estudios de estabilidad acelerada para cumplir con las regulaciones del ISP y demostrar
que sus productos son estables y seguros antes de su comercializacion en el pais (14).

En Perti, la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID) es la autoridad sanitaria encargada de establecer la normativa para
medicamentos a nivel nacional. Las empresas farmacéuticas en Pert realizan estudios
de estabilidad acelerada para cumplir con los requisitos de DIGEMID y garantizar la
estabilidad y calidad de los medicamentos antes de su introduccion en el mercado
peruano (15).

Por ello, la realizacion de esta investigacion no solo trata de coroborar el
cumplimiento de las normas y estandares regulatorios exigidas por el ente regulador,
sino que también contribuye significativamente a la proteccion de la salud publica al
evitar la comercializacion de productos farmacéuticos inestables o potencialmente
peligrosos. A través de este trabajo meticuloso y su compromiso con la ciencia,
queremos contribuir con la sociedad y con una correcta practica clinica en el uso

adecuado de medicamentos.
1.2. Formulacion del problema
1.2.1. Problema general

(Cuales son las comparaciones de la estabilidad acelerada del paracetamol jarabe
y la exploracion de las formulaciones de laboratorios farmacéuticos en Lima

Metropolitana en 20247

1.2.2. Problemas especificos



1. (Coémo es la estabilidad organoleptica de las formulaciones del paracetamol jarabe
de distintos laboratorios farmacéuticos en Lima metropolitana 20247

2. (Coémo se relacionan las propiedades fisicas y quimicas con la estabilidad de
formulacion del paracetamol jarabe de distintos laboratorios farmacéuticos en Lima
metropolitana 20247

3. (Cudl es la relacion de los controles microbioldgicos con la estabilidad de
formulacion del paracetamol jarabe de distintos laboratorios farmacéuticos en Lima
metropolitana 20247

4. (Cudl es la relacion de las buenas practicas de almacenamiento de la forma
farmacéutica paracetamol jarabe de distintos laboratorios farmacéuticos en Lima

metropolitana 20247

1.3. Objetivos de la investigacion

1.3.1. Objetivo general

Determinar las comparaciones de la estabilidad acelerada del jarabe de
paracetamol y la exploracion de las formulaciones de laboratorios farmacéuticos en

Lima Metropolitana en 2024.

1.3.2. Objetivos especificos

1. Determinar la estabilidad organoleptica de las formulaciones de paracetamol jarabe

de distintos laboratorios farmacéuticos en Lima metropolitana 2024

2. Determinar como se relacionan las propiedades fisicas y quimicas con la estabilidad
de formulacion del paracetamol jarabe de distintos laboratorios farmacéuticos en Lima

metropolitana 2024



3. Determinar la relaciéon de los controles microbiologicos con la estabilidad de
formulacion del paracetamol jarabe de distintos laboratorios farmacéuticos en Lima

metropolitana 2024

4. Evaluar la relacion de las buenas practicas de almacenamiento de la forma
farmacéutica paracetamol jarabe de distintos laboratorios farmacéuticos en Lima

metropolitana 2024

1.4. Justificacion de la investigacion
1.4.1. Tedrica

Desde una perspectiva tedrica, esta investigacion se justifica dado que el
paracetamol es un medicamento cominmente utilizado para reducir la fiebre y aliviar el
dolor, su estabilidad es crucial para garantizar que el medicamento mantenga su eficacia
terapéutica a lo largo de su vida 1til, sin degradarse o perder eficacia. La estabilidad del
medicamento también estd estrechamente ligada a la seguridad del paciente. Cualquier
degradacion o cambio en la composicion quimica del paracetamol podria afectar la
seguridad de su uso, incrementando el riesgo de efectos adversos o reacciones no
deseadas en los pacientes. Las agencias regulatorias exigen estudios de estabilidad como
parte de los requisitos para la aprobacion y la renovacion de registros de medicamentos.
Finalmente, estos estudios aseguran que los productos farmacéuticos cumplen con

estandares de calidad y seguridad establecidos.

1.4.2. Practica

Desde el punto de vista practico estos estudios son importantes ya que ayudaran

las compafiias farmacéuticas a optimizar recursos, al identificar las condiciones de



almacenamiento mas economicas y efectivas para mantener la estabilidad del producto.
Los datos obtenidos de los estudios de estabilidad permitiran a los fabricantes realizar
ajustes en la formulacion o en el empaque del producto, si es necesario.Finalmente, a
través de estudios rigurosos de estabilidad se contribuye a generar confianza tanto en
profesionales de la salud como en pacientes, respecto a la calidad y eficacia del

medicamento que estan utilizando.
1.4.3. Metodolégica

Desde una perspectiva metodologica, la ejecucion de este estudio potenciard las
habilidades de investigacion mejorard las capacidades, competencias de los futuros
profesionales en el andlisis y control de calidad, aplicando técnicas descritas por los
organizamos reguladores, interpretando los resultados, sacando conclusiones valederas,
asegurando asi que las condiciones de produccién y envasado no comprometan la
estabilidad del producto final.

Este estudio justifica la necesidad de utilizar analisis estadisticos robustos para
comparar las formulaciones de diferentes laboratorios, ya que permitira evaluar si
existen diferencias significativas en la estabilidad del paracetamol jarabe de diversas
fuentes.

1.5. Limitacion de la investigacion
Alcance limitado de muestras: Muestrear solo un frasco por féormula puede no
representar toda la variabilidad de lotes o condiciones de produccion, lo que limita la

representatividad de los resultados.



Condiciones de estudio controladas: Los estudios acelerados se realizan bajo
condiciones especificas (por ejemplo, 40 + 2 °C y humedad controlada), que pueden no
reproducir todas las variaciones ambientales reales durante almacenamiento y

distribucion en Lima Metropolitana.

Duracién limitada del estudio: Aunque la estabilidad acelerada permite predecir la
vida util, no sustituye completamente los estudios a largo plazo, que son necesarios para

confirmar la estabilidad real durante la vida util completa del producto.

Limitaciones analiticas: Dependencia de métodos analiticos validados
(espectrofotometria, cromatografia de alta eficiencia HPLC) que, no se pueden acceder

con facilidad



CAPITULO II

MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes
2.1.1. Antecedentes Internacionales

Medina et al (16) objetivo evaluaron la estabilidad fisicoquimica de tres marcas
genéricas de metformina en solucion. Metodologia: prepararon jarabes de metformina
a partir de tabletas de 500 mg de tres marcas genéricas (Medimart®, Farmacias del
Ahorro®, Primer Nivel®), optimizando su palatabilidad y textura. Su estabilidad se
evaluo a diferentes temperaturas (4°C, 25°C con y sin luz, 40°C) mediante UHPLC-UV.
Resultados: Las tres marcas de metformina se mantuvieron estables durante 30 dias en
todas las condiciones de almacenamiento, conservando mas del 90% de la concentracion
inicial del principio activo y un pH promedio de 7.4 + 0.3. Conclusiones: Las formas
farmacéuticas mostraron buena estabilidad fisicoquimica, lo que las convierte en una

buena opcidn para su intercambio.

Pirani et al (17) objetivo dar a conocer el estudo de estabilidad acelerada de un
jarabe fitoterapico tras una monitorizacion de su vida util. Metodologia: Las pruebas
realizadas fueron caracteristicas organolépticas, pH, densidad, viscosidad, volumen y
recuento de microorganismos mesofilos. Resultados: Los valores obtenidos para
jarabes base y jarabes que contienen sustancias activas, en el analisis de pH,

caracteristicas organolépticas, densidad y ensayo microbioldgico, estdn de acuerdo con

10



la literatura consultada. En cuanto al analisis de volumen, los resultados obtenidos
estuvieron levemente por debajo de los recomendados por la VI edicion de la
Farmacopea Brasilefia. Al evaluar la viscosidad se encontraron valores inferiores a los
esperados para las formulaciones de jarabe. Conclusiones: Los resultados observados
indican que algunos aspectos del jarabe necesitan ser reevaluados para garantizar una

mayor eficacia y seguridad del medicamento.

Alemon et al (18) objetivo evaluar la estabilidad fisicoquimica de tres marcas
genéricas de metformina en solucion. Metodologia: Se estudio la estabilidad de las
formulaciones a diferentes temperaturas (4°C, 25°C con y sin luz, 40°C). La estabilidad
del farmaco se analizO mediante cromatografia liquida de ultra-desempeiio con
deteccion UV (UPLC-UV). Resultados: Las tres marcas de metformina resultaron
estables durante 30 dias en todas las condiciones de prueba, con mas del 90% del
farmaco activo y un pH de 7.4 + 0.3. Conclusiones: Las tres marcas superaron

satisfactoriamente las pruebas de estabilidad y control de calidad.

Garcia et al (19) objetivo realizar un control de la calidad y estudio de
estabilidad del paracetamol gotas orales 100 mg/ml. Metodologia: Se evaluo la
estabilidad a temperatura ambiente (<30°C) y a 40 + 2°C (estabilidad acelerada). Para
medir el principio activo, se us6 HPLC-UV a 243 nm y un espectrofotometro para el
control de calidad. Resultados: El producto mantuvo su estabilidad fisica, quimica y
microbiologica durante 12 meses, tanto a temperatura ambiente (<30 °C) como a 40 £
2 °C. Conclusiones: El paracetamol en gotas orales (100 mg/ml) mostré buena

estabilidad seglin los analisis realizados.
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2.1.2. Antecedentes Nacionales

Ledén y Alvarez (20) objetivo evaluar la estabilidad fisicoquimica de
olopatadina 0,2% solucién oftdlmica de un laboratorio farmacéutico nacional bajo
procedimientos acelerados y a largo plazo. Metodologia: Se usaron los datos de los
estudios de estabilidad acelerada (meses 0, 3y 6) a30+2 °Cy 35 + 5% HR en cuartos
de estabilidad. Se analizaron 5 ml de cada muestra para evaluar transparencia, color,
consistencia, particulas, pH y uniformidad de contenido, siguiendo la USP-NF 2023.
Resultados: El medicamento se mantuvo estable durante el estudio, sin cambios en sus
caracteristicas organolépticas, fisicoquimicas o microbioldgicas. Conclusiones: Dada
la buena estabilidad del medicamento y las buenas condiciones de almacenamiento, se

espera que mantenga su eficacia y seguridad.

Robles (21) objetivo realizar el analisis comparativo de estabilidad acelerada y
estabilidad a largo plazo de jarabe de carbocisteina + sobrerol en envases de vidrio.
Metodologia: Las muestras fueron sometidas a una exigencia de 40°C + 2°C y a una
humedad de 75% # 2% HR x 6 meses a una frecuencia de evaluacion 0, 3, 6 meses. Este
estudio emple6 cromatografia liquida de alta resolucion (HPLC), se incluyeron aspecto,
color, olor, sabor, peso especifico, pH y andlisis microbiologico. La estadistica utilizada
fue la prueba T de Student. Conclusiones: Se concluyo que tanto la Carbocisteina como
el Sobrerol son estables a lo largo del tiempo bajo diferentes condiciones de temperatura

y humedad.
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Gutierrez y Pertuza (22) objetivo realizar un estudio de estabilidad acelerada de
una formulacion de Ivermectina en solucion. Metodologia: La estabilidad (fisica,
quimica y microbioldgica) del medicamento se evalud segin la USP-32 antes de su
comercializacion. Resultados: La solucion oral de ivermectina 6 mg/mL mostrd
estabilidad: caracteristicas organolépticas, volumen de entrega >95%, pH 6.22-6.73,
densidad 1.0372-1.0909 g/mL, identificacion positiva, valoracion 5.40-6.60 mg/mL, y
ausencia de crecimiento bacteriano. Conclusiones: La solucion oral de ivermectina 6

mg/mL es estable y cumple con las especificaciones.

Portilla et al. (23) objetivo evaluar la estabilidad acelerada a largo plazo de
sulfacetamida sodica 10% solucion oftdlmica estéril de un laboratorio farmacéutico.
Metodologia: realizaron estudios de estabilidad acelerada (6 meses, 30 = 2 °C, <30 +
5% HR) y a largo plazo (35 = 2 °C, 35 + 5% HR). Se analizaron fisicoquimicamente
(método interno CC.CC.TAT.20) y microbiologicamente (aerobios, anaerobios, hongos
y levaduras) las muestras. Los resultados mostraron un volumen promedio de 15.0-15.7
mL, un pH de 6.0-7.5 y una concentracion de sulfacetamida sodica de 90.0-110.0
mg/mL (HPLC). Resultados: La sulfacetamida sodica oftdlmica al 10% es conforme a
los parametros fisicoquimicos y microbiologicos. Conclusiones: La formulacion de
sulfacetamida sodica al 10% paso las pruebas de estabilidad y estd aprobada para su

comercializacion.

Mejia (24) objetivo evaluar la estabilidad de la suspension oral de Omeprazol
20 mg/5 mL, Metodologia: Tres lotes de una suspension se almacenaron a temperatura
ambiente y 5 £ 3 °C, y se evaluo su estabilidad fisica, quimica (HPLC) y microbiolédgica

en los dias 0, 7, 14, 16, 18, 20, 22, 24 y 30. Resultados: observo un cambio de color,
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pero la concentracion de omeprazol (91.28 + 2.68% a 14 dias, 91.36 + 1.3% a 30 dias)
y la ausencia de microorganismos se mantuvieron estables a temperatura ambiente y 5
+ 3 °C. Conclusiones: La suspension oral de omeprazol 20 mg/5 mL se mantiene estable

y la apliacion de las buenas practicas de almacenamiento contribuyes a su estabilidad.

Jota (25) objetivo demostrar la estabilidad acelerada de tabletas de Albendazol
200 mg, para evaluar si cumplian las especificaciones técnicas y de calidad establecidas
en la USP 37-NF32. Metodologia: Se efectud un estudio de estabilidad acelerada (0, 3,
6 meses; 40 = 2 °C, 75 + 5% HR; DIGEMID) con andlisis fisicoquimicos (aspecto,
dimensiones, etc.) y microbioldgicos. Resultados: Las muestras cumplen con las
especificaciones USP 37-NF32; la muestra A es mas estable (prueba t de Student, p <
0.076). Conclusiones: Las tabletas de Albendazol 200 mg demostraron estabilidad en

las pruebas aceleradas, garantizando su buena formulacién y actividad.

Jara (26) objetivo realizar un analisis comparativo de estabilidad acelerada y
estabilidad a largo plazo de jarabe de clenbuterol clorhidrato en envase de polietileno
tereftalato (pet). Metodologia: El jarabe de clembuterol fue analizada a 40 °C y 30 °C
segin DIGEMID y USP 37-NF32 y no cumplié con los parametros fisicoquimicos
(HPLC) y microbiologicos. Resultados: La concentracion del principio activo
disminuy6 en las muestras a 40 °C y 30 °C. Conlusiones: El jarabe de clenbuterol

clorhidrato (PET) mostr6 baja estabilidad (alteraciones organolépticas y de potencia).

2.2. Bases teoricas

2.2.1. Estabilidad acelerada de medicamentos
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Los estudios de estabilidad acelerada reducen el tiempo necesario para predecir
la vida util de un medicamento. Este proceso expone los medicamentos a condiciones
ambientales controladas, como temperaturas y humedades elevadas, para acelerar su
degradacion y evaluar como se comportan con el tiempo. El objetivo es identificar
posibles cambios en la potencia, pureza, apariencia o cualquier otro atributo critico que

pueda afectar la seguridad y eficacia del producto (27).

Figura 1 Imagen de estabilidad acelerada

Fuente: Laboratorios Bago S.A Google.
Objetivos principales de la estabilidad acelerada:
Los estudios de estabilidad acelerada buscan identificar la degradacion quimica,
fisica o microbioldgica de los medicamentos bajo condiciones de estrés, lo que permite
anticipar la vida util del producto, estas pruebas son esenciales para asegurar la eficacia,

seguridad y calidad de los farmacos a lo largo de su vida til.
Se aplica para:

1. Determinar la vida util del medicamento en condiciones normales de

almacenamiento.

2. Predecir la degradacion del principio activo y de los excipientes bajo
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condiciones extremas.

3. Identificar si el envase protege adecuadamente al medicamento de

factores ambientales.

4. Asegurar que el medicamento mantenga su calidad, seguridad y eficacia

durante su almacenamiento y uso. (28)
Metodologia

El procedimiento estandar para estudios de estabilidad acelerada se basa en la
exposicion del medicamento a temperaturas elevadas, como 40°C o 50°C, y niveles de
humedad relativa de 75%, durante un periodo que puede oscilar entre 3 y 6 meses. La
tasa de degradacion se analiza mediante diferentes métodos, como HPLC

(cromatografia liquida de alta resolucion), titulacion y otras técnicas analiticas (29).

Tablal. Estabilidad de procedimiento HPL (29 )

PASO DESCRIPCION OBJETIVO
1. Seleccion del | Se selecciona el medicamento o | Definir el producto y las
producto formula que serd evaluada. Puede | condiciones iniciales para
incluir diferentes formas | evaluar su estabilidad.

farmacéuticas  (tabletas, jarabes,
capsulas, etc).

2. Definicion de | Se establecen las condiciones | Acelerar la degradacion del
las condiciones | ambientales  para el  ensayo, | medicamento para obtener
de prueba tipicamente: resultados mas répidos sobre su

tabilidad.

- Temperatura: 40°C + 2°C estabiiida

- Humedad: 75% + 5% HR

- Duracion: 3 a 6 meses

3. Preparacion y | Las muestras del medicamento se | Simular  condiciones de
almacenamiento | almacenan en camaras de estabilidad | almacenamiento mas rigurosas
de las muestras | con las condiciones previamente | para observar los efectos del
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definidas (temperatura y humedad
controladas).

tiempo la calidad del

producto.

cn

Muestreo en | Se retiran muestras del producto en | Monitorear el comportamiento
intervalos  de | tiempos especificos, por ejemplo: del medicamento a lo largo del
tiempo L tiempo.
definidos - 0 meses (inicio)

- 1 mes

- 3 meses

- 6 meses
Evaluacion Se realizan andlisis fisicoquimicos, | Evaluar los cambios en la
analitica como: calidad, potencia y seguridad

. o ) del medicamento bajo
- Potencia del principio activo (HPLC) .. J
condiciones aceleradas.

- Impurezas y productos de

degradacion

- pH, viscosidad y otros atributos

fisicos

- Analisis microbioldgico (si es

necesario)
Comparacion Los resultados se comparan con los | Determinar si el medicamento
con los limites | limites aceptados por las normas | sigue siendo seguro y efectivo
establecidos farmacéuticas y regulatorias. Los | después de las pruebas de

parametros evaluados deben | estabilidad acelerada.

mantenerse dentro de rangos seguros y
efectivos.

Prediccion de la

Con base en los resultados de

Estimar la duracion en la que el

vida 1til degradacion observados, se utiliza un | medicamento  mantiene  su
modelo cinético (Arrhenius) para | calidad y  eficacia  en
predecir la vida util del medicamento | condiciones normales.
bajo condiciones normales de
almacenamiento.
Elaboracion de | Se  documentan los resultados | Proporcionar datos para el
informe obtenidos y se emite un informe que | etiquetado del producto y

incluye la prediccion de la vida til y
las recomendaciones sobre las
condiciones de almacenamiento.

garantizar la calidad durante su
vida util.
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Estudio de estabilidad a largo plazo: los estudios acelerados se complementan con
pruebas a largo plazo bajo condiciones normales de almacenamiento para obtener una

visién mas completa del comportamiento del medicamento.

Modelos predictivos: el método de Arrhenius es el mas comun para estimar la vida util

a partir de los resultados obtenidos en condiciones aceleradas (29).

Figura 2 Ensayos analiticos

Fuente: Laboratorios Bago S.A Google.

2.2.2 Paracetamol

El Paracetamol (acetaminofén) es un medicamento comun para tratar el dolor
leve a moderado y la fiebre. Este medicamento reduce el dolor y la fiebre al inhibir la
produccion de prostaglandinas en el sistema nervioso central. A diferencia de los
antiinflamatorios no esteroideos (AINEs), el paracetamol tiene muy poca accidén

antiinflamatoria y no afecta la funcién plaquetaria ni la mucosa géstrica.
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Caracteristicas Generales
Mecanismo de accion:

Actia inhibiendo la enzima ciclooxigenasa (COX), lo que disminuye la
produccion de prostaglandinas, sustancias que median la inflamacion y la percepcion

del dolor.

Figura 3 Estructura Quimica del Paracetamol

H
N

HO

Fuente: Revista clinica anual Ciencia activa

Indicacion principal

Tratamiento de la fiebre y dolores leves a moderados, como dolor de cabeza,

dolor de muelas, dolor muscular y dolor menstrual.
Dosis comiun

Para adultos, la dosificacion prescrita generalmente es de 500 mga 1 gcada4 a

6 horas, no excediendo los 4 g por dia para evitar toxicidad hepatica.
Toxicidad

La sobredosis de paracetamol es una causa importante de dafio hepatico, y en
casos graves puede llevar a insuficiencia hepatica aguda. La dosis toxica se considera a

partir de los 7,5 g en adultos en un periodo de 24 horas (30).
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Figura 4 Presentaciones del Paracetamol
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Fuente: Revista Farmaceutica Kayros

2.2.3 Variables

Variable 1: Estudio comparativo de la estabilidad acelerada de paracetamol jarabe

Definicion operacional: Consiste en evalua y compara la estabilidad fisica, quimica 'y

microbioldgica de los diferentes jarabes de paracetamol

Dimensiones de las variables:

Dimension 1: Disefio de estudio: Corresponde a las etapas necesarias para garantizar

la validez, confiabilidad y reproducibilidad de los datos recolectado

Dimension 2: Descripcion del producto: Son los procedimientos de recopilacion y
presentacion detallada de las caracteristicas de un producto, con el proposito de

identificar sus atributos principales y diferenciales

Dimension 3: Lotes de estudio: Es la cantidad especifica y homogénea de un producto
que se fabrica bajo las mismas condiciones y durante un mismo ciclo de produccion que

sera evaluado en este estudio.
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Dimension 4: Estabilidad Quimica: Son las pruebas a realizar para detectar cambios

quimicos que puedan comprometer su calidad o aceptacion por el usuario.

Dimension 5: Estabilidad fisica: Son las pruebas a realizar para detectar cambios de

estado fisico que puedan comprometer su calidad o aceptacion por el usuario.

Dimension 6: Estabilidad microbiolégica: Son las pruebas a realizar para detectar
cambios microbioldgicos que puedan comprometer su calidad o aceptacion por el

usuario.

Variable 2 Exploracion de las formulaciones de laboratorios farmacéuticas

Definicion operacional: Consiste en evalla y compara las caracteristicas de los

diferentes jarabes de paracetamol de diferentes laboratorios por analizar

Dimensiones de las variables:

Dimension 1: Datos generales del laboratorio: Informacioén generada, registrada y
recopilada durante la realizacion de andlisis, pruebas o investigaciones en un entorno

controlado

Dimension2:Informacion del producto: Son los datos técnicos, comerciales y

regulatorios recogidos que describen las caracteristicas esenciales de un producto

Dimension 3: Lineamientos USP: Consiste en comparar los resultados con lo

establecido por el ente rector
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2.3. Formulacion de hipotesis

2.3.1. Hipétesis general

Hi. Existen comparaciones de la estabilidad acelerada del paracetamol jarabe y la
exploracion de las formulaciones de laboratorios farmacéuticos en Lima Metropolitana en

2024.

Ho. No existen comparaciones de la estabilidad acelerada del paracetamol jarabe y
la exploracion de las formulaciones de laboratorios farmacéuticos en Lima Metropolitana

en 2024.

2.3.2. Hipétesis especificas

1.2.2. Hipotesis especificos

1. Existe relacion en la estabilidad organoléptica de formulacion del paracetamol jarabe
de distintos laboratorios farmacéuticos en Lima metropolitana 2024

2. Existe relacion con las propiedades fisicas y quimicas con la estabilidad de
formulacion del paracetamol jarabe de distintos laboratorios farmacéuticos en Lima
metropolitana 2024

3. Existe relacion de los controles microbiologicos con la estabilidad de formulacion del
paracetamol jarabe de distintos laboratorios farmacéuticos en Lima metropolitana
2024

4. Existe relacion de las buenas practicas de almacenamiento de la forma farmacéutica
paracetamol jarabe de distintos laboratorios farmacéuticos en Lima metropolitana

2024
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CAPITULO III

METODOLOGIA

3.1. Método de la investigacion

Se trat6 de un razonamiento deductivo, basado en premisas soélidas con
fundamentado en la aplicacion de principios generales y teorias a casos individuales, como

fue el estudio de estabilidad acelerada a fin de derivar conclusiones especificas.

3.2. Enfoque de la investigacion

Esta investigacion presentd un enfoque cuantitativo, debido a su capacidad para
medir con precision las variables, obtener resultados reproducibles y comparables,
generalizar conclusiones y proporcionar informacion crucial sobre la estabilidad acelerada

de medicamentos, para decisiones regulatorias y de desarrollo en la industria farmacéutica.
3.3. Tipo de investigacion

Esta investigacion fue bésica, porque garantizo la calidad, seguridad y eficacia de
los productos farmacéuticos, dio a conocer el cumplimiento de las regulaciones, informo
sobre la optimizacion de los procesos industriales y contribuy6 al avance del conocimiento

cientifico en el campo farmacéutico.
3.4. Diseiio Nivel y Cortede la investigacion

La investigacion sobre la estabilidad acelerada fue considera experimental debido
a su enfoque en la manipulacion controlada de variables, la recoleccion de datos empiricos,
el control riguroso de variables externas, la comparacion de resultados y la verificacion de
hipotesis.
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Nivel de Investigacion: Exploratorio comparativo: El caracter exploratorio de este
estudio se debid al desconocimiento inicial y la necesidad de investigar como diferentes
formulaciones influyen en la estabilidad del paracetamol, mientras que el enfoque
comparativo surgio al analizar y contrastar las formulaciones de multiples laboratorios

bajo las mismas condiciones de estabilidad acelerada.

Corte: Trasversal: El disefio de corte transversal fue adecuado para este tipo de
investigacion porque permitié una evaluacion comparativa de la estabilidad de varias
formulaciones de jarabe de paracetamol en un inico momento, facilitando la identificacion
de diferencias entre ellas sin la necesidad de realizar un seguimiento en el tiempo. Esto
hizo que el estudio sea eficiente y util para generar informacion relevante sobre la calidad

de los productos en el mercado.

3.5. Poblacion, muestra y muestreo

Poblacion

Formulas farmacéuticas jarabes de diferentes laboratorio nacionales y multifuente
0 genéricos
Muestra: 1 Frasco de cada formula farmacéutica jarabe
Muestreo: Aleatorio por conveniencia

Criterios:

Criterios de inclusion

e Solo se incluyeron jarabes de paracetamol que estén actualmente disponibles y
registrados en farmacias o centros de salud.

e Se seleccionaron jarabes que contengan una concentracion especifica de paracetamol,
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generalmente en rangos comunes como 120 mg/5 mL o 160 mg/5 mL.

Jarabes que cuenten con documentacion de estudios de estabilidad previos, ya sea
nacional o internacional, para poder compararlos con los resultados actuales

Incluir productos de diferentes empresas farmacéuticas para permitir un analisis
comparativo.

Considerar inicamente jarabes en presentaciones que se utilicen comunmente ( frascos
de vidrio o plastico) y que tengan un diseno adecuado para el almacenamiento y la

preservacion del producto.

Criterios de exclusion

Se excluyeron productos que no estén debidamente registrados o aprobados por
entidades reguladoras de salud

Cualquier jarabe cuya fecha de vencimiento haya pasado o que haya estado
almacenado en condiciones que no cumplan con las especificaciones de conservacion
sera excluido.

Productos fabricados en condiciones que no cumplan con las Buenas Practicas de

Manufactura (BPM) no serén incluidos en el estudio.
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3.6. Variables y operacionalizacion

Variables

Vi
Estudio
comparativo
dela
estabilidad
acelerada de
paracetamol
jarabe

V2
Exploracion
de las

formulaciones
de

Definicion . . . Escala de Escala
. Dimensiones Indicadores . os .
operacional medicion valorativa
Diseiio del -Estabilidad acelerada Nominal Dentro de loas
Estudio -Estabilidad tiempo real parametros aceptables
-Nombre del producto
Descripcion del —Prlnp 1p1o activo Nominal Dentro de loas
-Excipientes principales
producto . parametros aceptables
. -Presentacion
Consiste en evalta -Propésito terapéutico
compara la . , .

y comp . Lotes de estudio -Numero de lotes Nominal Dentro de loas
estabilidad fisica, parametros aceptables
quimica y Estabilidad -Color, olor, sabor, Nominal Dentro de loas
microbiologica de organoleptica presencia de particulas parametros aceptables

los diferentes i al
Jarabes de Estabilidad _;]13 umen II)\Ie Og;;gn Dentro de loas
aracetamol. isi - . i
p Fisica Densidad De intervalo parametros aceptables
-Viscosidad
-Conteo de
Estabilidad microorganismos Nominal Dentro de los parametros
microbiologica De intervalo aceptables
Consiste en evalua iI\IIDomlzre'del
aboratorio
compara las Y
Y p Datos generales del -Direccion Dentro de los parametros

caracteristicas de
los diferentes
jarabes de

laboratorio

-Persona contactada
-Cargo del contacto
-Telefono y correo

Ordinal

aceptables
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laboratorios
farmacéuticas

paracetamol de
diferentes
laboratorios por
analizar

Informacion del
producto

-Nombre comercial
jarabe

-IFAS
-Concentracion
-Presentacion
-Volumen

-Tipo de envase
-Indicaciones
terapeuticas

del

Ordinal

Dentro de los parametros
aceptables

Lineaminetos USP
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3.7. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

3.7.1. Técnica

Para esta investigacion se utilizo la observacion de los sucesos ocurridos durante

la prueba de estabilidad acelerada.

Se empled una ficha de recopilacion de datos para la informacién obtenida la que

posteriormente permitio su proceso y andlisis correspondiente.

Procedimiento:

1. Seleccion del producto: Se seleccionaron los medicamento que fueron

evaluados.

Definicion de las condiciones iniciales para evaluar su estabilidad.

2. Definicion de las condiciones de prueba:

e Temperatura: 40°C + 2°C

e Humedad: 75% £ 5% HR

e Duracidn: 3 a 6 meses.

Preparacion y almacenamiento de las muestras

Las muestras del medicamento se almacenaron en camaras de estabilidad con las

condiciones previamente definidas (temperatura y humedad controladas).
Muestreo en intervalos de tiempo definidos.
Se retiraron muestras del producto en tiempos especificos: 0 meses (inicio), 1 mes,

3 meses, 6 meses.
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Evaluacion analitica:

Se realizaron analisis como:

e Organoleptica

e Fisicoquimica (pH, viscosidad y otros atributos fisicos)

e Analisis microbioldgico (aerobicos y hongos)

Comparacion con los limites establecidos:

Los resultados se compararon con los limites aceptados por las normas
farmacéuticas y regulatorias. Los parametros evaluados deben mantenerse dentro de

rangos seguros y efectivos.
Determinar el cumplimiento de la Buenas prcticas de almacenamiento

Se evalu6 el cumplimiento de las BPA de las muestras estudiadas a travez de un

rptocolo establecido
3.7.2. Validacion

El instrumento utilizado en este estudio fue validado mediante la evaluacion de tres
expertos con grados de doctorado y maestria. Estos profesionales evaluaronel documento
segun los criterios de claridad, relevancia y pertinencia, utilizando el formato oficial de la
universidad. Como resultado de esta evaluacion, se llegd a la conclusion de que el

instrumento es adecuado para su aplicacion.
3.7.3. Confiabilidad

Por ser un trabajo experimental no aplica
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3.8. Procesamiento y analisis de datos

Los datos obtenidos no requieren un procesamiento ni un analisis exhaustivo, dado
que se derivan de informacion directa. Debido a la naturaleza clara y basica de estos datos,
su interpretacion es inmediata y no demanda procedimientos complejos para su
comprension o utilizacion. Por lo tanto, el enfoque aplicado es suficiente para cumplir con

los objetivos planteados sin necesidad de realizar analisis adicionales o profundos.
3.9. Aspectos éticos

En la realizacién de esta investigacion, se priorizaron los principios éticos
fundamentales que aseguran el respeto y la proteccion de la informacion , se llevo a cabo
una divulgacion responsable de los resultados de la investigacion, respetando los
estandares de rigor y honestidad cientifica. Estos aspectos €ticos no solo estan alineados
con los principios generales de investigacion, sino que también cumplen con los
lineamientos especificos establecidos por la Universidad Norbert Wiener, como se detalla
en los articulos 7 y 8 del reglamento de codigo de ética para la investigacion. Estos
articulos subrayan la importancia de mantener altos estdndares éticos en todas las fases del
proceso investigativo, desde la planificacion hasta la publicacion de los resultados. Los
investigadores se comprometen a respetar estos lineamientos y son los inicos responsables

de alguna falta y se someten a las disposiciones de la universidad
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CAPITULO1V:

PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS.

4.1. Resultados

4.1.1. Analisis descriptivo de resultados

Tabla 2 Jarabes de Paracetamol estudiados

Paracetamol 120 mg/SmL de 60
mL

Nombre de producto Fecha de Laboratorio L
vencimiento

Paracetamol 120mg/5mL de 60 mL | 02.2027 Portugal L:2090593
Panadol (Paracetamol)160mg/5mL | 07-2026 GSK(Glaxo Smith L: 2032074
de 60 mL Kline)
Dolol 160mg/5mL Jbe de 60 mL 31/07/2028 IQFARMA L:20202933
Mafidol 120mg/5SmL Sol. de 60 mL | 30/04/2026 FARVET L:2034563
Doloacemifen 120/5mL de 60 mL | 31/08/2026 SHERFARMA L:2056303
Padydol 120mg/5mL de 60mL 30/11/2025 LAFARMED L:2063493
Paracetamol(Kids Nifios) 31/01/2026 GENFAR L:2013404
160mg/5SmL de 90mL
Gesidol 120mg/5mL de 100 mL 31/4/26 EUROFARMA L:2040734
Paracetamol 120mg/5mL de 60 17/09/25 GABBLAN L:2076853
mL
Paracetamol 120mg/5mL Jbe de 24/07/2026 IQFARMA L:20200123
120 mL
Paracetamol 120mg/5mL Jbe de 11.2026 Portugal L:2114193
120 mL
Mejoralito Infantil 11.2026 Medifarma L: 2071624
Paracetamol 160mg/5mL de 60 mL
Tafirol 08.2027 Elifarma L: 20822003
Paracetamol 100mg/mL de 15mL
Paracetamol 120 mg/5mL de 60 09.2026 Roxfarma S.A. L: 2090174
mL
Acetalito 08.2026 Quilla Pharma Pert L: 2064643
Paracetamol 120 mg/SmL de 60
mL
Pronadol 10.2028 Gencopharmaceutical | L: 2062223

Fuente: Los investigadores
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Tabla 3 Estabilidad organoléptica Color

Nombre de producto

Laboratorio

0 meses

3 meses

6 meses

Paracetamol 120mg/5mL de 60 mL

Portugal

Amarillo transparente

Amarillo intenso

Amarillo intenso

Panadol (Paracetamol)160mg/5mL
de 60 mL

GSK(Glaxo Smith
Kline)

Rojo transparente

Fresa transpaerente

Fresa transpaerente

Dolol 160mg/5mL Jbe de 60 mL IQFARMA Rojo transparente Rojo transparente Rojo transparente
Mafidol 120mg/5mL Sol.de 60 mL FARVET Rojo transparente Rojo transparente Rojo transparente
Doloacemifen 120/5mL de 60 mL SHERFARMA Rojo transparente Rojo transparente Rojo transparente
Padydol 120mg/5mL de 60 mL LAFARMED Rojo transparente Rojo transparente Rojo transparente
Paracetamol(Kids Nifios) GENFAR Rojo transparente Rojo transparente Rojo transparente
160mg/5mL de 90 mL

Gesidol 120mg/5mL de 100 mL EUROFARMA Amarillo transparente | Amarillo intenso Amarillo intenso
Paracetamol 120mg/5mL de 60 mL GABBLAN Rojo transparente Rojo transparente Rojo transparente
Paracetamol 120mg/5SmL Jbe de 120 | IQFARMA Rojo transparente Rojo transparente Rojo transparente
mL

Paracetamol 120mg/5mL Jbe de 120 | Portugal Rojo transparente Rojo transparente Rojo transparente
mL

Mejoralito Infantil Medifarma Rojo transparente Rojo transparente Rojo transparente
Paracetamol 160mg/5mL de 60 mL

Tafirol Elifarma Rojo transparente Rojo transparente Rojo transparente
Paracetamol 100mg/mL de 60 mL

Paracetamol 120 mg/5mL de 60 mL. | Roxfarma S.A. Rojo transparente Rojo transparente Rojo transparente

Acetalito
Paracetamol 120 mg/5mL de 60 mL

Quilla Pharma Perti

Rojo transparente

Rojo transparente

Rojo transparente

Pronadol
Paracetamol 120 mg/SmL de 60 mL

Gencopharmaceutical

Rojo transparente

Rojo leve

Rojo leve

Fuente: Los investigadores

Interpretacion; Aunque 3 de las formulaciones presentaron un cambio leve en el color de la formulacion, segun la Norma Técnica de Salud
NTS-182, aprobada por la Resolucion Ministerial N° 111-2022/MINSA, que regula los estudios de estabilidad para las especialidades
farmacéuticas en el Peru, todas estas formulas analizadas aprueban la evaluacion organoleptica de color.
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Tabla 4 Estabilidad organoléptica Sabor

Nombre de producto Laboratorio 0 meses 3 meses 6 meses
Paracetamol 120mg/5mL de 60 mL Portugal Pifia Pina Pifia
Panadol (Paracetamol)160mg/5mL de | GSK(Glaxo Smith | Frambuesa Frambuesa Frambuesa
60 mL Kline)
Dolol 160mg/5mL Jbe de 60 mL IQFARMA Frutilla Frutilla Frutilla
Mafidol 120mg/5mL Sol.de 60 mL FARVET Frambuesa Frambuesa Frambuesa
Doloacemifen 120/5mL de 60 mL SHERFARMA Frutilla Frutilla Frutilla
Padydol 120mg/5mL de 60 mL LAFARMED Frutilla Frutilla Frutilla
Paracetamol(Kids Nifios) 160mg/5SmL | GENFAR Frutilla Frutilla Frutilla
de 90 mL
Gesidol 120mg/5mL de 100 mL EUROFARMA Pifia Pifia Pifia
Paracetamol 120mg/5mL de 60 mL GABBLAN Frutilla Frutilla Frutilla
Paracetamol 120mg/5mL Jbe de 120 IQFARMA Frutas Frutas Frutas
mL
Paracetamol 120mg/5mL Jbe de 120 Portugal Frutas Frutas Frutas
mL
Mejoralito Infantil Medifarma Frambuesa y frutilla Frambuesa y frutilla Frambuesa y frutilla
Paracetamol 160mg/5SmL de 60 mL
Tafirol Elifarma Frambuesa y frutilla Frambuesa y frutilla Frambuesa y frutilla
Paracetamol 100mg/mL de 60 mL
Paracetamol 120 mg/5mL de 60 mL Roxfarma S.A. Frutilla Frutilla Frutilla
Acetalito Quilla Pharma Frutas Frutas Frutas
Paracetamol 120 mg/5mL de 60 mL Pert1
Pronadol Gencopharmaceuti | Fresa Fresa Fresa
Paracetamol 120 mg/5SmL de 60 mL cal

Fuente: Los investigadores

Interpretacion; Las formulaciones no presentaron un cambio en el sabor, segun la Norma Técnica de Salud NTS-182, aprobada por la Resolucion
Ministerial N° 111-2022/MINSA, que regula los estudios de estabilidad para las especialidades farmacéuticas en el Peru, todas estas formulas

analizadas aprueban la evaluacion organoleptica de Sabor.
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Tabla 5 Estabilidad organoléptica Olor

Nombre de producto Laboratorio 0 meses 3 meses 6 meses
Paracetamol 120mg/5mL de 60 mL Portugal Agradable Agradable Agradable
Panadol (Paracetamol)160mg/5mL de | GSK(Glaxo Smith | Agradable Agradable Agradable
60 mL Kline)

Dolol 160mg/5mL Jbe de 60 mL IQFARMA Agradable Agradable Agradable
Mafidol 120mg/5mL Sol.de 60 mL FARVET Agradable Agradable Agradable
Doloacemifen 120/5mL de 60 mL SHERFARMA Agradable Agradable Agradable
Padydol 120mg/5mL de 60 mL LAFARMED Agradable Agradable Agradable
Paracetamol(Kids Nifios) 160mg/5mL | GENFAR Agradable Agradable Agradable
de 90 mL

Gesidol 120mg/5mL de 100 mL EUROFARMA Agradable Agradable Agradable
Paracetamol 120mg/5mL de 60 mL GABBLAN Agradable Agradable Agradable
Paracetamol 120mg/5mL Jbe de 120 IQFARMA Agradable Agradable Agradable
mL

Paracetamol 120mg/5mL Jbe de 120 Portugal Agradable Agradable Agradable
mL

Mejoralito Infantil Medifarma Agradable Agradable Agradable
Paracetamol 160mg/5mL de 60 mL

Tafirol Elifarma Agradable Agradable Agradable
Paracetamol 100mg/mL de 60 mL

Paracetamol 120 mg/5mL de 60 mL Roxfarma S.A. Agradable Agradable Agradable
Acetalito Quilla Pharma Agradable Agradable Agradable
Paracetamol 120 mg/5mL de 60 mL Pert1

Pronadol Gencopharmaceuti | Agradable Agradable Agradable
Paracetamol 120 mg/5SmL de 60 mL cal

Fuente: Los investigadores

Interpretacién: Todas las formulaciones presentaron un olor caractererisitico en la formulacion, segun la Norma Técnica de Salud NTS-182,
aprobada por la Resolucion Ministerial N° 111-2022/MINSA, que regula los estudios de estabilidad para las especialidades farmacéuticas en el Peru,

todas estas formulas analizadas aprueban la evaluacion organoleptica de olor.
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Tabla 6 Estabilidad organoléptica Particulas en suspencion

Nombre de producto

Laboratorio

0 meses

3 meses

6 meses

Paracetamol 120mg/5mL de 60 mL

Portugal

Homogénia sin particulas visibles

Homoggénia sin particulas visibles

Homogénia sin particulas visibles

Panadol (Paracetamol)160mg/5mL
de 60 mL

GSK(Glaxo Smith
Kline)

Homogénia sin particulas visibles

Homogénia sin particulas visibles

Homogénia sin particulas visibles

Dolol 160mg/5mL Jbe de 60 mL

IQFARMA

Homogénia sin particulas visibles

Homoggénia sin particulas visibles

Homogénia sin particulas visibles

Mafidol 120mg/5mL Sol.de 60 mL

FARVET

Homogénia sin particulas visibles

Homogénia sin particulas visibles

Homogénia sin particulas visibles

Doloacemifen 120/5mL de 60 mL

SHERFARMA

Homogénia sin particulas visibles

Homoggénia sin particulas visibles

Homogénia sin particulas visibles

Padydol 120mg/5mL de 60 mL

LAFARMED

Homogénia sin particulas visibles

Homoggénia sin particulas visibles

Homogénia sin particulas visibles

Paracetamol(Kids Nifios)
160mg/5mL de 90 mL

GENFAR

Homogénia sin particulas visibles

Homogénia sin particulas visibles

Homogénia sin particulas visibles

Gesidol 120mg/5mL de 100 mL

EUROFARMA

Homogénia sin particulas visibles

Homoggénia sin particulas visibles

Homogénia sin particulas visibles

Paracetamol 120mg/5mL de 60 mL

GABBLAN

Homogénia sin particulas visibles

Homoggénia sin particulas visibles

Homogénia sin particulas visibles

Paracetamol 120mg/5mL Jbe de 120
mL

IQFARMA

Homogénia sin particulas visibles

Homoggénia sin particulas visibles

Homogénia sin particulas visibles

Paracetamol 120mg/5mL Jbe de 120
mL

Portugal

Homogénia sin particulas visibles

Homogénia sin particulas visibles

Homogénia sin particulas visibles

Mejoralito Infantil
Paracetamol 160mg/5mL de 60 mL

Medifarma

Homogénia sin particulas visibles

Homogénia sin particulas visibles

Homogénia sin particulas visibles

Tafirol
Paracetamol 100mg/mL de 60 mL

Elifarma

Homogénia sin particulas visibles

Homogénia sin particulas visibles

Homogénia sin particulas visibles

Paracetamol 120 mg/5mL de 60 mL

Roxfarma S.A.

Homogénia sin particulas visibles

Homogénia sin particulas visibles

Homogeénia sin particulas visibles

Acetalito
Paracetamol 120 mg/5mL de 60 mL

Quilla Pharma Pert

Homogénia sin particulas visibles

Homogénia sin particulas visibles

Homoggénia sin particulas visibles

Pronadol
Paracetamol 120 mg/5SmL de 60 mL

Gencopharmaceutica
1

Homogénia sin particulas visibles

Homogénia sin particulas visibles

Homogénia sin particulas visibles

Fuente: Los investigadores

Interpretacion: Todas las formulaciones no presentaron particulas en suspencion, segun la Norma Técnica de Salud NTS-182, aprobada por la
Resolucion Ministerial N° 111-2022/MINSA, que regula los estudios de estabilidad para las especialidades farmacéuticas en el Peru, todas estas
formulas analizadas aprueban la evaluacion organoleptica de particulas en suspencion
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Tabla 7 Propiedades fisicoquimicas Volumen de entrega

Nombre de producto Laboratorio 0 meses 3 meses 6 meses
Paracetamol 120mg/5mL de 60 mL Portugal 62.5 mL 61 mL 60.5 mL
Panadol (Paracetamol)160mg/5mL de | GSK(Glaxo Smith | 62.2 mL 61.5 mL 61.0 mL
60 mL Kline)

Dolol 160mg/5mL Jbe de 60 mL IQFARMA 62.3 mL 61.3 mL 61.0 mL
Mafidol 120mg/5mL Sol.de 60 mL FARVET 62.5 mL 62.2 mL 61.1 mL
Doloacemifen 120/5mL de 60 mL SHERFARMA 62.1 mL 61.1 mL 61.0 mL
Padydol 120mg/5mL de 60 mL LAFARMED 62.2 mL 62 mL 60.5 mL
Paracetamol(Kids Nifios) 160mg/5SmL | GENFAR 92.4 mL 91.2 mL 90.2 mL
de 90 mL

Gesidol 120mg/5mL de 100 mL EUROFARMA 102.2 mL 101.1 mL 100.1 mL
Paracetamol 120mg/5mL de 60 mL GABBLAN 62.2 mL 61.1 mL 60.1 mL
Paracetamol 120mg/5mL Jbe de 120 IQFARMA 122.3 mL 121.1 mL 120.5 mL
mL

Paracetamol 120mg/5mL Jbe de 120 Portugal 122.2 mL 121.1 mL 121 mL
mL

Mejoralito Infantil Medifarma 62.1 mL 61.05 mL 60.05 mL
Paracetamol 160mg/5SmL de 60 mL

Tafirol Elifarma 62.1 mL 61.05 mL 60.05 mL
Paracetamol 100mg/mL de 60 mL

Paracetamol 120 mg/5mL de 60 mL Roxfarma S.A. 62.2 mL 61.15 mL 60.5 mL
Acetalito Quilla Pharma 62.2 mL 61.1 mL 60.1 mL
Paracetamol 120 mg/5mL de 60 mL Pert1

Pronadol Gencopharmaceuti | 62.2 mL 61.1 mL 60.5 mL
Paracetamol 120 mg/5SmL de 60 mL cal

Fuente: Los investigadores

Interpretacion: Todas las formulaciones no presentaron cambios evidentes en el volumen de entrega, segun la Norma Técnica de Salud NTS-182,
aprobada por la Resolucion Ministerial N° 111-2022/MINSA, que regula los estudios de estabilidad para las especialidades farmacéuticas en el Peru,

todas estas formulas analizadas aprueban la evaluacion de volumen de entrega.
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Tabla 8 Propiedades fisicoquimicas Perdida de humedad

Nombre de producto Laboratorio 0 meses 3 meses 6 meses
Paracetamol 120 mg/5mL de 60 mL | Portugal No mas del 5% No mas del 5% No mas del 5%
Panadol (Paracetamol)160 mg/5mL GSK(Glaxo Smith No mas del 5% No mas del 5% No mas del 5%
de 60 mL Kline)

Dolol 160 mg/5mL Jbe de 60 mL IQFARMA No mas del 5% No mas del 5% No mas del 5%
Mafidol 120 mg/5mL Sol.de 60 mL | FARVET No mas del 5% No mas del 5% No mas del 5%
Doloacemifen 120/5mL de 60 mL SHERFARMA No mas del 5% No mas del 5% No mas del 5%
Padydol 120 mg/5mL de 60 mL LAFARMED No mas del 5% No mas del 5% No mas del 5%
Paracetamol(Kids Nifios) GENFAR No mas del 5% No mas del 5% No mas del 5%
160mg/5SmL de 90 mL

Gesidol 120 mg/5mL de 100 mL EUROFARMA No mas del 5% No mas del 5% No mas del 5%
Paracetamol 120 mg/5mL de 60 mL. | GABBLAN No mas del 5% No mas del 5% No mas del 5%
Paracetamol 120 mg/5mL Jbe de 120 | IQFARMA No mas del 5% No mas del 5% No mas del 5%
mL

Paracetamol 120 mg/5mL Jbe de 120 | Portugal No mas del 5% No mas del 5% No mas del 5%
mL

Mejoralito Infantil Medifarma No mas del 5% No mas del 5% No mas del 5%
Paracetamol 160 mg/5SmL de 60 mL

Tafirol Elifarma No mas del 5% No mas del 5% No mas del 5%
Paracetamol 100 mg/mL de 60 mL

Paracetamol 120 mg/5mL de 60 mL | Roxfarma S.A. No mas del 5% No mas del 5% No mas del 5%
Acetalito Quilla Pharma Perti No mas del 5% No mas del 5% No mas del 5%
Paracetamol 120 mg/5mL de 60 mL

Pronadol Gencopharmaceutical | No mas del 5% No mas del 5% No mas del 5%
Paracetamol 120 mg/5SmL de 60 mL

Fuente: Los investigadores

Interpretacion: Todas las formulaciones no presentaron cambios evidentes en la perdida de humedad, segun la Norma Técnica de Salud NTS-182,
aprobada por la Resolucion Ministerial N° 111-2022/MINSA, que regula los estudios de estabilidad para las especialidades farmacéuticas en el Peru,
todas estas formulas analizadas aprueban la evaluacion de perdida de humedad.
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Tabla 9 Propiedades fisicoquimicas pH

Nombre de producto Laboratorio 0 meses (3.8-6.1) 3 meses (3.8-6.1) 6 meses (3.8-6.1)
Paracetamol 120 mg/5mL de 60 mL Portugal 4.5 4.4 4.4
Panadol (Paracetamol)160mg/5mL de GSK(Glaxo 4.7 4.5 4.3
60 mL Smith Kline)

Dolol 160 mg/5mL Jbe de 60 mL IQFARMA 4.2 4.0 4.1
Mafidol 120 mg/5mL Sol.de 60 mL FARVET 4.8 4.6 4.5
Doloacemifen 120/5mL de 60 mL SHERFARMA 4.6 4.5 4.6
Padydol 120 mg/SmL de 60 mL LAFARMED 4.5 4.3 4.4
Paracetamol(Kids Nifios) 160 mg/5mL GENFAR 4.8 4.6 44
de 90 mL

Gesidol 120 mg/5mL de 100 mL EUROFARMA 4.6 4.6 4.6
Paracetamol 120 mg/5SmL de 60 mL GABBLAN 4.7 4.6 4.7
Paracetamol 120 mg/5SmL Jbe de 120 IQFARMA 43 4.0 43
mL

Paracetamol 120 mg/5mL Jbe de 120 Portugal 4.8 4.7 4.6
mL

Mejoralito Infantil Medifarma 4.2 4.1 4.1
Paracetamol 160 mg/5SmL de 60 mL

Tafirol Elifarma 43 4.2 4.1
Paracetamol 100 mg/mL de 60 mL

Paracetamol 120 mg/5mL de 60 mL Roxfarma S.A. 4.6 4.6 4.5
Acetalito Quilla Pharma 4.5 4.5 42
Paracetamol 120 mg/5mL de 60 mL Peru

Pronadol Gencopharmaceu 4.3 4.1 4.0
Paracetamol 120 mg/5SmL de 60 mL tical

Fuente: Los investigadores

Interpretacion: Todas las formulaciones no presentaron cambios evidentes en el pH, segun la Norma Técnica de Salud NTS-182, aprobada por la
Resolucion Ministerial N° 111-2022/MINSA, que regula los estudios de estabilidad para las especialidades farmacéuticas en el Pert, todas estas
formulas analizadas aprueban la evaluacion de pH.
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Tabla 10 Propiedades fisicoquimicas Densidad

Paracetamol 120 mg/5mL de 60 mL

cal

Nombre de producto Laboratorio 0 meses 3 meses 6 meses
Paracetamol 120 mg/5mL de 60 mL Portugal 1.052 g/mL 1.052 g/mL 1.052 g/mL
Panadol (Paracetamol)160 mg/5mL de GSK(Glaxo Smith 1.051 g/mL 1.050 g/mL 1.050 g/mL
60 mL Kline)

Dolol 160 mg/5mL Jbe de 60 mL IQFARMA 1.049 g/mL 1.049 g/mL 1.049 g/mL
Mafidol 120 mg/5mL Sol.de 60 mL FARVET 1.052 g/mL 1.050 g/mL 1.050 g/mL
Doloacemifen 120/5mL de 60 mL SHERFARMA 1.051 g/mL 1.051 g/mL 1.051 g/mL
Padydol 120 mg/5mL de 60 mL LAFARMED 1.052 g/mL 1.052 g/mL 1.052 g/mL
Paracetamol(Kids Nifios) 160 mg/5mL GENFAR 1.052 g/mL 1.052 g/mL 1.052 g/mL
de 90 mL

Gesidol 120 mg/5mL de 100 mL EUROFARMA 1.048 g/mL 1.048 g/mL 1.048 g/mL
Paracetamol 120 mg/5mL de 60 mL GABBLAN 1.048 g/mL 1.048 g/mL 1.048 g/mL
Paracetamol 120 mg/5SmL Jbe de 120 IQFARMA 1.050 g/mL 1.050 g/mL 1.050 g/mL
mL

Paracetamol 120 mg/5mL Jbe de 120 Portugal 1.050 g/mL 1.049 g/mL 1.050 g/mL
mL

Mejoralito Infantil Medifarma 1.051 g/mL 1.051 g/mL 1.051 g/ mL
Paracetamol 160 mg/5SmL de 60 mL

Tafirol Elifarma 1.050 g/mL 1.050 g/ mL 1.050 g/ mL
Paracetamol 100 mg/mL de 60 mL

Paracetamol 120 mg/5mL de 60 mL Roxfarma S.A. 1.052 g/mL 1.052 g/ mL 1.052 g/ mL
Acetalito Quilla Pharma Pera 1.048 g/mL 1.047 g/ mL 1.046 g/ mL
Paracetamol 120 mg/5mL de 60 mL

Pronadol Gencopharmaceuti 1.052 g/mL 1.052 g/ mL 1.052 g/ mL

Fuente: Los investigadores

Interpretacion: Todas las formulaciones no presentaron cambios evidentes en la densidad, segun la Norma Técnica de Salud NTS-182, aprobada
por la Resolucion Ministerial N° 111-2022/MINSA, que regula los estudios de estabilidad para las especialidades farmacéuticas en el Pert, todas

estas formulas analizadas aprueban la evaluacion de Densidad.
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Tabla 11 Controles microbiolégicos

Nombre de producto

Laboratorio

6 meses

Paracetamol 120 mg/5mL de 60 mL

Aerobicos Cumple/no Cumple Hogos Cumple/no Cumple
Paracetamol 120 mg/5mL de 60 mL Portugal LMP 100 (UFC/mL) Cumple LMP 10 UFC/mL Cumple
Panadol (Paracetamol)160 mg/5mL de 60 mL GSK(Glaxo Smith LMP 100 (UFC/mL) Cumple LMP 10 UFC/mL Cumple
Kline)
Dolol 160 mg/5mL Jbe de 60 mL IQFARMA LMP 100 (UFC/mL) Cumple LMP 10 UFC/mL Cumple
Mafidol 120 mg/5mL Sol.de 60 mL FARVET LMP 100 (UFC/mL) Cumple LMP 10 UFC/mL Cumple
Doloacemifen 120/5mL de 60 mL SHERFARMA LMP 100 (UFC/mL) Cumple LMP 10 UFC/mL Cumple
Padydol 120 mg/5mL de 60 mL LAFARMED LMP 100 (UFC/mL) Cumple LMP 10 UFC/mL Cumple
Paracetamol(Kids Nifios) 160 mg/5mL de 90 GENFAR LMP 100 (UFC/mL) Cumple LMP 10 UFC/mL Cumple
mL
Gesidol 120 mg/5mL de 100 mL EUROFARMA LMP 100 (UFC/mL) Cumple LMP 10 UFC/mL Cumple
Paracetamol 120 mg/ SmL de 60 mL GABBLAN LMP 100 (UFC/mL) Cumple LMP 10 UFC/mL Cumple
Paracetamol 120 mg/5mL Jbe de 120 mL IQFARMA LMP 100 (UFC/mL) Cumple LMP 10 UFC/mL Cumple
Paracetamol 120 mg/5mL Jbe de 120 mL Portugal LMP 100 (UFC/mL) Cumple LMP 10 UFC/mL Cumple
Mejoralito Infantil Medifarma LMP 100 (UFC/mL) Cumple LMP 10 UFC/mL Cumple
Paracetamol 160 mg/5mL de 60 mL
Tafirol Elifarma LMP 100 (UFC/mL) Cumple LMP 10 UFC/mL Cumple
Paracetamol 100 mg/mL de 60 mL
Paracetamol 120 mg/5mL de 60 mL Roxfarma S.A. LMP 100 (UFC/mL) Cumple LMP 10 UFC/mL Cumple
Acetalito Quilla Pharma Pert LMP 100 (UFC/mL) Cumple LMP 10 UFC/mL Cumple
Paracetamol 120 mg/5SmL de 60 mL
Pronadol Gencopharmaceutic LMP 100 (UFC/mL) Cumple LMP 10 UFC/mL Cumple
al

Fuente: Los investigadores

Interpretacion: Todas las formulaciones no presentaron aerobicos y hongos, segun la Norma Técnica de Salud NTS-182, aprobada por la
Resolucion Ministerial N° 111-2022/MINSA, que regula los estudios de estabilidad para las especialidades farmacéuticas en el Peru, todas estas
formulas analizadas aprueban la evaluacion de microorganismos.




Tabla 12 Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)

Toma de muestra o meses
Nombre de producto Laboraterio Condiciones Condiciones Organizacion y Limieza y
ambientales infraestructra rotacion saneamiento
Paracetamol 120 mg/5mL de 60 mL Portugal Cumple Cumple Cumple Cumple
Panadol (Paracetamol)160 mg/5mL de 60 mL GSK(Glaxo Smith Cumple Cumple Cumple Cumple
Kline)

Dolol 160 mg/5mL Jbe de 60 mL IQFARMA Cumple Cumple Cumple Cumple
Mafidol 120 mg/5mL Sol.de 60 mL FARVET Cumple Cumple Cumple Cumple
Doloacemifen 120/5mL de 60 mL SHERFARMA Cumple Cumple Cumple Cumple
Padydol 120 mg/5mL de 60 mL LAFARMED Cumple Cumple Cumple Cumple
Paracetamol(Kids Nifios) 160 mg/5mL de 90 mL | GENFAR Cumple Cumple Cumple Cumple
Gesidol 120 mg/5mL de 100 mL EUROFARMA Cumple Cumple Cumple Cumple
Paracetamol 120 mg/5mL de 60 mL GABBLAN Cumple Cumple Cumple Cumple
Paracetamol 120 mg/5mL Jbe de 120 mL IQFARMA Cumple Cumple Cumple Cumple
Paracetamol 120 mg/5mL Jbe de 120 mL Portugal Cumple Cumple Cumple Cumple
Mejoralito Infantil Medifarma Cumple Cumple Cumple Cumple
Paracetamol 160 mg/5mL de 60 mL

Tafirol Elifarma Cumple Cumple Cumple Cumple
Paracetamol 100 mg/mL de 60 mL

Paracetamol 120 mg/5mL de 60 mL Roxfarma S.A. Cumple Cumple Cumple Cumple
Acetalito Quilla Pharma Perti Cumple Cumple Cumple Cumple
Paracetamol 120 mg/5mL de 60 mL

Pronadol Gencophaﬂ’naceutical Cumple Cumple Cumple Cumple
Paracetamol 120 mg/5mL de 60 mL

Fuente: Los investigadores
Interpretacién: Todas las formulaciones cumpieron los parametros de las Buenas Practicas de Almacenamiento al inicio de la toma de muestra
.Reglamento 014-2011 con sus modificaciones.
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4.1.2 Prueba de hipdtesis
No Aplica

4.1.3 Discusion de resultados

Al evaluar la estabilidad organoléptica de 16 formulaciones de jarabe de
paracetamol elaboradas por distintos laboratorios en Lima Metropolitana, se observo que,
aunque tres presentaron leves cambios en el color, todas cumplieron con los criterios
establecidos. En cuanto al olor, sabor y presencia de particulas en suspension, no se
detectaron variaciones significativas. Estos resultados son consistentes con los hallazgos
de Robles, quien demostrd la estabilidad organoléptica de jarabes de carbocisteina y
sobrerol bajo diferentes condiciones de temperatura y humedad. En contraste, Jara reportd
que el jarabe de clenbuterol clorhidrato no cumplié con los parametros organolépticos
durante pruebas de estabilidad acelerada a 30 °C y 40 °C, segun normas DIGEMID y USP
37-NF32. Esto resalta la importancia de evaluar cada formulacion individualmente para

garantizar su estabilidad.

Al evaluar las propiedades fisicoquimicas de las formulaciones de jarabe de
paracetamol elaboradas por distintos laboratorios en Lima Metropolitana, se determind
que el volumen de entrega, pérdida de humedad, pH y densidad se encuentran dentro de
los parametros especificados. Estos resultados son comparables a los reportados por
Garcia et al., quienes evaluaron la estabilidad del paracetamol en gotas orales (100
mg/mL) y observaron que el producto mantuvo su estabilidad fisica durante 12 meses tanto
a temperatura ambiente (<30 °C) como en condiciones de estabilidad acelerada (40 + 2
°C). De manera similar, Robles demostro la estabilidad fisicoquimica de jarabes de

carbocisteina y sobrerol bajo diferentes condiciones de temperatura y humedad. En
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contraste, Jara reportd que el jarabe de clenbuterol clorhidrato no cumpli6 con los
parametros fisicoquimicos durante pruebas de estabilidad acelerada a 30 °C y 40 °C, segin
normas DIGEMID y USP 37-NF32, lo que subraya la importancia de evaluar cada

formulacion individualmente para garantizar su calidad y estabilidad.

Al realizar los controles microbioldgicos de las formulaciones de jarabe de
paracetamol elaboradas por distintos laboratorios en Lima Metropolitana, no se detecto la
presencia de microorganismos aerobios ni hongos, lo que refleja una adecuada
manipulacion y control durante el proceso de elaboracion. Estos resultados son
consistentes con los estudios de Garcia et al., quienes evaluaron la estabilidad
microbioldgica del paracetamol en gotas orales (100 mg/ml) y confirmaron su estabilidad
durante 12 meses tanto a temperatura ambiente (<30 °C) como bajo condiciones de
estabilidad acelerada (40 £ 2 °C). De manera similar, Robles realiz6 un anélisis
comparativo de jarabes de carbocisteina y sobrerol, incluyendo pruebas microbiologicas,
demostrando que estos productos mantienen su estabilidad microbiologica a lo largo del

tiempo bajo diferentes condiciones de temperatura y humedad.

Al evaluar el cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento del jarabe
de paracetamol elaborado por distintos laboratorios en Lima Metropolitana, se constato
que estas practicas fueron adecuadamente aplicadas, ya que se mantuvo la integridad del
producto durante los analisis realizados. Estudios similares respaldan esta relacion: Mejia
evaluo6 la estabilidad de la suspension oral de omeprazol 20 mg/5 mL y destacd que la
aplicacion de buenas practicas de almacenamiento contribuye significativamente a la
estabilidad del medicamento. Asimismo, Ledn y Alvarez, al analizar la solucion oftdlmica

de olopatadina 0,2%, concluyeron que la adecuada estabilidad del medicamento y las
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condiciones 6ptimas de almacenamiento garantizan su eficacia y seguridad. Por otro lado,
Medina et al. evaluaron la estabilidad fisicoquimica de tres marcas genéricas de
metformina en solucion, observando que se mantuvieron estables durante 30 dias bajo
diversas condiciones de almacenamiento, conservando mas del 90% de la concentracion
inicial y un pH promedio de 7.4 + 0.3, lo que refuerza la importancia de un

almacenamiento adecuado para preservar la calidad de los productos farmacéuticos.

Finalmente, a partir de los resultados del estudio comparativo de las formulaciones
analizadas, podemos afirmar que estas marcas son estables y seguras para su uso por parte
de los pacientes. Ademas, estos hallazgos resaltan la importancia de realizar pruebas de
estabilidad y mantener condiciones adecuadas de almacenamiento para garantizar que los
productos se conserven dentro de sus parametros normales y mantengan su eficacia y

seguridad a lo largo del tiempo.
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CAPITULO V:

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
5.1 CONCLUSIONES

En cuanto a, la evaluacion de la estabilidad organoléptica de las formulaciones de
jarabe de paracetamol elaboradas por distintos laboratorios farmacéuticos en Lima
Metropolitana se demostré que todos cumplen con los parametros establecidos para color,
olor, sabor y ausencia de particulas extrafias, conforme a lo estipulado en la Norma

Técnica Peruana para medicamentos orales.

Respecto a, las propiedades fisicoquimicas del volumen de entrega, pérdida de
humedad, pH y densidad se constatd que todas las muestras se encuentran dentro de los
rangos especificados en la Farmacopea Peruana y las Buenas Practicas de Manufactura

(BPM), lo que garantiza la estabilidad y calidad de las formulaciones.

Por lo que correspondi6 a, los controles microbiologicos, las muestras analizadas
no presentaron presencia de microorganismos aerobios ni hongos, evidenciando un
adecuado control microbioldgico y una correcta manipulacion durante el proceso de
elaboracion, en concordancia con los requisitos de la Farmacopea Peruana y la normativa

sanitaria vigente (DIGEMID).

En consideracion a, la evaluacion del cumplimiento de las Buenas Practicas de

Almacenamiento (BPA) en las farmacias y boticas donde se distribuyeron estas
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formulaciones confirmé que las condiciones de almacenamiento fueron las adecuadas para
preservar la estabilidad del producto, resguardando asi su eficacia y seguridad durante su

vida util.

Con relacion a, el estudio comparativo de estabilidad acelerada y a largo plazo de
las formulaciones de jarabe de paracetamol en Lima Metropolitana se confirmé que estas
cumplen con los estandares técnicos y regulatorios vigentes en el Peru, garantizando un

producto seguro, eficaz y de calidad para el consumidor final.

5.2 RECOMENDACIONES

Realizar la evaluacion organoléptica periddica de las formulaciones para cualquier
cambio en materia prima o proceso de fabricacion no afecte las caracteristicas sensoriales,

manteniendo la conformidad con la Norma Técnica Peruana.

Implementar un monitoreo constante de las propiedades fisicoquimicas en lotes de
produccion para la estabilidad y calidad del producto durante todo su ciclo de vida,

aplicando correcciones inmediatas en caso de desviaciones.

Fortalecer los protocolos de control microbioldgico y capacitacion del personal en
buenas practicas de fabricacion para prevencion de la contaminacion en futuras

producciones, asegurando la seguridad del medicamento.

Realizar auditorias periodicas en distintos puntos de distribucion revisando las
condiciones de almacenamiento, promoviendo la capacitacion continua del personal para

la estabilidad y eficacia del producto final.

Mantener un programa riguroso de estudios de estabilidad que incluya condiciones

aceleradas y reales, para que tempranamente cualquier desviacion garantice su vida util.
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Anexo 1. Matriz de consistencia

Formulacion del
Problema

Problema General

(Cuales son las
comparaciones de la
estabilidad acelerada del
paracetamol jarabe y la
exploracion de las
formulaciones de
laboratorios
farmacéuticos en Lima
Metropolitana en 2024?

Problemas Especificos

(Como es la estabilidad
organoleptica de las
formulaciones del
paracetamol jarabe de
distintos laboratorios
farmacéuticos en Lima
metropolitana 20247

Objetivos

Objetivo General

Determinar las
comparaciones de la

estabilidad acelerada
del jarabe de
paracetamol 'y la
exploracion de las
formulaciones de
laboratorios

farmacéuticos en Lima
Metropolitana en 2024.

Objetivos Especificos

Determinar la
estabilidad
organoleptica de las
formulaciones de
paracetamol jarabe de
distintos laboratorios
farmacéuticos en Lima
metropolitana 2024

Hipotesis

Hipotesis General

Existe comparaciones de
la estabilidad acelerada
del jarabe de paracetamol
y la exploracion de las
formulaciones de
laboratorios farmacéuticos
en Lima Metropolitana en
2024.

Hipotesis Especificas

Existe diferencias
organolepticas entre la
estabilidad de formulacion
del paracetamol jarabe de
distintos laboratorios
farmacéuticos en Lima
metropolitana 2024
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Variables

Variable 1
Dimensiones

Estudio comparativo de la
estabilidad acelerada de
paracetamol jarabe

-Disefio del
Estudio

-Descripcion del producto
-Lotes de estudio
-Estabilidad Quimica
-Estabilidad Fisica
-Estabilidad Microbioldgica

Variables 2 Dimensiones

Exploracion de las
formulaciones de
laboratorios farmacéuticas

-Datos del

laboratorio

generales

-Informacion del producto

Diseiio metodologico

Método de la
investigacion: Deductivo.
Enfoque de la
investigacion: Cuantitativo
Tipo de investigacion:
Bésica

Diseiio de la investigacion:
Experimental

Nivel de Investigacion:
Exploratorio comparativo

Corte:

Trasversal

Poblacion Formulas
farmacéuticas jarabes de
diferentes laboratorio

nacionales y multifuente o
genéricos

Muestra: 1 frasco de cada
formula farmacéutica jarabe

Muestreo: Aleatorio por
conveniencia



(Como se relacionan la
propiedades fisicas y
quimicas con la
estabilidad de
formulacion del
paracetamol jarabe de
distintos laboratorios
farmacéuticos en Lima
metropolitana 20247

(Cual es la relacion de
los controles
microbiologicos con la
estabilidad de
formulacion del
paracetamol jarabe de
distintos laboratorios
farmacéuticos en Lima
metropolitana 20247?

(Cual es la relacion de
las buenas practicas de
almacenamiento de la
forma farmacéutica
paracetamol jarabe de
distintos laboratorios
farmacéuticos en Lima
metropolitana 20247

Determinar como se
relacionan las
propiedades fisicas y
quimicas con la
estabilidad de
formulacion del
paracetamol jarabe de
distintos laboratorios
farmacéuticos en Lima
metropolitana 2024

Determinar la relacion
de los controles
microbiologicos con la
estabilidad de
formulacion del
paracetamol jarabe de
distintos laboratorios
farmacéuticos en Lima
metropolitana 2024

Evaluar la relacion de
las buenas practicas de
almacenamiento de la
forma farmacéutica
paracetamol jarabe de
distintos laboratorios
farmacéuticos en Lima
metropolitana 2024

Existe relacion con las
propiedades fisicas y
quimicas con la
estabilidad de formulacion
del paracetamol jarabe de
distintos laboratorios
farmacéuticos en Lima
metropolitana 2024

Existe relacion de los
controles microbioldgicos
con la estabilidad de
formulacion del
paracetamol jarabe de
distintos laboratorios
farmacéuticos en Lima
metropolitana 2024

Existe relacion de las
buenas practicas de
almacenamiento de la
forma farmacéutica
paracetamol jarabe de
distintos laboratorios
farmacéuticos en Lima
metropolitana 2024
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-Composicion
Formulacion

-Control de Calidad

-Lineaminetos USP



Anexo 2. Matriz de operacionalizacion de variables

Matriz de operacionalizacion de variable 1. Estudio comparativo de la estabilidad acelerada de paracetamol jarabe

Dimensiones

Diseiio del
estudio

Descripcion del
producto

Lotes de estudio

Estabilidad
Organoleptica

Estabilidad
Fisica

Estabilidad
microbioldégica

Indicadores

-Estabilidad acelerada
-Estabilidad tiempo real
-Nombre del producto
-Principio activo
-Presentacion
-Proposito terapeutico

-Numero de lotes

-Olor, color, sabor, particulas
en suspencion

-Volumen

-pH

-Densidad

-Viscosidad

-Conteo de microorganismos

Escala de medicion

Nominal
Ordinal
Nominal
Nominal
Nominal
Nominal

De Razdon
De intervalo

De intervalo
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Escala
valorativa

Dentro de loas parametros
aceptables

Dentro de loas parametros
aceptables

Dentro de loas parametros
aceptables

Dentro de loas parametros
aceptables

Dentro de loas parametros
aceptables

Dentro de loas parametros
aceptables



Matriz de operacionalizacion de variable 2. Exploracion de las formulaciones de laboratorios farmacéuticas

Dimensiones

Datos generales
del laboratorio

Informacion del
producto

Lineaminetos
USP

Indicadores

-Nombre del laboratorio
-Direccion

-Persona contactada
-Cargo del contacto
-Telefono y correo
-Nombre comercial del jarabe
-Concentracion
-Presentacion

-Volumen

-Tipo de envase
-Indicaciones terapeuticas

GMA

Escala de medicion

Ordinal

Ordinal
De razéon
De intervalo

Ordinal
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Escala
valorativa

Dentro de los parametros
aceptables

Dentro de los parametros
aceptables

Dentro de los parametros
aceptables



Anexo 3. Instrumento

PROTOCOLO PARA ESTUDIO DE ESTABILIDAD DE JARABES SEGUN USP

Disefo del Estudio

e Estudio de estabilidad acelerada
o Estabilidad en tiempo real.

Descripcion del Producto
e Nombre del producto:
e Principio(s) activo(s):
o Excipientes principales:
e Presentacion:
e Proposito terapéutico:

Lotes de Estudio

e Numero de lotes: Minimo 3 lotes (industrial o piloto).
o Fabricados bajo condiciones GMP.

Métodos y Especificaciones
Parametros a Evaluar

1. Estabilidad fisica:

e Apariencia (color, precipitados, separacion de fases).
e Viscosidad.
e pH.

2. Estabilidad microbiologica:
e Conteo total de microorganismos (UFC/ml).
3. Estabilidad organoléptica:

e Olor.
e Sabor.
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Condiciones de Almacenamiento Siguiendo las recomendaciones de la USP

CONDICION TEMEPERATURA HUMEDAD DURACION
Acelerada 40 £2°C 75 £5°C 6 meses
Larga duracion 25 £2°C 60 £5°C 12 a 24 meses
Refrigeracion 5+3°C No aplica 12 a 24 meses
Condiciones 30 £2°C 60 £5°C Segun necesidad
intermitentes
Muestreo
Frecuencia:

e Tiempo O (inicio del estudio).
e Meses 0, 3, 6 (para estabilidad acelerada).
e (Cada 6 meses hasta 24 meses (para estabilidad en tiempo real).

Cantidad por muestra:
e Minimo necesario para realizar todas las pruebas en triplicado.

7. Criterios de Aceptacion

e Deben cumplir los limites establecidos por la USP.
e No degradacion fuera de los limites aceptables.

8. Analisis Estadistico

Regresion lineal
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INSTRUMENTO PARA LA EXPLORACION DE LAS FORMULACIONES DE

JARABES EN LABORATORIOS FARMACEUTICOS

1. Datos Generales del Laboratorio
1. Nombre del laboratorio farmacéutico:

. Direccion:

Cargo del contacto:

2
3. Persona de contacto:
4
5

. Teléfono y correo electronico:

I1. Informacion del Producto (Jarabe)
1. Nombre comercial del jarabe:

Principio(s) activo(s):

Nombre(s):

Concentracion:

Presentacion del producto:

Volumen:

Tipo de envase:

S A S

Indicaciones terapéuticas:

ITI. Composicion y Formulacion

Pruebas realizadas para verificar la calidad del jarabe (marque las que correspondan):

pH

Viscosidad

Densidad

Estabilidad fisica (color, olor, apariencia)
Presencia de particulas o precipitados
Contaminacioén microbiologica

AN

(El laboratorio sigue los lineamientos de la USP (GMP- GML- ISO etc)

61



Anexo 4. CARTA DE PRESENTACION

Mgtr/Doctor:
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 recogeré la informacion necesaria para desarrollar mi investigacion y
con la cual optaré el grado de Quimico Farmacéutico

El titulo nombre de mi proyecto de investigacion es: “ESTUDIO COMPARATIVO DE LA
ESTABILIDAD ACELERADA DEL PARACETAMOL JARABE Y EXPLORACION DE
LAS FORMULACIONES DE LABORATORIOS FARMACEUTICOS EN LIMA
METROPOLITANA, 2024” y siendo imprescindible contar con la aprobacion de docentes
especializados para aplicar los instrumentos en mencién, 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

D.N.I: XXX
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DEFINICION CONCEPTUAL DE LAS VARIABLES Y DIMENSIONES
Variable 1: Estudio comparativo de la estabilidad acelerada de paracetamol jarabe

Definicion operacional: Consiste en evalua y compara la estabilidad fisica, quimica y
microbiologica de los diferentes jarabes de paracetamol

Dimensiones de las variables:

Dimension 1: Disefio de estudio: Corresponde a las etapas necesarias para garantizar la validez,
confiabilidad y reproducibilidad de los datos recolectado

Dimension 2: Descripcion del producto: Son los procedimientos de recopilacion y presentacion
detallada de las caracteristicas de un producto, con el proposito de identificar sus atributos
principales y diferenciales

Dimension 3: Lotes de estudio: Es la cantidad especifica y homogénea de un producto que se
fabrica bajo las mismas condiciones y durante un mismo ciclo de producciéon que sera evaluado en
este estudio.

Dimension 4: Estabilidad organoléptica: Son las pruebas a realizar para detectar cambios de
color, olor sabor, particulas visibles.

Dimension 5: Estabilidad fisica: Son las pruebas a realizar para detectar cambios de estado fisico
que puedan comprometer su calidad o aceptacion por el usuario.

Dimension 6: Estabilidad microbiologica: Son las pruebas a realizar para detectar cambios
microbioldgicos que puedan comprometer su calidad o aceptacion por el usuario.

Variable 2 Exploracion de las formulaciones de laboratorios farmacéuticas

Definicion operacional: Consiste en evaliia y compara las caracteristicas de los diferentes jarabes
de paracetamol de diferentes laboratorios por analizar

Dimensiones de las variables:

Dimension 1: Datos generales del laboratorio: Informacion generada, registrada y recopilada
durante la realizacion de analisis, pruebas o investigaciones en un entorno controlado

Dimension2:Informacion del producto: Son los datos técnicos, comerciales y regulatorios
recogidos que describen las caracteristicas esenciales de un producto

Dimension 3: Lineamientos USP: Consiste en comparar los resultados con lo establecido por el
ente rector
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Anexo 5. Validacion de Instrumentos

“ESTUDIO COMPARATIVO DE LA ESTABILIDAD ACELERADA DEL PARACETAMOL JARABE Y EXPLORACION DE LAS
FORMULACIONES DE LABORATORIOS FARMACEUTICOS EN LIMA METROPOLITANA, 2024”

N° | Variables 1:Estudio comparativo de la Pertinencia’ Relevancia? | Claridad? Sugerencias
estabilidad acelerada de paracetamol jarabe
Dimension 1: Diseno del Si No Si No Si No
estudio

1 Estabilidad acelerada X X X

2 Estabilidad tiempo real X X X
Dimension 2:Descripcion del producto

3 Nombre del producto X X X

4 Principio activo X X X

5 Excipientes principales X X X

6 Presentacion X X X
Dimension 3: Lotes de estudio

7 Numero de lote X X X
Dimension 4: Estabilidad
Fisica

10 | Organolépticos X X X

11 | Volumen X X X

12 | pH X X X
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13 | Densidad X X X
14 | Viscosidad X X X
Dimension S: Estabilidad microbiologica

15 | Conteo de microorganismos X X X

N° | Variables 2: Exploracién de las Pertinencia’ Relevancia? | Claridad? Sugerencias
formulaciones de laboratorios farmacéuticas
Dimension 1: Datos generales del Si No Si No Si No
laboratorio

1 Nombre del laboratorio X X X

2 Persona contactada X X X

3 Direccion X X X
Dimension 2:Informacion del producto

4 Nombre comercial del jarabe X X X

5 IFAS X X X

6 Concentracion X X X

7 Presentacion X X X

8 Volumen X X X

9 Tipo de envase X X X

10 Indicaciones terapeuticas X X X
Dimension 3: Lineamientos USP
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11 Cumple con las Nuenas practicas de X X X
almacenamiento

Observaciones (precisar si hay suficiencia): Presenta suficiencia

Opinion de aplicabilidad:

Aplicable [ x] Aplicable después de corregir [ | No aplicable [ ]

Apellidos y nombres del juez validador. Dr. Elmer Oyarce Alvarado

DNI:43343965

Especialidad del validador: Magister en Docencia Universitaria, Doctor en Administracion
21 de febrero del 2025

"Pertinencia:El item corresponde al concepto tedrico formulado.

2Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o dimension especifica del constructo
3Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso, exacto y directo

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados son suficientes para medir la dimension

L
Q8. ELMER OYARCE ALVARADO

Firma del Experto Informa
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Observaciones (precisar si hay suficiencia): Presenta suficiencia

Opinion de aplicabilidad:

Aplicable [ x] Aplicable después de corregir [ | No aplicable [ ]

Apellidos y nombres del juez validador. Dr/ Dr. Neuman Mario Pineda Perez
DNI:09410930

Especialidad del validador: Doctor en ciencias de la Salud

01 de febrero del 2025

'Pertinencia:El item corresponde al concepto tedrico formulado.

2Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o dimension especifica del constructo
3Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso, exacto y directo

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados son suficientes para medir la dimension

Firma del Experto Informa
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Opinion de aplicabilidad:

Aplicable [ x] Aplicable después de corregir [ | No aplicable [ ]

Apellidos y nombres del juez validador. Dra.Diana Esmeralda Andamayo De Castillo

DNI: 20078664

Especialidad del validador: Dra.en Farmacia y Bioquimica

18 de diciembre del 2024

'Pertinencia:El item corresponde al concepto tedrico formulado.

2Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o dimension especifica del constructo
3Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso, exacto y directo

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados son suficientes para medir la dimension

Firma del Experto Informa
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Certificado de Balazana
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Fotos Anonimas

Fotos de la cdmara de estabilidad
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Anexo 7. Informe de Turnitin
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zﬂ turnitin Pagina 2 de 91 - Descripcién general de integridad

13% Similitud general

Identificador de la entrega trn:oid:::14912:527168079

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

Filtrado desde el informe
» Bibliografia

» Texto citado

» Texto mencionado

» Coincidencias menores (menos de 10 palabras)

Fuentes principales

11% @ Fuentes de Internet
3%  ME Publicaciones

9% 2 Trabajos entregados (trabajos del estudiante)

Marcas de integridad

N.° de alertas de integridad para revision

No se han detectado manipulaciones de texto sospechosas.

zl'j ‘turn|t|n Pagina 2 de 91 - Descripcidn 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:::14912:527168079



zﬂ turnitin Pagina 3 de 91 - Descripcién general de integridad

Fuentes principales

11% @ Fuentes de Internet
3%  ME Publicaciones

9% 2 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

Trabajos

entregados
Universidad Nacional de Trujillo on 2021-09-01

Internet

1library.co

Internet

biblat.unam.mx

Trabajos

entregados
Fairview High School on 2011-11-17

° Internet

docplayer.es

Internet

www.coursehero.com

Trabajos

entregados
uwiener on 2024-01-03

Trabajos

entregados
uwiener on 2025-07-08

o Internet

repositorio.unsch.edu.pe

Internet

dra.comsatshosting.net

zr'j ‘turn|t|n Pagina 3 de 91 - Descripcidn general de integridad

3%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

Identificador de la entrega trn:oid:::14912:527168079

Identificador de la entrega trn:oid:::14912:527168079


https://repositorio.uwiener.edu.pe/server/api/core/bitstreams/b7d7dac3-11c9-41ee-af9d-557e7f9e9cbb/content
https://1library.co/subject/estabilidad-acelerada
http://biblat.unam.mx/en/revista/acta-pediatrica-de-mexico/articulo/estabilidad-fisicoquimica-de-tres-marcas-genericas-de-metformina-en-solucion
http://docplayer.es/50600636-Estabilidad-acelerada-y-a-largo-plazo-de-sulfacetamida-sodica-10-solucion.html
https://www.coursehero.com/file/28764799/lab-2docx/
http://repositorio.unsch.edu.pe/bitstream/handle/UNSCH/2628/TESIS%20Far486_Mej.pdf
http://dra.comsatshosting.net/userfiles1/file/Minutesfor273rdRegistrationBoardMeeting.pdf
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