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RESUMEN 

La presente investigación buscó determinar los parámetros organolépticos, 

fisicoquímicos y microbiológicos de los geles elaborados a base de Aloe vera 

expendidos en centros naturistas de la ciudad de Tacna durante el año 2025. Se 

realizó bajo un enfoque descriptivo - comparativo, con diseño no experimental, 

transversal y prospectivo; analizando 20 muestras seleccionadas intencionalmente. 

Los resultados evidenciaron una conformidad 100% en los parámetros 

organolépticos (color, olor, aspecto homogéneo y ausencia de partículas extrañas), 

en cuanto al envase, se evidenció que el 100% presentó integridad y hermeticidad 

adecuadas. Sin embargo, en el rotulado se identificaron deficiencias importantes, 

destacando la ausencia de número de lote y registro sanitario en el 80% de los 

productos, así como la falta de responsable de comercialización en el 50%. En los 

parámetros fisicoquímicos, los valores de pH, densidad, estabilidad de centrifugación 

y extensibilidad se encontraron dentro de rangos aceptables; no obstante, se observó 

variabilidad en densidad y extensibilidad. Se evidenció ausencia de azúcares 

reductores en todas las muestras analizadas. En los parámetros microbiológicos, se 

determinó la ausencia total de Pseudomonas aeruginosa, mientras que 

Staphylococcus aureus y coliformes totales se detectaron el 20% de las muestras. 

Se concluye que los geles a base de Aloe vera expendidos en centros naturistas de 

la ciudad de Tacna durante el año 2025 presentan, parámetros organolépticos y 

fisicoquímicos adecuados; sin embargo, evidencian deficiencias en el rotulado y 

contaminación microbiológica en una proporción de las muestras, lo que refleja 

posibles riesgos para la salud del consumidor lo que resalta la necesidad de 

fortalecer los mecanismos de control de calidad y la vigilancia sanitaria. 

Palabras clave: Aloe vera; geles tópicos; control de calidad; parámetros 

organolépticos; parámetros fisicoquímicos; parámetros microbiológicos. 
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ABSTRACT 

This research aimed to determine the organoleptic, physicochemical, and 

microbiological parameters of Aloe vera-based gels sold in natural health stores in 

the city of Tacna during 2025. It was developed under a descriptive - comparative 

approach, with a non-experimental, cross-sectional, and prospective design, 

intentionally analyzing 20 selected samples. The results showed 100% conformity in 

the organoleptic parameters (color, odor, homogeneous appearance, and absence 

of foreign particles). Regarding the packaging, 100% showed adequate integrity and 

airtightness. However, significant deficiencies were identified in the labeling, notably 

the absence of a batch number and sanitary registration in 80% of the products, as 

well as the lack of a designated sales representative in 50%. In the physicochemical 

parameters, the values for pH, density, centrifugation stability, and spreadability were 

found to be within acceptable ranges. However, variability in density and spreadability 

was observed. Reducing sugars were absent in all samples analyzed. Microbiological 

parameters showed a complete absence of Pseudomonas aeruginosa, while 

Staphylococcus aureus and total coliforms were detected in 20% of the samples. It is 

concluded that the Aloe vera-based gels sold in natural health stores in the city of 

Tacna during 2025 present adequate organoleptic and physicochemical 

characteristics; however, they show deficiencies in labeling and microbiological 

contamination in a proportion of the samples, reflecting potential risks to consumer 

health and highlighting the need to strengthen quality control mechanisms and 

sanitary surveillance. 

Keywords: Aloe vera; topical gels; quality control; organoleptic parameters; 

physicochemical parameters; microbiological analysis. 
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INTRODUCCIÓN 

El uso de productos de aplicación tópica ha acompañado al ser 

humano desde tiempos antiguos; sin embargo, actualmente se observa un 

aumento significativo en su utilización debido a la diversificación de 

formulaciones orientadas al cuidado, protección y mantenimiento de la 

integridad cutánea. Entre estos productos, sobresalen aquellos elaborados 

a base de Aloe vera, ampliamente utilizados por sus propiedades 

hidratantes, regenerativas y potencialmente antiinflamatorias(1–3) 

Estos productos, se aplican directamente sobre la superficie cutánea, 

deben cumplir rigurosos estándares de calidad organoléptica, fisicoquímica 

y microbiológica, con el fin de garantizar su inocuidad y prevenir posibles 

efectos en la salud del usuario. La presencia de alteraciones en sus 

características físicas, químicas o la contaminación microbiológica puede 

comprometer su seguridad, especialmente cuando son elaborados o 

comercializados sin controles adecuados (4).  

Sin embargo, son susceptibles al deterioro microbiano, especialmente 

aquellas con alto contenido de agua o con ingredientes biodegradables que 

pueden servir de sustrato para bacterias, hongos y levaduras. La 

contaminación microbiológica no solo compromete la estabilidad del 

producto, sino que también puede generar cambios perceptibles en su 

aspecto, olor, viscosidad o color, además de representar un riesgo directo 

para el consumidor. Casos documentados internacionalmente han 

demostrado que la presencia de microorganismos patógenos como 

Burkholderia cepacia, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus o 

coliformes puede desencadenar infecciones oportunistas, particularmente 

en personas con sistemas inmunológicos debilitados (5). 
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En la realidad peruana, el mercado naturista muestra una amplia 

disponibilidad de productos artesanales o de fabricación no industrial, cuya 

calidad suele escapar de los mecanismos formales de control sanitario. No 

obstante, la ausencia de evaluaciones sistemáticas de estos productos 

abre la posibilidad de que algunos presenten deficiencias en su formulación 

o incluso sean falsificados.

En este contexto, el estudio se orienta a determinar los parámetros 

organolépticos, fisicoquímicos y microbiológicos de los geles elaborados a 

base de Aloe vera expendidos en centros naturistas de la ciudad de Tacna 

durante el año 2025. Asimismo, busca identificar posibles irregularidades 

en su composición o etiquetado que permitan determinar la autenticidad o 

adulteración de estos productos, aportando evidencia relevante para la 

vigilancia sanitaria y la protección del consumidor. 
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CAPÍTULO I 

PLANTEAMIENTO DE LA INVESTIGACIÓN 

1.1. DESCRIPCIÓN DEL PROBLEMA 

El Ministerio de Salud del Perú exige que los productos 

obtengan un código de Notificación Sanitaria Obligatoria, 

presentando especificaciones organolépticas, fisicoquímicas y 

microbiológicas, entre otros requisitos, antes de su comercialización 

(6). La Decisión 833 regula a nivel subregional los requisitos para la 

producción, almacenamiento, importación, comercialización, sobre 

todo, el control sanitario de estos productos para proteger la salud 

de los consumidores y asegurar que los productos no perjudiquen la 

salud bajo condiciones normales de uso (7). Posteriormente, la 

Decisión 944 (publicada en junio de 2025) modifica la Decisión 833 

para hacer más claras y técnicas las exigencias de la Notificación 

Sanitaria Obligatoria y otros aspectos como el etiquetado, 

reforzando la vigilancia sanitaria y armonización en los países 

miembro, incluido Perú(8).  

En la actualidad, la presencia de microorganismos en 

formulaciones cosméticas y de higiene personal representa un 

riesgo relevante para la salud pública, debido a su notable capacidad 

para sobrevivir en formulaciones acuosas y resistir sistemas 

conservantes inadecuados. Reportes recientes, como el retiro 

nacional de productos emitido por la FDA en 2025, han puesto en 
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evidencian que Burkholderia cepacia puede contaminar lociones, 

limpiadores y otros preparados durante etapas críticas de fabricación 

o almacenamiento, especialmente cuando no se cumplen

estrictamente las buenas prácticas de manufactura. Esta situación 

constituye un peligro relevante, particularmente para poblaciones 

vulnerables como personas inmunocomprometidas, en quienes 

puede ocasionar infecciones oportunistas de difícil manejo (5).  

Asimismo, diversos estudios han registrado brotes 

hospitalarios asociados a soluciones líquidas contaminadas, 

demostrando que la problemática no se limita a entornos clínicos, 

sino que alcanza también a productos de uso cotidiano. Estos 

hallazgos refuerzan la urgencia de implementar controles 

microbiológicos estrictos y auditorías periódicas en la industria 

cosmética, con la finalidad de prevenir infecciones, garantizar la 

seguridad de los productos y reforzar la confianza de los usuarios(9). 

En la ciudad de Tacna, el hecho de que no existan reportes 

abiertos sobre efectos adversos por productos cosméticos no 

descarta su presencia. Este panorama se vuelve aún más 

preocupante en mercados donde los controles sanitarios son 

limitados o donde existe una gran proliferación de productos 

artesanales o importados sin certificación, lo cual aumenta la 

probabilidad de exposición a ingredientes nocivos o mal 

formulados(10).  
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Resulta pertinente evaluar de forma objetiva y con rigor 

científico las características organolépticas, fisicoquímicas y 

microbiológicas de los geles, con el fin de determinar su calidad, 

detectar posibles deficiencias en su formulación y manipulación, 

aportar datos relevantes para mejorar su regulación, control sanitario 

y producción responsable(11). 

 

Casos documentados demuestran que una falla en la calidad 

puede derivar incluso en infecciones graves, especialmente en 

personas vulnerables, lo que evidencia que el problema no es 

teórico, sino real. En regiones donde los mecanismos de vigilancia 

sanitaria son más débiles y predomina la venta de productos 

artesanales o importados sin certificación, como ocurre en parte del 

mercado local en Tacna, esta situación puede ser aún más crítica. 

Por ello, analizar científicamente la calidad de los geles de Aloe vera 

disponibles en centros naturistas no solo permite identificar posibles 

riesgos para el consumidor, sino que también contribuye a fortalecer 

la regulación y promover prácticas de producción más seguras y 

responsables(12).  
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1.2. FORMULACIÓN DEL PROBLEMA 

 

1.2.1. Problema principal 

 

¿Cuáles son los parámetros organolépticos, fisicoquímico y 

microbiológicos en geles elaborados a base de aloe vera 

expendidos en centros naturistas de la ciudad de Tacna, 2025? 

 

1.2.2. Problemas secundarios 

 

a) ¿Cuáles son los parámetros organolépticos en geles 

elaborados a base de aloe vera expendidos en centros 

naturistas de la ciudad de la ciudad de Tacna, 2025? 

 

b) ¿Cuáles son los parámetros fisicoquímicos en geles 

elaborados a base de aloe vera expendidos en centros 

naturistas de la ciudad de la ciudad de Tacna, 2025? 

 

c) ¿Cuáles son los parámetros microbiológicos en geles 

elaborados a base de aloe vera expendidos en centros 

naturistas de la ciudad de Tacna, 2025? 
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1.3  JUSTIFICACIÓN E IMPORTANCIA DE LA INVESTIGACIÓN 

 

En la ciudad de Tacna, la comercialización en forma de geles y 

cremas elaborados de manera artesanal en centros naturistas se ha 

incrementado notablemente, siendo estos productos utilizados por la 

población bajo la percepción de que, por su origen natural, son 

inherentemente seguros e inocuos. 

 
Sin embargo, esta percepción no necesariamente se encuentra 

respaldada por evidencia científica ni por mecanismos adecuados de 

control sanitario. Desde el enfoque farmacéutico y de salud pública, se 

identifica un vacío normativo importante, dado que muchos productos 

naturales de elaboración artesanal no están sujetos a la obligatoriedad 

de contar con registro sanitario ni a procesos estandarizados de control 

de calidad. Esta situación limita la verificación de aspectos críticos como 

la pureza, estabilidad, concentración de principios activos y ausencia de 

contaminantes(13). 

 
La carencia de regulación específica y de fiscalización efectiva 

incrementa el riesgo de que estos productos puedan contener 

microorganismos patógenos, sustancias tóxicas o presentar variabilidad 

en su composición, lo que podría comprometer su seguridad y eficacia. 

Asimismo, factores como las condiciones inadecuadas de manipulación, 

almacenamiento y envasado durante su producción artesanal pueden 

favorecer la contaminación microbiológica, constituyendo un potencial 

riesgo para la salud de los usuarios, especialmente en aplicaciones 

sobre piel lesionada o sensible (14). 
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El presente estudio se justifica en la necesidad de generar 

evidencia científica que permita evaluar la inocuidad de los productos a 

base de Aloe vera comercializados en Tacna, determinando si estos 

cumplen con criterios mínimos de seguridad o, por el contrario, 

representan un riesgo susceptible para la salud. Los resultados 

contribuirán no solo a la protección del consumidor, sino también a 

sustentar la importancia de establecer lineamientos normativos más 

estrictos y mecanismos de control sanitario para productos naturales, 

fortaleciendo así las políticas de salud pública y regulación farmacéutica 

en el país(15). 

 
La determinación de los parámetros organolépticos, fisicoquímicos 

y microbiológicos es esencial para establecer estándares de calidad y si 

el consumidor puede utilizar el producto. La ausencia de estos controles 

podría constituir un riesgo para la salud de los consumidores, 

particularmente cuando los productos son utilizados sobre piel 

lesionada. 

 

Además, este estudio permitirá identificar posibles deficiencias en 

las prácticas de elaboración, manipulación y conservación de estos 

geles, brindando información útil tanto para los productores como para 

las autoridades sanitarias. De este modo, se busca promover una mejora 

en la calidad de los productos comercializados, fomentar el consumo 

seguro de remedios naturales y contribuir al fortalecimiento del control 

sanitario en el ámbito de la medicina natural en Tacna. En suma, este 

estudio no solo responde a una necesidad de salud pública, sino que 

también aporta a la valorización y regulación de productos naturales, 

buscando un equilibrio entre lo tradicional y lo científicamente 

respaldado. 
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1.4. ALCANCES Y LIMITACIONES 

 

Alcances 

 Se evalúan los parámetros organolépticos, fisicoquímicos y 

microbiológicos de geles de Aloe vera comercializados en 

centros naturistas de Tacna, con el fin de determinar su calidad, 

inocuidad y seguridad. 

 El análisis permite identificar posibles alteraciones en la 

composición, contaminación microbiológica o deficiencias en su 

elaboración, así como verificar el cumplimiento de criterios 

mínimos de calidad. 

 Se resalta la importancia del profesional Químico Farmacéutico 

en el control y aseguramiento de la calidad de estos productos y 

en la orientación de su uso. 

 La investigación aporta evidencia científica útil para futuras 

investigaciones y para fortalecer la regulación sanitaria de 

productos naturales en el país. 

 

Limitaciones 

 Existieron limitaciones en el acceso a información y trazabilidad 

de los productos, ya que no se pudo identificar con precisión los 

lugares de elaboración o el cumplimiento de Buenas Prácticas 

de Manufactura. 

 La limitada disponibilidad de centros naturistas en Tacna redujo 

el tamaño de la muestra y la representatividad de los productos 

analizados, además de restringir el acceso a información sobre 

procesos de producción y control de calidad. 
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 La ausencia de normativa nacional específica dificultó la 

comparación de resultados, por lo que se recurrió a estándares 

internacionales como referencia. 

 Se presentaron limitaciones técnicas debido a la disponibilidad y 

operatividad de algunos equipos de laboratorio durante el 

desarrollo del estudio. 

 

1.5. OBJETIVOS 

 

1.5.1. Objetivo general 
 

Determinar los parámetros organolépticos, fisicoquímicos y 

microbiológicos de los geles elaborados a base de Aloe vera 

expendidos en centros naturistas de la ciudad de Tacna 

durante el año 2025. 
 

1.5.2. Objetivos específicos 

 

a) Determinar los parámetros organolépticos en geles 

elaborados a base de aloe vera expendidos en centros 

naturistas de la ciudad de la ciudad de Tacna, 2025. 

 

b) Determinar los parámetros fisicoquímicos en geles 

elaborados a base de aloe vera expendidos en centros 

naturistas de la ciudad de Tacna, 2025. 

 

c)  Determinar los parámetros microbiológicos en geles 

elaborados a base de aloe vera expendidos en centros 

naturistas de la ciudad de Tacna, 2025.  
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1.6. HIPÓTESIS 

 

El presente estudio no formula hipótesis debido a que 

corresponde a un diseño de investigación descriptivo–comparativo, 

el análisis se centra en la caracterización de los parámetros 

organolépticos, fisicoquímicos y microbiológicos, así como en su 

comparación con estándares de referencia establecidos, sin la 

necesidad de establecer supuestos previos de relación o causalidad 

entre variables. Según Arias (16), los estudios descriptivos se 

orientan a caracterizar y detallar fenómenos tal como se presentan, 

sin establecer relaciones causales ni contrastar hipótesis.  

 
 

1.7. VARIABLE 

 

Calidad de los geles elaborados a base de Aloe vera. Será evaluada 

mediante tres dimensiones: 

 

 Parámetros organolépticos: color, olor, aspecto homogéneo y 

ausencia de partículas extrañas. 

 

 Parámetros fisicoquímicos: pH, densidad, centrifugación, 

extensibilidad y cuantificación de azúcares reductores. 

 

 Parámetros microbiológicos: identificación de Staphylococcus 

aureus, Pseudomonas aeruginosa y coliformes totales. 
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1.7.1.  Operacionalización de las variables 

VARIABLE DIMENSIONES INDICADOR 
SUB 

INDICADORES 
DEFINICIÓN CONCEPTUAL 

DEFINICIÓN OPERACIONAL 

NATURALEZA 
FORMACIÓN 

DE 
MEDICIÓN 

ESCALA 
DE 

MEDICIÓN 
INSTRUMENTO 

EXPRESIÓN 
FINAL 

 

 

 

 

 

CALIDAD DE 

LOS GELES 

ELABORADOS 

A BASE DE 

ALOE VERA. 

CARACTERÍSTICAS 

DE ROTULADO Y 

ENVASE 

 

Etiqueta o rótulo 

Nombre del 
producto 

Elemento informativo que identifica la 
naturaleza del producto (17). 

Cualitativa Directa Nominal 
Lectura por 

medio de la vista. 

Conforme / 
no 

conforme. 

Nombre del país 
de origen 

Identifica la nación donde el producto fue 
fabricado (18). 

Cualitativa Directa Nominal 
Lectura por 

medio de la vista. 

Conforme / 
no 

conforme. 

Responsable de 
la 

comercialización 

Identificación nominal de la persona 
natural o jurídica que coloca el producto 
en el mercado (19). 

Cualitativa Directa Nominal 
Lectura por 

medio de la vista. 

Conforme / 
no 

conforme. 

Contenido 
nominal 

Cantidad de producto (masa o volumen) 
declarada en el rotulado (20). 

Cuantitativa Indirecta De razón Balanza 
Conforme / 

no 
conforme. 

Número de lote 

Es una combinación característica de 
números y/o letras que permite identificar 
específicamente una cantidad definida 
de gel (19). 

Cualitativa Directa Nominal 
Lectura por 

medio de la vista. 

Conforme / 
no 

conforme. 

Número de 
Registro 
Sanitario 

Código alfanumérico único otorgado por 
la autoridad sanitaria competente, tras la 
evaluación técnica de la composición, 
fabricación y seguridad del producto (21). 

Cualitativa Directa Nominal 
Lectura por 

medio de la vista. 

Conforme / 
no 

conforme. 

Ingredientes 
Sustancias incorporadas en la 
elaboración de un producto (18). 

Cualitativa Directa Nominal 
Lectura por 

medio de la vista. 

Conforme / 
no 

conforme. 

Características 
de impresión  

Cualidades de las inscripciones de la 
etiqueta debe ser legible y visible (20). 

Cualitativa Directa Nominal 
Lectura por 

medio de la vista. 

Conforme / 
no 

conforme. 
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CALIDAD DE 

LOS GELES 

ELABORADOS 

A BASE DE 

ALOE VERA. 

Envase o 
empaque 
primario 

Integridad del 
envase 

El envase debe proteger el producto de 
factores externos como la luz, humedad, 
aire y temperatura, y garantizar que la 
fórmula se mantenga estable durante su 
vida útil (22). 

Cualitativa Directa Nominal 
Lectura por 

medio de la vista. 

Conforme / 
no 

conforme. 

Hermeticidad 

Propiedad del sistema de cierre que 
asegure un sellado total, impidiendo el 
intercambio de materia entre el interior 
del envase y el medio ambiente (22). 

Cualitativa Directa Nominal 
Lectura por 

medio de la vista. 

Conforme / 
no 

conforme. 

PARÁMETROS 
ORGANOLÉPTICOS 

Color - 
Percepción visual de la luz, el color debe 
ser consistente con la naturaleza del 
extracto (23). 

Cualitativa Directa Nominal 
Lectura por 

medio de la vista. 

Conforme / 
no 

conforme. 

Olor - 
Atributo sensorial de un producto 
detectado mediante el olfato (23). 

Cualitativa Directa Nominal 
Análisis por 

medio del olfato 

Conforme / 
no 

conforme. 

Aspecto 
homogéneo 

- 
Es el grado de uniformidad física y 
estructural del gel en toda se extensión 
(23). 

Cualitativa Directa Nominal 
Lectura por 

medio de la vista. 

Conforme / 
no 

conforme. 

Ausencia de 
partículas 
extrañas 

- 

Es el parámetro de pureza física que 
certifica que el producto está libre de 
cualquier material que no forme parte de 
la formulación original (23). 

Cualitativa Directa Nominal 
Lectura por 

medio de la vista. 

Conforme / 
no 

conforme. 

PARÁMETROS 
FISICOQUÍMICOS 

PH - 

Es el logaritmo negativo de la actividad 
de los iones de hidrógeno en el gel, que 
mide su grado de acidez o alcalinidad 
(23). 

Cuantitativa Indirecta De razón PH-metro 

Valor de pH 
dentro del 
valor de 

referencia. 

Densidad - 
Verificar la pureza de la materia prima, 
Relación entre la masa de una sustancia 
y el volumen que ocupa (23). 

Cuantitativa Indirecta De razón Picnómetro g/ml 

Estabilidad de 
centrifugación 

- 
Capacidad de un producto, de mantener 
su integridad física y homogeneidad sin 
presentar separación de fases (23). 

Cualitativa Indirecta Nominal Centrifuga 
Estable/ 
inestable 

Extensibilidad - 

Mide la capacidad del producto para 
extenderse sobre una superficie plana al 
ser sometido a una presión o peso 
creciente (24). 

Cuantitativa Indirecta De razón 
Láminas de vidrio 

de 20x20cm. 
Cm2 
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CALIDAD DE 

LOS GELES 

ELABORADOS 

A BASE DE 

ALOE VERA. 

Cuantificación 
de azucares 
reductores 

Prueba de 
Fehling 

Se basa en la propiedad reductora del 
grupo carbonilo presente en un aldehído 
que se transforma en ácido reduciendo la 
sal cúprica de cobre (II), en medio 
alcalino, a óxido de cobre (I) (25). 

Cualitativa Indirecta De razón 
Identificación con 

reactivo de 
Fehling A y B. 

Presencia / 
Ausencia. 

Prueba de 
Tollens 

Detecta la presencia de aldehídos y 
azúcares reductores oxida el complejo 
de plata amoniacal a plata metálica (26). 

Cualitativa Indirecta De razón 
Identificación con 

reactivo de 
Tollens. 

Presencia / 
Ausencia. 

PARÁMETROS 
MICROBIOLÓGICOS 

Identificación de 
Staphylococcus 

aureus 
- 

Detectar la presencia de esta bacteria 
coco grampositiva, la cual es un 
indicador de contaminación de origen 
humano (piel, mucosas). Sus colonias 
presentan un color amarillo dorado (17). 

Cualitativa Indirecta Nominal 
Siembra en 

placas e 
identificación. 

Presencia / 
Ausencia. 

Identificación de 
Pseudomonas 

aeruginosa 
- 

Identifica el bacilo gramnegativo, 
considerado un contaminante crítico en 
productos con alto contenido de agua. 
Colonias pigmentadas azul-verdosas 
(23). 

Cualitativa Indirecta Nominal 
Siembra en 

placas e 
identificación. 

Presencia / 
Ausencia. 

Identificación de 
Coliformes 

totales. 
- 

Es un grupo de bacterias 
(enterobacterias) que se utilizan como 
indicadores de higiene deficiente y 
contaminación ambiental, se 
caracterizan por su capacidad para 
fermentar la lactosa con producción de 
ácido y gas, más o menos en un periodo 
de 48 horas y con una temperatura de 
incubación comprendida entre 30-37°C 
(27). 

Cualitativa Indirecta Nominal 
Siembra en 

placas e 
identificación. 

Presencia / 
Ausencia. 
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CAPÍTULO II 
 

MARCO TEÓRICO 

 

2.1. ANTECEDENTES DE LA INVESTIGACIÓN  

 

2.1.1 Antecedentes internacionales 

 

López E. et al. (2025, Nicaragua) realizaron el estudio 

sobre “Formulación De Gel Tópico De Aloe Vera Y Romero 

Para Cicatrices Recientes En UCN- Jinotepe Durante El III 

Cuatrimestre 2024”. La investigación se orientó en base a 

propiedades cicatrizantes del romero y aloe vera, se aplicó un 

enfoque cuantitativo con diseño descriptivo y de corte 

transversal, evaluando parámetros físicos como pH, color, 

olor, textura y homogeneidad, sin incluir pruebas de eficacia. 

Se realizaron dos pruebas piloto variando el tipo de romero 

(seco y verde), seleccionándose el romero verde por 

presentar mejores resultados. La formulación incluyó 

excipientes adecuados según referencias técnicas, 

garantizando la estabilidad y uniformidad del producto. El gel 

cumplió con los parámetros físicos establecidos, mostrando 

características adecuadas para su uso tópico. Si bien no 

comprobó su efectividad, el producto desarrollado podría 

considerarse una alternativa natural prometedora en el 

tratamiento de cicatrices recientes (28). 
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Jami A. y Tello M. (2013, Ecuador) investigaron la 

“Formulación de una crema hidratante elaborada con 

ingredientes orgánicos a base de sábila”. El estudio consistió 

en una investigación documental. Se analizaron 

investigaciones previas relacionadas con la elaboración de 

cremas, incluyendo la selección de insumos, composición 

química y consideraciones de seguridad. Se destaca el uso 

de estas plantas por sus propiedades beneficiosas para la 

piel, como regenerativos y potencialmente protectores frente 

a irritaciones causadas por factores ambientales. En 

conclusión, el estudio resalta el potencial de estas 

formulaciones naturales para el cuidado de la piel, basado en 

revisión documental sin evaluación experimental directa (29). 
 

He B. et al. (2025, China) determinaron la “Evaluación 

de la calidad de productos comerciales de gel de aloe vera 

mediante métodos cromatográficos”. Para ello, aplicaron 

técnicas validadas como HPLC-UV, GPC y el método de 

Folin-Ciocalteu, con la finalidad de caracterizar seis productos 

comerciales de gel de aloe vera. Los resultados mostraron 

que el contenido de acemanano varió entre 9,8 y 23,1 mg/g 

de peso seco, mientras que la aloína A osciló entre 1,03 y 5,14 

mg/g. Se identificó que uno de los productos analizados no 

cumplió con el contenido mínimo establecido de acemanano, 

clasificándose como no conforme. En conclusión, el estudio 

evidenció variaciones importantes en la calidad de los 

productos comerciales de gel de Aloe vera, resaltando la 

necesidad de un mayor control y estandarización en su 

producción y comercialización  (30). 
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Oladosu O. et al. (2020, Nigeria) analizaron la 

“Evaluación de la calidad microbiológica de productos 

herbales producidos y comercializados en metrópoli de 

Gombe, noreste de Nigeria”. Realizaron un estudio 

experimental en veinte preparados herbales seleccionados 

aleatoriamente, empleando métodos microbiológicos 

basados en los estándares (USP). Se identificaron diversas 

especies bacterianas, destacando Staphylococcus aureus, 

Bacillus subtilis, Klebsiella pneumoniae y Escherichia coli, así 

como hongos como Aspergillus niger, Aspergillus flavus y 

Rhizopus arrhizus. En conclusión, se encontró que el 85% de 

los productos herbales estudiados contenían 

microorganismos; es indicativa de deficientes condiciones 

higiénicas durante la producción y comercialización de estos 

productos, lo que compromete su seguridad. Recomendaron 

la aplicación estricta de BPM para garantizar la calidad 

microbiológica de los productos herbales (31). 
 

2.1.2 Antecedentes nacionales 

 

Rodas R. y Vega J., (2022, Perú) realizaron el “Análisis 

farmacognóstico de peperomia galioides kunth (congona), y 

elaboración de una crema tópica con aloe vera (sábila), 2021”.  

Mediante un diseño descriptivo con análisis fisicoquímicos y 

fitoquímicos, se identificaron metabolitos como flavonoides, 

alcaloides y compuestos fenólicos. Las cremas elaboradas 

presentaron pH adecuado, buena estabilidad y homogeneidad, 

concluyéndose que la planta tiene potencial terapéutico y 

permite formular productos dermatológicos estables. (32). 
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Quillahuaman G. (2018, Perú) determinaron el “Control de 

calidad y cuantificación de antraquinonas en geles de sábila 

(Aloe barbadensis Miller) expendidos en establecimientos 

farmacéuticos y centros naturistas del distrito de Cusco”.  Se 

aplicó una encuesta en 39 establecimientos farmacéuticos y 9 

centros naturistas. Los parámetros fisicoquímicos, se obtuvo un 

82 % de conformidad y el 18 % no cumplió con criterios 

establecidos, el 73 % presentó conformidad en la Identificación 

de Staphylococcus aureus y el 100 % de conformidad en la 

detección de Pseudomonas aeruginosa y Coliformes totales. 

En conclusión, se resalta la importancia de evaluar el control 

de calidad y la cuantificación de antraquinonas en geles de 

sábila, con el fin de asegurar la calidad, seguridad y eficacia de 

estos productos (33). 

 

Rodríguez T. et al. (2023, Perú) analizaron el 

“Cumplimiento del rotulado según decreto vigente para los 

productos naturales que se comercializan en un mercado de 

abastos de Lima Metropolitana en el año 2022”. Presenta 

enfoque cuantitativo, de tipo no experimental, observacional; 

de nivel descriptivo transversal. La muestra constituida por 200 

productos naturales. Los resultados mostraron que el 99% no 

cumple con el correcto rotulado y que el 1% se ajusta con dicha 

normativa. En conclusión, se evidencia una deficiente 

supervisión por parte de los organismos reguladores, lo que 

representa un riesgo para la salud pública debido a la falta de 

seguridad de los productos, además de reflejar retrasos en la 

actualización y aplicación de la normativa vigente, ya que aún 

se utilizan disposiciones desactualizadas (34). 
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Sarmiento M. (2014, Perú) investigaron la “Evaluación del 

cumplimiento de los parámetros organolépticos, fisicoquímicos 

y microbiológicos en cremas y geles elaborados a base de 

baba de caracol expendidos en casas o centros naturistas de 

la ciudad del cusco 2013”. Estudio de tipo descriptivo, se realizó 

con 54 muestras de 18 establecimientos. Los resultados 

mostraron en la evaluación organoléptica una no conformidad 

de ingredientes 94% y NSO con 28%, evaluación fisicoquímica 

pH y centrifugación 100% de conformidad, densidad 20% no 

conformidad, evaluación microbiológica el recuento de 

aerobios mesófilos y recuento de hongos y levaduras la no 

conformidad fue el 11% y 22% respectivamente. Se concluye 

establecer vigilancia sanitaria permanente y estricta a los 

centros naturistas en coordinación con la (DIREMID) a fin de 

controlar ·el estado de estos productos (35). 

 

2.1.3. Antecedentes locales 
 

 

Montoro J. (2024, Perú) realizó un estudio titulado 

“Eficacia antimicótica del aceite de Cocos nucifera y gel de Aloe 

barbadensis frente a Candida albicans, Tacna - 2023”. El 

estudio fue experimental, prospectivo y longitudinal, con 

enfoque cuantitativo, utilizando 10 placas Petri inoculadas con 

el microorganismo de estudio. Se evidenció que el aceite de 

Cocos nucifera presentó actividad antifúngica, con un halo 

promedio de inhibición de 12,70 mm a las 72 horas, mientras 

que el gel de Aloe barbadensis no mostró efecto inhibitorio. Se 

concluye que el aceite presenta mayor eficacia antimicótica que 

el gel frente a Candida albicans en condiciones in vitro. (36) 
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2.2. BASES TEÓRICAS 

Los geles son sistemas semisólidos en los que un líquido, 

generalmente acuoso, se encuentra inmovilizado dentro de una red 

tridimensional formada por polímeros naturales o sintéticos, lo que les 

confiere consistencia y estabilidad. Esta estructura permite que los 

geles presenten propiedades viscoelásticas, combinando 

características tanto de sólidos como de líquidos (3). Entre los más 

comunes se encuentran los geles hidrofílicos, que utilizan agua como 

fase dispersante y son los más empleados en formulaciones tópicas. 

Esta clasificación influye directamente en sus propiedades físicas, 

estabilidad y aplicaciones (37).  

 

Respecto a sus características 
 

 

 Características organolépticas: incluyen el color, olor, 

transparencia, textura y apariencia general. Desde una perspectiva 

sensorial, el color es uno de los primeros atributos que percibe el 

evaluador y juega un papel crucial en la aceptación inicial del 

producto (38). El olor o aroma es otro atributo clave que se percibe 

mediante el sentido del olfato y que está determinado por la 

presencia de compuestos volátiles. La apariencia general integra 

todos estos atributos y proporciona una impresión global del 

producto. Este parámetro considera la homogeneidad, la presencia 

o ausencia de partículas extrañas, la estabilidad visual y la 

integridad del producto (39). Las características organolépticas 

adquieren especial relevancia al evaluar la incorporación de nuevos 

ingredientes o modificaciones en la formulación (38).  
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 Características fisicoquímicas: entre los principales se encuentran 

el pH, que debe ser compatible con la piel (entre 4,0 y 6,5), la 

viscosidad, que influye en la extensibilidad y liberación del principio 

activo, y la densidad, que permite evaluar la uniformidad del 

producto (24). Permite verificar la ausencia o presencia de 

contaminantes químicos, tales como metales pesados (plomo, 

mercurio, arsénico, cadmio), residuos de pesticidas o sustancias 

tóxicas como las aflatoxinas, que pueden representar un riesgo 

para la salud (3). La interacción entre los diferentes componentes 

de una formulación, pueden influir en la biodisponibilidad de los 

principios activos, en la textura del producto y frente a factores 

externos como la luz, el calor o el oxígeno (24). 

 

 Características microbiológicas: se refieren a la ausencia o control 

de microorganismos patógenos, como bacterias, hongos y 

levaduras para garantizar su inocuidad y evitar riesgos para la 

salud del consumidor (40). El incumplimiento de estos criterios 

puede indicar fallas en las condiciones de producción, 

manipulación o almacenamiento, así como la posible degradación 

del producto (24). Para la evaluación se emplean diversas técnicas 

de laboratorio, destacan los métodos de cultivo en medios 

selectivos y diferenciales, el recuento en placa, la siembra por 

extensión o profundidad, y pruebas bioquímicas para la 

identificación de microorganismos (40). Además, el control 

microbiológico está relacionado con la eficacia de los sistemas de 

conservación del producto, como el uso de conservantes, el control 

del pH y la reducción de la actividad de agua (24).  
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Metodologia de preparación 
 

Incluye varias etapas fundamentales. En primer lugar, se realiza 

la dispersión del agente gelificante en el medio líquido, generalmente 

agua, seguida de un proceso de hidratación y agitación controlada 

para evitar la formación de grumos. Posteriormente, se incorporan los 

demás componentes, como principios activos, conservantes, 

humectantes y reguladores de pH. Finalmente, se ajustan las 

propiedades finales del gel, como la viscosidad y el pH, asegurando 

la estabilidad y homogeneidad del producto. El control de variables 

como temperatura, velocidad de agitación y orden de adición es clave 

para obtener un producto de calidad (41). 

 

En el ámbito farmacéutico, los geles tienen múltiples usos, 

principalmente como vehículos para la administración tópica de 

fármacos con acción local, como antiinflamatorios, antimicrobianos, 

anestésicos y cicatrizantes. También son ampliamente utilizados en 

la industria cosmética para el cuidado de la piel, hidratación, limpieza 

y protección. Según la Food and Drug Administration (FDA), los 

cosméticos son productos elaborados para aplicarse sobre las partes 

externas del cuerpo con el fin de limpiar, proteger, perfumar o mejorar 

su apariencia. Su función principal es estética o higiénica, por lo que 

no están destinados a alterar la estructura interna del cuerpo ni a 

producir efectos terapéuticos. En este sentido, los geles cosméticos, 

como los elaborados a base de Aloe vera, se emplean principalmente 

para mantener el bienestar y la apariencia saludable de la piel, aunque 

algunos pueden presentar beneficios adicionales asociados a sus 

componentes naturales (7). 
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Marco normativo 

 

A nivel internacional, organismos como la Food and Drug 

Administration (FDA) y la World Health Organization (OMS) 

establecen lineamientos para la fabricación de productos tópicos, 

mientras que estándares como las Buenas Prácticas de Manufactura 

(BPM) regulan aspectos relacionados con infraestructura, personal, 

control de procesos, higiene y documentación(42). En el contexto 

peruano, estas disposiciones son supervisadas por la Dirección 

General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), que exige 

el cumplimiento de normas sanitarias para la producción y 

comercialización de productos farmacéuticos y cosméticos(17). A 

nivel subregional, la regulación de los productos se encuentra 

establecida por la Decisión 833, la cual armoniza las legislaciones de 

los países miembros de la Comunidad Andina. Posteriormente, la 

Decisión 944 refuerza y actualiza los lineamientos establecidos (18). 

En el asunto de los bienes cosméticos, el decreto dispone la 

notificación sanitaria obligatoria, un procedimiento más ágil que el 

registro sanitario, pero que igualmente exige la presentación de 

información técnica sobre la formulación, rotulado y seguridad del 

producto. Asimismo, la norma enfatiza la responsabilidad del titular en 

garantizar la calidad, inocuidad y eficacia del beneficio su ciclo de 

vida. Además, el reglamento contempla mecanismos de control y 

vigilancia sanitaria a cargo de la Dirección General de Medicamentos 

Insumos y Drogas, incluyendo inspecciones, toma de muestras y 

medidas de seguridad como inmovilización, retiro del mercado o 

sanciones en caso de incumplimiento (21).  
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Buenas practicas de manufactura 
 

Las BPM aplicadas a geles incluyen el control de materias 

primas, validación de procesos, control de contaminación cruzada y 

aseguramiento de la calidad del producto final (42). 

 

a. Instalaciones y áreas de producción 

- Diseño de áreas separadas: recepción, pesado, mezcla, 

envasado.  

- Superficies lisas, lavables y resistentes a agentes químicos.  

- Control ambiental (temperatura, humedad, carga 

microbiológica).  

- Prevención de contaminación cruzada.  

b. Equipos y utensilios 

- Fabricados con materiales inertes (acero inoxidable, vidrio 

grado farmacéutico).  

- Mantenimiento y calibración periódica.  

- Limpieza y desinfección validadas.  

c. Higiene y capacitación del personal 

- Uso de equipo de protección personal (EPP).  

- Protocolos estrictos de higiene (lavado de manos, restricción 

de accesorios).  

- Capacitación en manipulación de productos tópicos y normas 

sanitarias. 

d. Proceso de elaboración 

- Pesaje exacto de ingredientes según formulación.  

- Disolución y dispersión adecuada de agentes gelificantes.  

- Control de parámetros críticos:  

o pH (compatible con la piel, generalmente 4,5 - 6,5)  
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o Viscosidad  

o Temperatura de proceso  

- Incorporación controlada de conservantes y activos.  

e. control de calidad 

- Ensayos fisicoquímicos: pH, viscosidad, homogeneidad, 

apariencia.  

- Ensayos microbiológicos: ausencia de microorganismos 

patógenos.  

- Pruebas de estabilidad (acelerada y en tiempo real).  

- Evaluación de irritabilidad dérmica (si aplica).  

f. Envasado y etiquetado 

- Envases compatibles (plástico o vidrio grado 

cosmético/farmacéutico).  

- Sistemas que eviten contaminación (envases airless o tubos).  

- Etiquetado conforme a normativa: composición, lote, fecha de 

vencimiento, condiciones de uso.  

g. Almacenamiento y distribución 

- Condiciones controladas (temperatura ambiente o refrigeración 

según formulación).  

- Protección contra luz y contaminación.  

- Control de inventarios (PEPS/FEFO).  

h. Documentación y trazabilidad 

- Registro de cada lote producido.  

- Procedimientos operativos estándar (POE).  

- Historial de producción y control de calidad.  

- Sistema de retiro de producto si es necesario (42). 
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En relación con los productos dermatológicos, estos 

comprenden formulaciones destinadas al cuidado, protección y 

tratamiento de la piel. Dependiendo de su finalidad, pueden 

clasificarse como medicamentos o cosméticos. Los productos 

dermatológicos deben cumplir requisitos específicos como estabilidad 

física y química, compatibilidad con la piel (pH adecuado), ausencia 

de contaminantes microbiológicos, seguridad toxicológica y eficacia 

comprobada (43). En el caso de productos cosméticos, su función 

principal es la limpieza, hidratación o protección de la piel, sin ejercer 

efectos terapéuticos profundos. Para su comercialización, deben 

contar con registro o notificación sanitaria, rotulado adecuado, lista de 

ingredientes y evidencia de seguridad (17). 

 

El uso de productos sin registro sanitario representa un riesgo 

significativo para la salud de la piel. Estos productos pueden contener 

contaminantes microbiológicos, sustancias químicas no declaradas o 

concentraciones inadecuadas de principios activos, lo que puede 

generar reacciones adversas como dermatitis irritativa, dermatitis 

alérgica de contacto, infecciones cutáneas, quemaduras químicas o 

alteraciones en la barrera cutánea (44).  

 

La falta de control de calidad y de cumplimiento de normativas 

sanitarias incrementa la probabilidad de efectos nocivos, 

especialmente en productos de origen informal o artesanal sin 

validación técnica(44). 
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Aloe vera 

Es una planta medicinal perteneciente al género Aloe, conocida 

por sus hojas carnosas que contienen un gel transparente utilizado 

desde hace siglos por diversas culturas debido a sus propiedades 

terapéuticas. Este gel posee compuestos bioactivos que le otorgan 

efectos hidratantes, antiinflamatorios, cicatrizantes, antimicrobianos 

y calmantes. Por ello, el Aloe vera se emplea ampliamente en el 

tratamiento de afecciones de la piel, quemaduras, heridas, 

irritaciones y en productos cosméticos y farmacéuticos (45)(46).  

Composición 

Se caracteriza por la presencia de una amplia diversidad de 

compuestos bioactivos que le confieren múltiples propiedades 

terapéuticas y farmacológicas. El gel mucilaginoso presente en el 

parénquima de sus hojas está constituido aproximadamente por un 

98–99 % de agua, lo que favorece su capacidad hidratante; sin 

embargo, el 1–2 % restante contiene una compleja mezcla de 

metabolitos primarios y secundarios responsables de su actividad 

biológica(45). 

Entre los componentes más relevantes destacan los 

polisacáridos, considerados los principales responsables de las 

propiedades medicinales de la planta (45). Dentro de este grupo, el 

acemannano y el glucomanano son los más estudiados, debido a su 

capacidad para estimular la proliferación celular, favorecer la síntesis 

de colágeno y promover la regeneración de tejidos. Asimismo, estos 

polisacáridos presentan efectos inmunomoduladores, al activar 
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macrófagos y estimular la liberación de citocinas, lo que contribuye 

a la respuesta inmunológica del organismo(41). 

 En relación con su contenido vitamínico, la Aloe vera contiene 

tanto vitaminas hidrosolubles como liposolubles. Entre las 

primeras se encuentran la vitamina C y las del complejo B (B1, 

B2, B3, B6 y ácido fólico), que participan en procesos 

metabólicos esenciales y en la protección frente al daño 

oxidativo. Por otro lado, las vitaminas liposolubles como la 

vitamina A y la vitamina E cumplen funciones antioxidantes 

importantes, ayudando a neutralizar radicales libres y a prevenir 

el envejecimiento celular (47). 

 Respecto a los minerales, el gel de Aloe vera contiene elementos 

esenciales como calcio, magnesio, zinc, potasio, sodio, hierro, 

cobre y manganeso. Estos minerales desempeñan un papel 

fundamental en la regulación de funciones fisiológicas, 

incluyendo la transmisión nerviosa, la contracción muscular, la 

actividad enzimática y el equilibrio electrolítico. Su presencia 

contribuye además al mantenimiento de la homeostasis 

celular(48). 

 Otro grupo importante lo constituyen las enzimas, entre las que 

destacan la amilasa, lipasa, celulasa, catalasa y peroxidasa. 

Estas enzimas intervienen en procesos digestivos y en 

mecanismos de defensa antioxidante, ayudando a descomponer 

macromoléculas y a reducir el daño causado por especies 

reactivas de oxígeno. Asimismo, contribuyen a mejorar la 

biodisponibilidad de algunos nutrientes (47). 
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También contiene ácidos orgánicos, como el ácido málico, 

cítrico y succínico, los cuales participan en el mantenimiento del pH 

y presentan propiedades antimicrobianas. Estos compuestos 

pueden contribuir a inhibir el crecimiento de ciertos 

microorganismos, favoreciendo así la conservación del gel y su 

aplicación en productos tópicos(7). 

En cuanto a los metabolitos secundarios, destacan los 

compuestos fenólicos, dentro de los cuales se incluyen cromonas y 

antraquinonas como la aloína, la aloe-emodina y la crisofanol. Estos 

compuestos se localizan principalmente en la capa subepidérmica 

de la hoja y están asociados a diversas actividades biológicas, como 

efectos laxantes, antiinflamatorios, antimicrobianos y antioxidantes. 

No obstante, su concentración debe ser controlada en productos 

comerciales, debido a posibles efectos adversos en altas dosis (49).  

Proceso de extracción 

El gel de Aloe vera se obtiene a partir del parénquima interno 

de sus hojas, mediante un proceso que incluye la recolección de 

hojas maduras, lavado, eliminación de la corteza externa y 

extracción del mucílago interno. Posteriormente, el gel es sometido 

a procesos de filtración y estabilización para eliminar impurezas, 

compuestos indeseables como la aloína (presente en la capa 

subepidérmica) y reducir la carga microbiana (47). La purificación 

puede incluir técnicas como filtración, centrifugación y el uso de 

agentes estabilizantes, con el objetivo de preservar sus propiedades 

bioactivas y evitar su degradación (49). 
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CONTROL DE CALIDAD 

El control de calidad se define como el sistema mediante el cual 

se planifica, coordina y ejecuta actividades orientadas a mantener y 

mejorar la calidad de sus productos, garantizando su seguridad, 

eficacia y aceptación por parte del consumidor. En el caso de los 

productos cosméticos, los parámetros a evaluar dependen de las 

características del producto y de los componentes empleados en su 

formulación (50). 

A nivel internacional, la United States Pharmacopeia (USP) 

establece criterios específicos para productos farmacéuticos y 

algunas preparaciones semisólidas, incluyendo límites 

microbiológicos, uniformidad, pH, viscosidad y contenido de 

principios activos. Por ejemplo, en preparaciones tópicas no 

estériles, la USP establece límites máximos de carga microbiana 

total y la ausencia de microorganismos patógenos específicos como 

Staphylococcus aureus y Pseudomonas aeruginosa. La 

comparación entre productos elaborados artesanalmente y aquellos 

que cumplen con estándares USP permite evidenciar diferencias en 

calidad, seguridad y estabilidad, siendo los productos regulados los 

que garantizan mayor confiabilidad para el uso humano (23). 

 

 

 

 

 

 



 

31 
 

MICROORGANISMOS DE INTERÉS EN CONTROL DE CALIDAD 

 

Staphylococcus aureus 

 

Es una de las especies bacterianas más relevantes en 

microbiología clínica y control de calidad debido a su amplia 

distribución, su capacidad para colonizar al ser humano y su notable 

potencial patogénico. Taxonómicamente pertenece al género 

Staphylococcus, dentro de la familia Micrococcaceae, un grupo de 

cocos Gram positivos ampliamente conocidos por su importancia 

médica. El género recibe su nombre del término griego staphylé, que 

significa “racimo de uvas”, haciendo referencia a la disposición 

característica en la que se observan estas bacterias en cultivos, 

especialmente en preparaciones teñidas obtenidas de medios de 

agar, donde las células se agrupan formando estructuras similares a 

racimos(51, 52).  

 

Son aerobios y anaerobios facultativos, lo que les permite 

crecer en presencia o ausencia de oxígeno, otorgándoles una notable 

versatilidad en diversos ambientes. En muestras directas 

provenientes de piel, mucosas o exudados clínicos, las células 

pueden observarse de manera aislada, en parejas, tétradas o 

pequeños grupos irregulares, aunque la forma clásica en racimos se 

evidencia mejor en cultivos con crecimiento maduro (53). 

 

En cuanto a su ecología, S. aureus es un comensal habitual del 

ser humano. También coloniza la piel, la faringe, la región inguinal y 

otras superficies corporales. Esta amplia capacidad de colonización 

explica su frecuente implicación en infecciones y su transmisión tanto 
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en la comunidad como en el ambiente hospitalario. Su presencia en 

productos farmacéuticos o en procesos industriales generalmente 

indica contaminación directa por manipuladores o fallas en las 

prácticas de higiene y saneamiento (53). 

 

Otro aspecto crítico es su capacidad para desarrollar 

resistencia a antibióticos. Las cepas de S. aureus resistentes a 

meticilina (MRSA) constituyen un problema global, tanto en hospitales 

como en la comunidad, debido a la adquisición del gen mecA, que 

codifica una proteína fijadora de penicilina alterada (PBP2a) (54).  

 

Coliformes totales 

 

El término se utiliza para designar a un grupo de bacterias que 

comparten ciertas características fisiológicas y bioquímicas, más que 

una relación taxonómica estricta. Son bacterias en forma de bacilos 

bacilos Gram negativos, no esporulados, que pueden desarrollarse en 

condiciones aerobias o anaerobios facultativos y que fermentan 

lactosa con producción de ácido y gas dentro de un intervalo de 

tiempo determinado, generalmente 24 a 48 horas a 35–37 °C(55). 

Esta capacidad fermentativa es uno de los rasgos principales que 

permite su detección en pruebas microbiológicas rutinarias. Sin 

embargo, la clasificación no es absoluta: algunas especies 

catalogadas dentro del grupo pueden presentar fermentación tardía o 

incluso ser no fermentadoras, como ocurre con especies de 

Citrobacter (fermentadores lentos) y Serratia (no fermentadores), lo 

cual evidencia que el grupo se estructura en base a un criterio 

funcional más que estrictamente filogenético(10). 
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Los coliformes totales incluyen géneros como Escherichia, 

Enterobacter, Klebsiella, Citrobacter y algunas especies de Serratia. 

Estos microorganismos se encuentran ampliamente distribuidos en la 

naturaleza, particularmente en el entorno acuático, el suelo, la 

vegetación y, en muchos casos, en el tracto gastrointestinal de 

humanos y animales. Esta amplia presencia refleja su capacidad de 

adaptarse a diversos ambientes y sobrevivir bajo condiciones 

variables, lo que los convierte en indicadores efectivos de 

contaminación ambiental, manipulación inadecuada o fallas de 

higiene en diversos procesos(55). 

 

En microbiología de alimentos, agua y cosméticos, los 

coliformes totales se emplean como indicadores de calidad higiénica, 

ya que su presencia se relaciona con deficiencias en buenas prácticas 

de manufactura, fallas en la desinfección, contaminación por 

manipuladores o condiciones inadecuadas de almacenamiento (56). 

 

Desde el punto de vista sanitario, la presencia de coliformes 

totales en productos cosméticos incluidos geles, cremas, lociones o 

productos artesanales es considerada inaceptable por organismos 

regulatorios como la USP, la Unión Europea, el CTFA y la Comunidad 

Andina de Naciones. Su detección evidencia procesos de fabricación 

deficientes, contaminación durante el transporte o almacenamiento, o 

uso de materias primas sin el adecuado control microbiológico si bien 

no todas las especies de coliformes son patógenas, su presencia 

indica condiciones que podrían facilitar la proliferación de 

microorganismos de mayor riesgo, como Pseudomonas aeruginosa o 

anaerobios oportunistas (57). 
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Pseudomonas aeruginosa 

 

Es una bacteria de gran relevancia clínica, ambiental e 

industrial debido a su notable capacidad adaptativa y su potencial 

patogénico(58). Se trata de un bacilo Gram negativo, conocido por ser 

estrictamente aerobio y poseer un metabolismo extraordinariamente 

versátil(59). Esta versatilidad le permite utilizar más de 80 compuestos 

orgánicos distintos como fuentes de carbono y energía, lo que explica 

su presencia en una amplia variedad de ambientes, desde suelos y 

cuerpos de agua hasta superficies hospitalarias, dispositivos médicos 

y productos cosméticos contaminados. Su actividad oxidasa positiva 

y su capacidad para crecer a temperaturas elevadas, incluso por 

encima de 42 °C, constituyen características bioquímicas distintivas 

que facilitan su identificación en el laboratorio(58). 

 

Un aspecto notable es su producción de pigmentos, que 

confieren a sus colonias un color azul-verdoso característico. De 

hecho, el nombre de la especie deriva del término “aeruginous”, que 

alude al color del cobre oxidado, evocando justamente el tono que se 

observa en los cultivos. Entre los pigmentos más importantes se 

encuentran piocianina, responsable del típico color azul; pioverdina, 

que genera fluorescencia verde; y piarubina o piomelanina, que 

pueden aportar variaciones rojizas o pardas. Estos pigmentos no solo 

son marcadores visuales, sino que cumplen funciones fisiológicas, 

como favorecer la captación de hierro o intervenir en procesos de 

daño celular, contribuyendo a la virulencia de la bacteria (59,60). 
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En términos ecológicos y clínicos, es reconocida como un 

microorganismo oportunista, capaz de infectar a personas con 

alteraciones en su sistema inmune, heridas abiertas, quemaduras 

extensas o dispositivos invasivos (61). En entornos hospitalarios, es 

una de las principales causas de neumonía asociada a ventilación 

mecánica, bacteriemias, infecciones urinarias asociadas a catéteres y 

complicaciones en pacientes con fibrosis quística. Su capacidad para 

formar biopelículas en superficies húmedas y equipos médicos 

constituye uno de los principales retos en el control de infecciones, ya 

que estas estructuras la protegen de antibióticos y desinfectantes, 

dificultando su erradicación (62).  

 

Comercialización de productos naturales y productos 

farmacéuticos 

 

En la actualidad, uno de los principales problemas asociados a 

la comercialización de productos naturales, como los geles 

elaborados a base de plantas medicinales, es la ausencia o limitada 

aplicación de normativas específicas de calidad que regulen de 

manera estricta su producción, control y distribución. A diferencia de 

los productos farmacéuticos, muchos de estos preparados son 

elaborados y expendidos de forma artesanal o en centros naturistas 

sin un marco regulatorio sólido que garantice la estandarización de 

sus procesos (63). 

 

La falta de normativas claras y obligatorias implica que estos 

productos puedan presentar inconsistencias en su composición, 

concentración de principios activos y estabilidad, lo que afecta 

directamente su eficacia y seguridad (42).  
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Asimismo, la ausencia de controles rigurosos favorece la 

posible contaminación microbiológica, incluyendo bacterias, hongos y 

levaduras, así como la presencia de microorganismos patógenos que 

representan un riesgo significativo para la salud del usuario (63). A 

ello se suma la posibilidad de contaminación química, como la 

presencia de metales pesados, residuos de pesticidas o compuestos 

tóxicos no declarados, los cuales pueden generar efectos adversos a 

corto o largo plazo, tales como irritaciones cutáneas, dermatitis, 

reacciones alérgicas e incluso infecciones (64). 

 

En este sentido, la principal diferencia entre los productos 

naturales no regulados y los geles farmacéuticos radica en el nivel de 

control y respaldo científico que poseen. Mientras que los primeros 

pueden presentar variabilidad e incertidumbre en su calidad, los 

segundos están sujetos a estrictos sistemas de aseguramiento de la 

calidad que minimizan riesgos y garantizan su eficacia. Por ello, la 

ausencia de normativas específicas para productos naturales 

representa un desafío importante en salud pública, ya que puede 

exponer a la población a productos potencialmente inseguros. Esto 

evidencia la necesidad de fortalecer los marcos regulatorios y 

promover la implementación de estándares de calidad también en 

productos de origen natural, con el fin de proteger la salud del 

consumidor y asegurar productos confiables en el mercado(43,65) 
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2.3. DEFINICIÓN DE TÉRMINOS  

 Notificación Sanitaria Obligatoria: es un procedimiento 

administrativo mediante el cual una empresa informa a la 

autoridad sanitaria que va a comercializar un producto 

cosmético, declarando que cumple con los requisitos de calidad 

y seguridad establecidos por la normativa (21).  

 Contaminación microbiológica: es la presencia de 

microorganismos indeseables en un producto, como bacterias, 

hongos o levaduras, que pueden afectar su calidad, estabilidad 

e inocuidad. Esta contaminación puede ocurrir durante la 

producción, manipulación o almacenamiento, y representa un 

riesgo significativo para la salud del consumidor (63). 

 Carga microbiana: se refiere a la cantidad total de 

microorganismos presentes en una muestra, generalmente 

expresada en unidades formadoras de colonias (UFC) (59).  

 Patógenos: son microorganismos capaces de causar 

enfermedades en los seres humanos. Estos incluyen bacterias, 

virus, hongos y parásitos, y su presencia en productos 

destinados al consumo representa un riesgo sanitario 

significativo (59). 

 Buenas Prácticas de Manufactura (BPM): son un sistema de 

normas y procesos que aseguran que los productos se 

fabriquen de manera estandarizada y controlada, garantizando 

su calidad, seguridad y eficacia. Estas prácticas abarcan 

aspectos como la higiene del personal, control de materias 

primas, validación de procesos, mantenimiento de equipos y 

documentación (17). 
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 Registro sanitario: es la autorización oficial otorgada por una 

entidad reguladora que certifica que un producto cumple con 

los requisitos de calidad, seguridad y eficacia necesarios para 

su comercialización. Este proceso implica la evaluación de la 

composición, proceso de fabricación, etiquetado y estudios de 

estabilidad (22).  

 Producto farmacéutico: es una sustancia o asociación de 

sustancias destinadas a prevenir, diagnosticar, tratar o aliviar 

enfermedades, cuya calidad, seguridad y eficacia han sido 

verificados a través de estudios científicos y regulaciones 

sanitarias (22). 

 USP: es un compendio oficial y científico sin fines de lucro que 

establece los estándares de calidad, pureza, potencia e 

identidad para medicamentos, ingredientes activos, excipientes 

y suplementos dietéticos (23). 

 Aerobios mesófilos: son un grupo de microorganismos que 

se utilizan como indicador de calidad microbiológica en 

alimentos, cosméticos y productos farmacéuticos (como geles 

tópicos) aerobios; necesitan oxígeno para crecer y mesófilos; 

se desarrollan mejor a temperaturas moderadas  (23). 

 Metales pesados: corresponden a elementos químicos de alta 

densidad, como plomo, mercurio, arsénico y cadmio, los cuales 

pueden ser tóxicos para el cuerpo humano aun en dosis 

reducidas (63). 

 Aflatoxinas: son toxinas producidas por ciertos hongos del 

género Aspergillus, que pueden contaminar alimentos y 

productos naturales. Estas sustancias son altamente tóxicas y 

tienen potencial carcinogénico (63). 
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 Inocuidad: Es la garantía de que un producto no causará daño 

a la salud del consumidor cuando se utilice bajo condiciones 

normales o previsibles de uso. Este concepto implica no solo la 

ausencia de contaminantes microbiológicos, químicos o físicos 

en niveles peligrosos, sino también el cumplimiento de normas 

sanitarias que aseguren su seguridad a lo largo de toda la 

cadena de producción y distribución (66). 

 Estabilidad: Es la capacidad de un producto para conservar 

sus propiedades físicas, químicas, microbiológicas y 

funcionales dentro de límites establecidos durante su 

almacenamiento y uso. La estabilidad depende de factores 

como la temperatura, la humedad, la luz y el envase, y es 

fundamental para garantizar la calidad e inocuidad durante su 

vida útil (67). 

 Control de calidad: es el conjunto de procedimientos, técnicas 

y actividades sistemáticas aplicadas para verificar que un 

producto cumple con los estándares establecidos de calidad, 

seguridad y eficacia. Incluye la evaluación de materias primas, 

procesos de producción y producto final, mediante análisis 

fisicoquímicos, microbiológicos y documentales (68) 

 Vida útil: Es el periodo de tiempo durante el cual un producto 

mantiene sus características físicas, químicas, microbiológicas 

y funcionales dentro de los límites aceptables, siempre que se 

almacene en condiciones adecuadas. Este periodo es 

determinado mediante estudios de estabilidad y es 

fundamental para establecer la fecha de vencimiento del 

producto (67). 
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CAPÍTULO III  

MARCO METODOLÓGICO 

 

3.1. TIPO Y DISEÑO DE LA INVESTIGACIÓN 

 

3.1.1. Tipo de investigación 

 

La presente investigación es tipo descriptiva - comparativa, 

ya que tiene como finalidad caracterizar los parámetros 

organolépticos, fisicoquímicos y microbiológicos de los geles 

elaborados a base de Aloe vera comercializados en centros 

naturistas de la ciudad de Tacna, y compararlos con 

estándares de referencia establecidos (69). Asimismo, la 

investigación es de corte transversal, debido que la 

recolección de datos se realizará en una sola ocasión, lo que 

permite obtener una visión puntual del fenómeno. Además, es 

Prospectiva, porque los datos serán obtenidos directamente 

durante el desarrollo del estudio, registrándose a medida que 

ocurren(70). 

 

3.1.2. Diseño de investigación 

 

 No experimental: porque no existe manipulación deliberada 

de variables; los fenómenos se observan tal como ocurren 

en su entorno natural. Indican que en este tipo de diseño el 

investigador solo registra y analiza los datos sin intervenir 

en ellos(69). 
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 Transversal: debido que la recolección de información se 

realiza en un solo momento, permitiendo obtener una 

fotografía temporal de la investigación. Los estudios 

transversales evalúan simultáneamente exposición y 

resultado en un solo punto del tiempo (71). 

 

 Prospectivo: Es prospectivo porque los datos se recopilan 

hacia adelante en el tiempo, conforme los eventos ocurren 

durante el desarrollo del estudio. Un estudio prospectivo 

implica el seguimiento y registro de datos nuevos desde el 

inicio de la investigación (72). 

 

3.1.3. Nivel de la investigación 

 

Descriptivo–comparativo: debido a que se orienta a describir 

las características de los parámetros evaluados y a 

compararlos con los límites de aceptación establecidos, sin 

establecer relaciones causales entre variables (70). Buscan 

especificar las propiedades importantes de personas, grupos 

o fenómenos (69). 

 

 

 

 

 

 



 

42 
 

3.2.  POBLACIÓN Y MUESTRA 

 

3.2.1. Población 

Conformado por todos los geles elaborados a base de aloe 

vera expendidos en centros naturistas de la ciudad de Tacna. 

La población está conformada por los geles elaborados a base 

de Aloe vera expendidos en centros naturistas de la ciudad de 

Tacna. La población o universo comprende el conjunto total de 

elementos con características comunes a los cuales se desea 

generalizar los resultados del estudio (71). En este caso, todos 

los productos de gel de Aloe vera disponibles en dichos 

establecimientos constituyen el grupo de interés para la 

investigación. 

 

3.2.2. Muestra 

Geles expresamente elaborados a base de aloe vera que 

cumplan con los criterios de inclusión adquiridos en centros 

naturistas de la ciudad de Tacna, tomando muestras por 

establecimiento haciendo un total de 20 muestras en total. La 

muestra corresponde a un subconjunto de la población que se 

selecciona mediante criterios previamente definidos con el fin 

de obtener información representativa del universo de estudio. 

Por ello, la selección intencionada de productos permite 

garantizar la pertinencia y adecuación de los análisis 

microbiológicos planteados(70). 
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3.2.3 Criterios de inclusión 

 Geles de Aloe vera de uso tópico expendidos en centros 

naturistas de la ciudad de Tacna.  

 Productos que declaren en su rotulado o presentación 

contener Aloe vera como componente principal.  

 Geles elaborados de forma artesanal o semiartesanal, sin 

evidencia de registro sanitario.  

 Productos disponibles para la venta al público durante el 

periodo de recolección de muestras.  

 Geles que se encuentren en envases íntegros y cerrados 

al momento de la adquisición.  

 

3.2.4 Criterios de exclusión 

 Productos que no correspondan a geles (cremas, 

lociones, ungüentos u otras formas farmacéuticas).  

 Geles que presenten alteraciones evidentes en el envase 

(abiertos, deteriorados, contaminados o manipulados).  

 Productos pertenecientes a marcas industriales 

formalmente reguladas.  

 Geles que no indiquen claramente su composición o que 

no especifiquen la presencia de Aloe vera.  

 Productos adquiridos fuera de centros naturistas 

(farmacias, supermercados u otros establecimientos). 
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3.3.  TÉCNICAS, INSTRUMENTOS PARA LA RECOLECCON DE 

DATOS 

 

La evaluación de calidad de los geles a base de Aloe vera 

expendidos en centros naturistas de la ciudad de Tacna mediante el 

análisis de parámetros organolépticos, fisicoquímicos y 

microbiológicos, con el fin de determinar su aptitud para el consumo 

o uso tópico y verificar el cumplimiento de normas sanitarias. 

 

Para el análisis microbiológico se aplicaron técnicas de 

siembra en placa y cultivo en medios selectivos, utilizando 

incubadora microbiológica, con el fin de identificar la presencia de 

Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus y coliformes 

totales, conforme a procedimientos estandarizados. 

 

Los métodos empleados se basaron en lineamientos 

internacionales de control de calidad, tales como los establecidos por 

la AOAC International y la International Organization for 

Standardization, lo que permitió determinar la aptitud del producto 

para su uso tópico y evaluar su cumplimiento con criterios de calidad 

e inocuidad. 
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3.4.    Materiales y/o instrumentos 

3.4.1. Materiales  

a) Materiales de vidrio 

 Matraces Erlenmeyer (250 mL) 

 Placas Petri (10x100 mm) 

 Pipetas volumétricas (1, 2, 5 y 10 mL) 

 Probetas graduadas (50, 100, 500 ml) 

 Tubos de ensayo (13 x 100 mm y 15 x 150 mm) 

 Vasos de precipitados (25, 50 y 100 ml) 

 Tubos Durham (6x30 mm) 

 Láminas de vidrio (10 x 10cm) 

 Portaobjetos y cubreobjetos 

 Baguetas 

 Picnómetro 

b) Equipos 

 Autoclave (marca: GCA) 

 Incubadora bacteriológica (marca: MEMMERT) 

 Balanza analítica (marca: KERN) 

 pH-metro digital (marca: WTW - XYLEM) 

 Centrífuga (marca: BIONET) 
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 Cocina eléctrica (marca: RANFERIC) 

 Refrigeradora (marca: BIOBASE) 

 Equipo de Vórtex (marca: VWR) 

 Microscopio óptico (marca: MICROS) 

c) Reactivos y medios de cultivo 

 Agar MacConkey 

 Agar Baird Parker 

 Agar Manitol salado 

 Agar Pseudomonas F 

 Agar Nutritivo 

 Agar EMB (Agar Eosina - Azul de Metileno) 

 Caldo Brilla (Caldo Verde Brillante Bilis Lactosa) 

 Agar TSI (Agar Hierro Triple Azúcar) 

 Agar Citrato de Simmons 

 Agar LIA (Agar Lisina Hierro) 

 Agua de triptona 

 Agar DNasa 

 Reactivo de Kovacs 

 Reactivo de Fehling A y B 

 Reactivo de Tollens 

 Ácido clorhídrico 
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 Telurito de potasio 

 Agua peptonada 

 Hidróxido de sodio 

 Alcohol al 70% 

 Glicerina líquida 

 Agua oxigenada 

 Plasma de conejo coagulasa 

 Agua destilada 

 Cristal violeta 0.1% 

 Lugol 

 Alcohol acetona 

 Safranina 

 Aceite de inmersión 

d) Otros materiales 

 Gradillas 

 Papel filtro 

 Algodón 

 Asa de Kolle. 

 Asa de digralsky. 

 Micropipeta (0,1 – 1 µL) 

 Papel Kraft 
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 Huevos 

 Tiras de oxidasa 

 Mechero de Bunsen 

 Espátulas 

 Calculadora 

 Marcadores 

 Pabilo 

 Frascos de vidrio ámbar 

 Mascarillas descartables 

 Guantes y gorros descartable 

 Guardapolvo 

 Pinzas 

 Papel milimetrado 

 Regla graduada 

 Pesa de 500g 

 

3.4.2. Instrumentos 

 

 Ficha de evaluación organoléptica (anexo 2). 

 

 Ficha de registro fisicoquímico (anexo 3). 

 

 Ficha de registro microbiológico (anexo 4). 
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3.5 Método 

 

CARACTERÍSTICAS DE ENVASE Y ROTULADO 

 Evaluación del envase respecto a la Etiqueta 

 

Todo producto comercializado debe tener características 

indispensables y clasificarse como requisitos mínimos. Se 

consideraron los siguientes parámetros: 

 

a. Nombre del producto. – Se verifica el etiquetado. 

b. Nombre del país de origen. -Se anota de donde proviene. 

c. Responsable de la comercialización. – Se verifica quién realizó. 

d. Contenido nominal. - Se procede a pesar el recipiente lleno al 

comienzo del análisis y se anota el peso. Al final del análisis se 

vacía completamente el recipiente, se realiza el pesaje del 

recipiente vacío y se anota. Aceptándose una variación máxima 

de ±5% respecto al contenido declarado (21). 

e. Número de lote. -  Se procede a visualizar los datos. 

f. Número de registro sanitario. - el declarado en la etiqueta o 

rótulo de cada muestra es correspondiente es válido en la base 

de datos de la DIGEMID (17). 

g. Ingredientes. - Se revisó la lista de ingredientes según 

nomenclatura INCI. (18). 

h. Características de impresión. - Se verifica si en la etiqueta o 

rótulo del envase se declara todos sus requisitos con 

caracteres indelebles, fácilmente legibles y visibles. Se incluye 

la verificación del pegado en caso de etiquetas puesto que un 

mal pegado puede impedir la visibilidad de algunos caracteres 

(17). 
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 Evaluación del envase o empaque primario 

 

Tiene como finalidad evaluar el comportamiento del producto ante 

distintas condiciones de manejo, transporte y almacenamiento. Se 

tomó en cuenta evaluar lo siguiente: 

 

a. Integridad del envase. - Se verificó la ausencia de posibles 

alteraciones en el envase como: deformaciones, fisuras, 

manchas o alteraciones que pudieran comprometer su 

integridad y funcionalidad (17). 

b. Hermeticidad. - Se determina la capacidad del envase de 

mantener el sellado de múltiples aperturas y cierres bajo 

condiciones normales de uso (17). 

 

PARÁMETROS ORGANOLÉPTICOS  

 

 Evaluación de características propias del producto 

 

Permite una primera impresión de su calidad. Así se procede a 

evaluar lo siguiente: 

a. Color. – se evaluó visualmente bajo luz natural o blanca, 

verificando uniformidad y ausencia de cambios anormales 

durante el almacenamiento. 

b. Olor. - se determinó mediante evaluación sensorial directa, 

verificando ausencia de olores extraños, irritantes o rancios. 

c. Aspecto homogéneo. - se observó visualmente la 

homogeneidad del producto, verificando la ausencia de 

grumos, partículas sólidas o separación de fases. 
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d. Ausencia de partículas extrañas. – se realizó inspección 

visual para verificar la ausencia d impurezas o partículas 

ajenas al producto en el envase primario (43). 

Será registrada en el Formato de Reporte de Resultados en 

anexos según se realiza cada verificación. El cumplimiento por 

parámetro se calificó como CONFORME y en caso de 

incumplimiento como NO CONFORME. 

 

PARÁMETROS FISICOQUÍMICOS. 

 

 pH. - la medición se realizó mediante pH-metro calibrado con 

soluciones tampón de pH 4, 7 y 10. Entre cada medición, el 

electrodo fue enjuagado con agua destilada y secado con papel 

filtro. Posteriormente, se sumergió el electrodo en la muestra, 

previamente homogenizada, para la determinación de pH. El 

rango de aceptación establecido fue de 4,0 y 6,5 (23). 

 Densidad. - se emplea picnómetro. Se registró el peso del 

picnómetro vacío y seco, luego se llenó con la muestra de 

ensayo a temperatura ambiente. El exceso fue retirado y se secó 

el exterior del instrumento antes del pesaje final (23). La 

densidad se obtuvo mediante el cálculo correspondiente: 

 

Donde: 

P1: peso del picnómetro vacío (g)  

P2: peso del picnómetro con muestra (g)  

VP: volumen del picnómetro (mL) 

Criterio de aceptación: densidad entre de 0.9- 1.05 g/mL. 
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 Centrifugación. - la gravedad ejerce acción sobre la muestra, 

generando el movimiento de sus partículas internas. Esta fue 

centrifugada a 3000 rpm durante 30 minutos y luego evaluada 

visualmente. Se consideró como criterio de aceptación la 

estabilidad del sistema, sin evidencia de separación de fases, 

escamas o precipitados. (24) 

 Extensibilidad. -se determinó mediante el uso de dos placas de 

vidrio (20 × 20 cm). La placa inferior se ubicó sobre papel 

milimetrado con diagonales trazadas. Se colocaron 2 g de 

muestra en el punto central, se añadió la placa superior durante 

1 minuto y se midieron los radios resultantes. El procedimiento 

se realizó bajo una carga de 500 g aplicada en el centro (24). El 

área de extensibilidad (AE) se calcula según la siguiente 

expresión: 

 

Dónde:  

rp =radio promedio de 8 mediciones (mm o cm) 

Criterio de aceptación: se acepta 35 – 55 cm². 

 Cuantificación de azúcares. - para realizar el método analítico 

primero se debe hidrolizar, se mezcla 50ml de la muestra diluida 

y se agrega 10 ml de HCl se lleva a calentar durante 30 minutos 

a 50°C aproximadamente, después se deja enfriar. Para 

neutralizar la muestra se añade una solución de hidróxido de 

potasio, lo ideal es que llegue a un pH 7, para proceder a realizar 

las siguientes pruebas: 

 

 Prueba de Fehling. - se añade en un tubo 3ml específico de 

la muestra hidrolizada y 1ml del reactivo de Fehling A y 1ml 
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de reactivo de Fehling B recién mezclado. Posteriormente, 

mezcla y se calienta en baño María a 95–100 °C durante 2 

a 5 minutos y se observa el cambio de color de azul a rojo 

ladrillo (positivo) o se mantiene azul (negativo) (73). 

 Prueba de Tollens. - se añade en tubo 2 ml de la muestra 

hidrolizada y se añade 1 ml del reactivo de Tollens recién 

preparado (es una mezcla nitrato de plata diluido con 

hidróxido de sodio y luego agregar amoníaco diluido gota a 

gota hasta disolver el precipitado de óxido de plata), 

mezclándolo y llevando a baño María durante 2 a 5 minutos 

para observar la formación de un espejo de plata, lo que 

indica un azúcar reductor o un precipitado gris oscuro (73). 

 

PARÁMETROS MICROBIOLÓGICOS 

 

 Identificación de Staphylococcus aureus. - Se realiza diluciones 

de la muestra con agua peptonada hasta llegar a 10−3, se 

sembrará en Agar Baird Parker con una emulsión de yema de 

huevo y se agrega telurito de potasio, se incuba durante 24 

horas. La identificación presuntiva de colonias negro-grisáceas 

con halo claro/opaco son altamente sugestivas. Las muestras 

positivas se sub cultivan por superficie en Agar Nutritivo lo que 

permite aislar y obtener un cultivo puro y viable, después se lleva 

a incubar durante 24 horas.  La lectura positiva presenta colonias 

amarillas/doradas grandes y con superficie rugosa, luego se 

realiza la tinción de Gram (38). Para realizar la prueba de 

confirmación y diferenciación se procederá a sembrar en:  
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 Agar Manitol Salado se incubar de 30 a 35°C por un periodo 

de 18 a 24 horas. Lectura positiva colonias pequeñas y 

abundantes de color amarillo (74). 

 Catalasa: se transfiere una colonia en un portaobjetos y se 

añade peróxido de hidrógeno, se observa si se produce 

efervescencia (74). 

 Oxidasa: se toma una tira, se humedece ligeramente la zona 

de reactivo con agua destilada, se frota una gran cantidad de 

bacterias de un cultivo puro sobre esa zona y se observa un 

cambio de color a violeta o azul oscuro (74). 

 Coagulasa: obtener el plasma de conejo liofilizado y 

reconstituido sobre un tubo añadir una porción de la colonia y 

mezclar después incubar el tubo en baño de agua a 37°C, 

resultado positivo si se forma coagulo (74). 

 DNAsa se incubar de 30 a 35°C por un periodo de 18 a 24 

horas. Después de la incubación la placa se inunda con una 

solución de ácido clorhídrico (HCl) 1N diluido (74). 

Límite de aceptación: Ausencia de Staphylococcus aureus en 1 g. 

 Identificación de Pseudomonas aeruginosa. - se realiza 

diluciones de la muestra con agua peptonada hasta llegar a 

10−3, se siembra en placa Agar Pseudomonas F. he incubar de 

30 a 35°C durante un periodo de 18 a 24 horas. Preparar dos 

placas por cada medio. Las muestras positivas se subcultivan 

por superficie en Agar Nutritivo lo que permite aislar y obtener 

un cultivo puro y viable, después se lleva a incubar durante 24 

horas. Lectura de resultados: La prueba será positiva si se 

presenta un color verde a verde azulado o un tono amarillo- 
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verdoso. Se realiza tinción de Gram para luego observar en el 

microscopio.  

Límite de aceptación: Ausencia de Pseudomonas aeruginosa en 

1 g (73). 

 Identificación de Coliformes totales. - se realiza diluciones de la 

muestra con agua peptonada hasta llegar a 10−3, la dilución 10−1 

se siembra en 3 tubos que contienen 9 ml de Caldo brilla se 

realiza el mismo procedimiento con las otras diluciones y se 

agrega dentro de los tubos campana Durham, se incuba de 37° 

C durante 24 horas. Si hay presencia de turbidez en el medio y 

gas se procede a sembrar en Agar MacConkey la siembra se 

realiza en cuatro cuadrantes, si hay presencia de colonias 

positivas se subsiembra en Agar Nutritivo. Para identificar se 

siembra en Agar EMB durante 24 horas a 37°C, lectura positiva 

colonias pequeñas (2-3 mm) de color azul oscuro o negro con 

un distintivo brillo verde metálico bajo luz reflejada (73). Para 

realizar la prueba de diferenciación se procederá a realizar 

batería bioquímica: 

 TSI: Inocular picando en el fondo y estriando la superficie 

inclinada. Incubar aerobios a 37°C por 18-24h. Lectura 

positiva: Amarillo/Amarillo (fermenta glucosa y 

lactosa/sacarosa), puede ser negro o rojo (74). 

 LIA: Inocular picando en el fondo y estriando la superficie 

inclinada. Incubar aerobios a 37°C por 18-24h. Lectura 

positiva: produce un color púrpura/rojo en la superficie 

descarboxilación positiva y no produce sulfuro de hidrógeno 

amarillo/sin negro (74).   
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 CITRATO: sembrar en picadura en el medio inclinado. 

Negativo. El medio permanece verde o no hay crecimiento 

(74). 

 INDOL: Sembrar en caldo triptófano o medio similar, incubar, 

añadir reactivo de Kovacs. Lectura positiva si aparece un 

anillo rojo en la superficie del medio (74).  

 

3.6. PROCESAMIENTO DE DATOS 

 

Para evaluar la calidad de los geles a base de Aloe vera 

expendidos en centros naturistas de la ciudad de Tacna, se empleó 

el método de estadística descriptiva, aplicando frecuencias 

absolutas y relativas (porcentajes) para variables categóricas, así 

como medidas de tendencia central (media, mediana y moda) para 

variables cuantitativas como el pH. Los resultados fueron 

procesados mediante el software IBM SPSS Statistics, facilitando 

su tabulación y representación en tablas y gráficos.  
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CAPÍTULO IV  

RESULTADOS 
 

Tabla 1. Evaluación estadística de los parámetros organolépticos, 

fisicoquímicos y microbiológicos en geles de aloe vera expendidos en 

centros naturistas de Tacna, 2025. 

 

 

Fuente: elaboración propia  

 

 

Interpretación  
 

La tabla presenta las frecuencias absolutas y relativas de conformidad de los 

parámetros evaluados en geles de aloe vera. La evaluación de los geles de aloe 

Tipo de parámetro Variable evaluada Conforme (%) No conforme (%) 

Organoléptico Color 20 (100,0) 0 (0,0) 
 

Olor 20 (100,0) 0 (0,0) 

 
Aspecto homogéneo 20 (100,0) 0 (0,0) 

 
Ausencia de partículas extrañas 20 (100,0) 0 (0,0) 

Envase Integridad del envase 20 (100,0) 0 (0,0) 
 

Hermeticidad 20 (100,0) 0 (0,0) 

Rotulado Nombre del producto 20 (100,0) 0 (0,0) 
 

Nombre del país de origen 12 (60,0) 8 (40,0) 

 
Responsable de la comercialización 10 (50,0) 10 (50,0) 

 
Conteo nominal 20 (100,0) 0 (0,0) 

 
Número de lote 4 (20,0) 16 (80,0) 

 
Número de registro sanitario 4 (20,0) 16 (80,0) 

 
Ingredientes 12 (60,0) 8 (40,0) 

 
Características de impresión 18 (90,0) 2 (10,0) 

Fisicoquímico pH  20 (100,0) 0 (0,0) 
 

Densidad 20 (100,0) 0 (0,0) 

 
Estabilidad de centrifugación 20 (100,0) 0 (0,0) 

 
Extensibilidad 20 (100,0) 0 (0,0) 

 
Prueba de Fehling 0 (0,0) 20 (100) 

 
Prueba de Tollens 0 (0,0) 20 (100) 

Microbiológico Pseudomonas aeruginosa 20 (100,0) 0 (0,0) 
 

Staphylococcus aureus 16 (80,0) 4 (20,0) 

 Coliformes totales 16 (80,0) 4 (20,0) 



 

58 
 

vera comercializados en la ciudad de Tacna evidencia un cumplimiento 

heterogéneo de los parámetros de calidad organolépticos, fisicoquímicos, 

microbiológicos y de rotulado. Los parámetros organolépticos y fisicoquímicos 

mostraron conformidad del 100%, sin embargo, en cuanto a la cuantificación de 

azúcares se presentaron ausencias. En el rotulado, la conformidad fue variada 

entre 20% hasta 100%, concentrándose la no conformidad en el número de lote y 

número de registro sanitario (80% cada uno). En los parámetros microbiológicos, 

Pseudomonas aeruginosa estuvo ausente en el 100% de las muestras, mientras 

que Staphylococcus aureus y los coliformes totales presentaron presencia en el 

20%, respectivamente.  
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Tabla 2. Tabla de etiquetado del envase 

 

 

 

 

 

 

Fuente: elaboración propia  
 

 

Interpretación  

El cuadro presenta la distribución de frecuencias absolutas y relativas de 

conformidad y no conformidad para ocho variables evaluadas en una muestra de 

20 tablas (N = 20). Los resultados muestran que dos variables (nombre del 

producto y conteo nominal) presentan conformidad absoluta 100% lo que indica 

que los fabricantes priorizan la identificación básica del producto, con frecuencia 

nula de no conformidad (0 casos). Asimismo, el 90% presenta óptimas 

características de impresión, lo que sugiere una adecuada legibilidad y 

presentación de la información. Sin embargo, se identifican deficiencias 

importantes en aspectos críticos del etiquetado: 

 El 80% de los productos no consigna el número de lote ni el registro sanitario, 

lo cual representa una grave limitación en la trazabilidad y control sanitario.  

 El 50% no declara el responsable de la comercialización, lo que dificulta la 

asignación de responsabilidades ante posibles efectos adversos en los 

consumidores. 

 El 40% no incluye el país de origen ni la lista de ingredientes, lo cual afecta la 

transparencia de la información y limita la capacidad del consumidor para 

tomar decisiones informadas, en productos de uso tópico. 

 

 Recuento % 

Nombre del producto 
No conforme 0 0,00% 

Conforme 20 100,00% 

Nombre del país de origen 
No conforme 8 40,00% 

Conforme 12 60,00% 

Responsable de la comercialización 
No conforme 10 50,00% 

Conforme 10 50,00% 

Conteo nominal (en peso o volumen) 
No conforme 0 0,00% 

Conforme 20 100,00% 

Número de lote 
No conforme 16 80,00% 

Conforme 4 20,00% 

Número de registro sanitario 
No conforme 16 80,00% 

Conforme 4 20,00% 

Ingredientes 
No conforme 8 40,00% 

Conforme 12 60,00% 

Características de impresión 
No conforme 2 10,00% 

Conforme 18 90,00% 



 

60 
 

Tabla 3. Envase o empaque primario 

 

 Recuento %  

Integridad del envase No conforme 0 0,00% 

Conforme 20 100,00% 

Hermeticidad No conforme 0 0,00% 

Conforme 20 100,00% 
 

Fuente: elaboración propia  

 

Interpretación 

 

En relación con la evaluación del envase o empaque primario de los geles 

de aloe vera comercializados en la ciudad de Tacna, se observó un 

cumplimiento total (100%) en los parámetros de integridad del envase y 

hermeticidad. Esto indica que la totalidad de las muestras analizadas 

presentaron envases: 

 

 Sin daños físicos visibles (fisuras, deformaciones o roturas). 

 Adecuadamente sellados, evitando la entrada de contaminantes 

externos. 
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Figura 1. Envase o empaque primario 

 
 

Fuente: elaboración propia  

 

Interpretación 

 

En la muestra evaluada de 20 tablas (N = 20), las variables integridad del 

envase y hermeticidad presentan frecuencia nula de no conformidad (0 

casos), lo que corresponde al 0,00 % de la muestra. En ambos casos, la 

frecuencia de conformidad es de 20 casos, equivalente al 100,00 %. Se 

observa el cumplimiento total de las características de envase para los 

geles de aloe vera expendidos en centros naturistas de la ciudad Tacna. 
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Tabla 4. Parámetros organolépticos 

 Recuento % de N tablas 

Color No conforme 0 0,00% 

Conforme 20 100,00% 

Olor No conforme 0 0,00% 

Conforme 20 100,00% 

Aspecto homogéneo No conforme 0 0,00% 

Conforme 20 100,00% 

Ausencia de partículas 

extrañas 

No conforme 0 0,00% 

Conforme 20 100,00% 

         

        Fuente: elaboración propia  

 

Interpretación 

 

La evaluación de los parámetros organolépticos en los geles de aloe 

vera comercializados en la ciudad de Tacna evidenció un cumplimiento 

del 100% en todos los criterios analizados: color, olor, aspecto 

homogéneo y ausencia de partículas extrañas. Esto indica que la 

totalidad de las muestras presentaron características sensoriales 

adecuadas, tales como: 

 Color: dentro del rango esperado (transparente o ligeramente 

translúcido) (23). 

 Olor: neutro o característico, sin indicios de descomposición (23). 

 Aspecto: uniforme y sin separación de fases. 

 Pureza visual: ausencia de materiales extraños visibles. 
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Figura 2. Parámetros organolépticos 

 

 

Fuente: elaboración propia  

 

Interpretación 

 

En la muestra analizada de 20 tablas (N = 20), las variables color, olor, 

aspecto homogéneo y ausencia de partículas extrañas presentan 

frecuencia cero de no conformidad (0 casos), lo que equivale al 0,00 % 

en cada una de ellas. En consecuencia, la frecuencia de conformidad es 

de 20 casos, correspondiente al 100,00 % de la muestra para todas las 

variables evaluadas. Se observa el cumplimiento de los parámetros 

organolépticos en geles de aloe vera expendidos en la ciudad de Tacna 

en el año 2025. 
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Tabla 5. Parámetros fisicoquímicos - pH 

Estadísticos 

PH   

N Válido 20 

Perdidos 0 

Media 6,0005 

Mediana 6,1000 

Moda 6,10 

Suma 120,01 

 

Fuente: elaboración propia  

 

Interpretación 

Los valores de pH obtenidos (media: 6,00) se encuentran dentro de los 

rangos aceptables establecidos por la United States Pharmacopeia para 

formulaciones tipo gel (23). Esto sugiere que los productos evaluados 

presentan una adecuada estabilidad fisicoquímica en términos de acidez. 

Un pH cercano a la neutralidad: 

 No inhibe fuertemente el crecimiento microbiano. 

 Depende más de conservantes para garantizar estabilidad. 

No obstante, valores de pH cercanos a la neutralidad podrían no ejercer un 

efecto inhibitorio significativo sobre el crecimiento microbiano, por lo que la 

inocuidad del producto dependería de otros factores como la calidad 

microbiológica y el uso adecuado de conservantes. 
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Figura 3. Parámetros fisicoquímicos – pH 

 

 

Fuente: elaboración propia  

 

Interpretación 

 

El análisis descriptivo del pH, correspondiente a 20 observaciones válidas (N 

= 20) y sin datos perdidos, muestra una media de 6,0005, una mediana de 

6,10 y una moda de 6,10. La suma total de los valores registrados es 120,01. 

Pueden considerarse aceptables desde el punto de vista fisicoquímico, 

especialmente si se comparan con referencias como la United States 

Pharmacopeia para formulaciones tipo gel. El contexto de comercialización 

en centros naturistas sugiere que estos productos podrían no estar sujetos 

a controles sanitarios estrictos, lo que limita la garantía de calidad integral. 
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Tabla 6. Parámetros fisicoquímicos – Densidad 

 

DENSIDAD 

 Frecuencia Porcentaje 
Válido 0,90 g/ml 1 5,0 % 

0,91 g/ml 2 10,0% 

0,92 g/ml 3 15,0% 

0,923 g/ml 1 5,0% 

0,94 g/ml 1 5,0% 

0,95 g/ml 2 10,0% 

0,954 g/ml 1 5,0% 

0,96 g/ml 3 15,0% 

0,97 g/ml 2 10,0% 

0,98 g/ml 2 10,0% 

1,01 g/ml 1 5,0% 

1g/ml 1 5,0% 

Total 20 100,0% 
 

 

Fuente: elaboración propia  

 

 

Interpretación: 

En los geles de aloe vera comercializados en la ciudad de Tacna, la 

densidad presentó valores comprendidos entre 0,90 g/mL y 1,01 g/mL 

dentro de los límites establecidos por la USP están dentro del rango, con 

una distribución heterogénea entre las 20 muestras analizadas. La 

densidad está relacionada con: contenido de agua, concentración de 

sólidos y presencia de aditivos o espesantes. Se observa que: 

 

 La mayor concentración de datos se encuentra entre 0,92 y 0,96 g/mL 

podrían indicar productos más diluidos. 

 Existen valores extremos bajos (0,90 g/mL) y altos (1,01 g/mL) podrían 

reflejar mayor concentración de sólidos o adición de agentes 

espesantes. 
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Figura 4. Parámetros fisicoquímicos - Densidad 

 

Fuente: elaboración propia  
 

 

Interpretación 

La variable densidad fue analizada en una muestra de 20 observaciones 

válidas (N = 20), sin datos perdidos. Los valores registrados oscilan entre 

0,90 g/ml y 1,01 g/ml, mostrando una distribución discreta con múltiples 

categorías. Las mayores frecuencias se concentran en 0,92 g/ml y 0,96 

g/ml, con 3 observaciones cada una, lo que representa el 15 % de la 

muestra para cada valor. De manera acumulada, el 70 % de las 

observaciones presenta valores de densidad ≤ 0,96 g/ml, y el 90 % se 

encuentra ≤ 0,98 g/ml. Esto refleja que los resultados que se han obtenido 

están dentro del límite establecido. 
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Tabla 7: Parámetros fisicoquímicos - Estabilidad de centrifugación 

 

ESTABILIDAD DE CENTRIFUGACIÓN 

 Frecuencia Porcentaje 

Porcentaje 

válido 

Porcentaje 

acumulado 

Válido Estable 20 100,0 100,0 100,0 
 

 

Fuente: elaboración propia  

 

Interpretación 

 

En los geles de aloe vera comercializados en la ciudad de Tacna, la prueba 

de estabilidad por centrifugación evidenció que el 100% de las muestras 

(n=20) fueron estables, sin presentar separación de fases, están dentro del 

rango. La estabilidad frente a centrifugación indica que los geles: 

 

 Mantienen una estructura homogénea. 

 No presentan sinéresis ni separación de componentes. 

 Poseen una adecuada consistencia física. 

 

Esto sugiere que las formulaciones contienen: 

 

 Agentes gelificantes o estabilizantes efectivos. 

 Una adecuada dispersión de sus componentes. 
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Figura 5. Parámetros fisicoquímicos - Estabilidad de centrifugación 

 

 
 

     Fuente: elaboración propia  

 

 

Interpretación 

La variable estabilidad de centrifugación fue evaluada en una muestra de 

20 observaciones válidas (N = 20). Los resultados muestran una frecuencia 

absoluta de 20 casos en la categoría estable, lo que corresponde al 100% 

del total de la muestra, cumplen con el rango establecido por la USP. La 

estabilidad de centrifugación observada en la totalidad de las muestras 

indica una adecuada estabilidad física de los geles de aloe vera; no 

obstante, este parámetro por sí solo no garantiza la calidad integral del 

producto, siendo necesario considerar otros factores fisicoquímicos, 

microbiológicos y regulatorios. 
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Tabla 8. Parámetros fisicoquímicos - Extensibilidad 
 

EXTENSIBILIDAD 

 Frecuencia Porcentaje 

Válido 

38,1 𝑐𝑚² 1 5,0 

38,7 𝑐𝑚² 1 5,0 

41,5 𝑐𝑚² 1 5,0 

41,6 𝑐𝑚² 1 5,0 

41,7 𝑐𝑚² 1 5,0 

42,1 𝑐𝑚² 1 5,0 

42,8 𝑐𝑚² 1 5,0 

42,9 𝑐𝑚² 1 5,0 

43,1 𝑐𝑚² 1 5,0 

43,4 𝑐𝑚² 1 5,0 

44,5 𝑐𝑚² 1 5,0 

44,7 𝑐𝑚² 1 5,0 

45,8 𝑐𝑚² 1 5,0 

46,2 𝑐𝑚² 1 5,0 

46,5 𝑐𝑚² 1 5,0 

46,7 𝑐𝑚² 1 5,0 

47,1 𝑐𝑚² 1 5,0 

47,5𝑐𝑚² 1 5,0 

49,1 𝑐𝑚² 1 5,0 

49,2 𝑐𝑚² 1 5,0 

Total 20 100,0 

 

Fuente: elaboración propia  

 

Interpretación 

En los geles de aloe vera comercializados en la ciudad de Tacna, la 

extensibilidad está relacionada con viscosidad y capacidad de 

esparcimiento, la concentración de polisacáridos del aloe y la presencia de 

agua o agentes espesantes; presentó valores entre 38,1 cm² y 49,2 cm² 

para geles cosméticos se reportan rangos aproximados, pero variables 

según formulación y método: aproximadamente: 35 - 55 cm² (geles 

semisólidos tipo cosmético) se puede afirmar que están dentro del rango, 

con distribución heterogénea en las 20 muestras analizadas.  
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Figura 6. Parámetros fisicoquímicos - Extensibilidad 

 

Fuente: elaboración propia  

 

Interpretación 

La variable extensibilidad fue evaluada en una muestra de 20 

observaciones válidas (N = 20), sin datos perdidos. Los valores registrados 

varían entre 38,1 cm² y 49,2 cm², mostrando una distribución continúa 

presentada en categorías discretas. Cada valor presenta una frecuencia 

absoluta de 1, equivalente al 5,0 % de la muestra, lo que indica una 

distribución uniforme de frecuencias sin repetición de valores (ausencia de 

moda). Desde el punto de vista estadístico descriptivo, el 50 % de las 

observaciones se alcanza en 43,4 cm², mientras que el 75 % de los valores 

se sitúa en 46,5 cm², según el porcentaje acumulado. La distribución 

evidencia una dispersión amplia y progresiva de los datos, con una 

tendencia central localizada aproximadamente en el intervalo medio del 

rango observado (≈ 43 a 45 cm²), reflejando variabilidad en la extensibilidad 

de las muestras analizadas. 
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Tabla 9.  Parámetros fisicoquímicos - cuantificación de azúcares 

reductores 

  N % 

Prueba de Fehling Ausencia 20 100,00% 

Tollens Ausencia 20 100,00% 

 

Fuente: elaboración propia  

 

Interpretación 

 

En los geles de aloe vera comercializados en la ciudad de Tacna, mediante 

las pruebas de Fehling y Tollens se determinó ausencia de azúcares 

reductores en el 100% de las muestras (n=20).  Esto refleja que no tienen 

la cantidad suficiente del gel base o puede ser por la interferencia de 

conservantes. Las pruebas de Fehling y Tollens son métodos clásicos para 

detectar la presencia de azúcares reductores (como glucosa, fructosa o 

lactosa). El resultado de ausencia total sugiere que: 

 No se detectaron azúcares reductores libres en las muestras 

analizadas. 

 El gel presenta una baja o nula presencia de carbohidratos simples 

detectables por estos métodos esto puede ser debido a la presencia de 

conservantes o puede ser que no contengan la cantidad suficiente del 

gel base. 

 Podría tratarse de formulaciones diluidas o con azúcares en formas no 

reductoras o no detectables por estas pruebas. 
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Figura 7. Parámetros fisicoquímicos - cuantificación de azúcares 

reductores 

 

Fuente: elaboración propia  

 

Interpretación 

En la muestra analizada, las pruebas de Fehling y Tollens muestran una 

frecuencia absoluta de 20 casos con resultado de ausencia, lo que 

corresponde al 100,00 % del total de la muestra en ambas pruebas. La 

ausencia de azúcares reductores puede indicar que el gel base esta 

adherido a los conservantes, como una posible pérdida de componentes 

naturales del aloe durante el procesamiento. 
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Tabla 10. Parámetros microbiológicos 

 Recuento % de N tablas 

Pseudomonas aeruginosa Ausencia 20 100,00% 

Presencia 0 0,00% 

Staphylococcus aureus Ausencia 16 80,00% 

Presencia 4 20,00% 

Coliformes totales Ausencia 16 80,00% 

Presencia 4 20,00% 
 

Fuente: elaboración propia  

 

Interpretación 

 

En los geles de aloe vera comercializados en la ciudad de Tacna, se evaluó 

la presencia de microorganismos indicadores de calidad sanitaria, 

obteniéndose los siguientes resultados: 

 Pseudomonas aeruginosa: ausencia en el 100% de las muestras, 

cumple en el límite de control de calidad. Indica que, en las condiciones 

evaluadas, los productos no presentan contaminación por este 

patógeno oportunista, lo cual es un resultado favorable desde el punto 

de vista sanitario. 

 Staphylococcus aureus: presencia en el 20% de las muestras, no 

cumple con el límite de control de calidad. Es un indicador de 

contaminación por manipulación humana, puede estar asociado a 

deficiencias en higiene durante el procesamiento o envasado y 

representa un riesgo potencial para la salud, especialmente en 

productos de aplicación tópica. 

 Coliformes totales: presencia en el 20% de las muestras, no cumple 

con el límite de control de calidad. Contaminación ambiental o fecal 

indirecta; fallas en: higiene del proceso, calidad del agua utilizada, 

manipulación del producto y deficiencias en control sanitario básico. 
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Figura 8. Parámetros microbiológicos 

 
 

Fuente: elaboración propia  

 

Interpretación 

En la muestra evaluada (N = 20), Pseudomonas aeruginosa presenta 20 

casos de ausencia y 0 casos de presencia, lo que representa una 

frecuencia relativa del 100% de ausencia y 0% de presencia. Para 

Staphylococcus aureus, se registran 16 casos de ausencia y 4 casos de 

presencia, correspondientes al 80% y 20% de la muestra, respectivamente. 

En cuanto a los coliformes totales, se observa ausencia en 16 casos y 

presencia en 4 casos, lo que equivale al 80% y 20% de la muestra. Aunque 

el 80% de las muestras cumple con ausencia de estos microorganismos 

indicadores, la presencia en el 20% restante evidencia: inconsistencia en 

la calidad microbiológica de los productos. Esto significa que no todos los 

productos evaluados son uniformemente seguros. 
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DISCUSIÓN 

El presente estudio evaluó parámetros organolépticos, 

fisicoquímicos y microbiológicos en geles elaborados a base de aloe vera 

expendidos en centros naturistas de la ciudad de Tacna, evidenciando que 

la calidad de los geles de aloe vera es heterogénea. Si bien los productos 

presentan características organolépticas adecuadas, estabilidad 

fisicoquímica y ausencia de algunos microorganismos patógenos, se 

identificaron deficiencias importantes en el rotulado y la presencia de 

contaminación microbiológica en una proporción de las muestras. Estos 

resultados coinciden parcialmente con lo obtenido por Jami, A. y Tello, M. 

(29), quienes destacan las propiedades hidratantes y regenerativas del aloe 

vera, en concordancia con la adecuada calidad física observada; sin 

embargo, su estudio carece de validación experimental, limitando la 

comparación microbiológica. Del mismo modo, los resultados son 

consistentes con lo descrito por Rodas, R. y Vega, J. (32), quienes reportan 

pH adecuado, estabilidad y buena extensibilidad en formulaciones con aloe 

vera, características también evidenciadas en este estudio. En contraste, 

estos resultados microbiológicos se alinean con lo señalado por Montoro, 

J. (36), quien reporta limitada actividad antimicrobiana del aloe vera frente 

a Cándida albicans, lo que sugiere que este componente no garantiza por 

sí solo la inocuidad del producto. Estos hallazgos coinciden con He et al. 

(30), quienes reportaron variabilidad en la calidad de productos comerciales 

de aloe vera, evidenciando la necesidad de mayor control y estandarización 

en su producción.  
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        En este sentido, la calidad del producto no solo debe evaluarse desde 

su apariencia externa, sino también desde su composición fisicoquímica, 

microbiológica y cumplimiento normativo. En conjunto, los geles evaluados 

presentan condiciones fisicoquímicas adecuadas, pero las deficiencias 

microbiológicas demuestran la necesidad de mejorar las prácticas de 

higiene y control salubre en su transformación. 

 

En el presente estudio respecto a las características de envase y 

rótulo, se evidenciaron deficiencias importantes en el rotulado de los geles 

de aloe vera, destacando la ausencia de número de lote (80%), registro 

sanitario (80%) y responsable de comercialización (50%). Estos hallazgos 

son consistentes con Rodríguez et al. (34), quienes reportaron que el 99% 

de productos naturales en mercados de Lima no cumplen con la normativa 

vigente de rotulado, evidenciando un problema estructural de control 

sanitario. La ausencia de información obligatoria limita la trazabilidad del 

producto y dificulta el control sanitario, lo que representa un riesgo potencial 

para la salud pública. 

 

La presente investigación tuvo como objetivo determinar los 

parámetros organolépticos donde los resultados evidencian un adecuado 

cumplimiento del 100% en los parámetros organolépticos (olor, color, 

homogeneidad y ausencia de partículas) evidenciando características 

sensoriales adecuadas en todas las muestras analizadas lo que demuestra 

que cumplen con los límites establecidos. Estos resultados son similares a 

los reportados por Rodas y Vega (32), quienes encontraron que 

formulaciones con aloe vera presentan adecuada homogeneidad y 

estabilidad física, lo que indica que este tipo de productos mantiene 

características organolépticas aceptables independientemente de su origen 
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comercial. Sin embargo, Sarmiento (35) señala que la evaluación 

organoléptica no es suficiente para garantizar la calidad integral del producto, 

ya que únicamente refleja características perceptibles y no su seguridad 

microbiológica o fisicoquímica.  

El presente estudio evaluó los parámetros fisicoquímicos (pH, 

densidad, estabilidad por centrifugación, extensibilidad y azúcares 

reductores) en geles de aloe vera comercializados en centros naturistas de 

Tacna. Los valores de pH (media 6,0), densidad (0,90–1,01 g/mL), 

estabilidad de centrifugación (100%) y extensibilidad (38,1–49,2 cm²) 

evidencian características fisicoquímicas generalmente aceptables, 

aunque con variabilidad entre las muestras analizadas. Estos resultados 

coinciden con Sarmiento (35), quien reportó conformidad en pH y 

estabilidad en productos similares, aunque con variaciones en densidad. 

Asimismo, Rodas y Vega (32) señalaron que las formulaciones con aloe 

vera presentan estabilidad y homogeneidad adecuadas. Con respecto a los 

resultados de cuantificación de azúcares se presentó ausencia al 100% en 

todas las muestras sugiere una posible modificación del producto o pérdida 

de compuestos naturales durante el procesamiento, lo que podría afectar 

su composición original. 

El presente estudio se determinó los parámetros microbiológicos 

como la identificación de Staphylococcus aureus, Pseudomonas 

aeruginosa y coliformes totales en geles de aloe vera comercializados en 

centros naturistas de Tacna. La ausencia de Pseudomonas aeruginosa 

100% en todas las muestras constituye un hallazgo favorable, ya que 

sugiere condiciones aceptables de control frente a este patógeno 

oportunista. Sin embargo, la detección de Staphylococcus aureus y 

coliformes totales en el 20 % de los productos evidencia insuficiencias en 
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las prácticas de higiene, manipulación o calidad del agua empleada, lo que 

compromete la inocuidad del producto y simboliza un riesgo permisible para 

el consumidor. Estos resultados ponen en evidencia una falta de 

estandarización y control sanitario en la elaboración de productos 

naturistas, donde, a diferencia de entornos experimentales, no siempre se 

garantizan condiciones adecuadas de producción. Estos resultados son 

similares a los reportados por Oladosu et al. (31), quienes encontraron 

contaminación microbiológica en el 85% de productos herbales, 

atribuyéndolo a deficiencias en las condiciones higiénicas durante la 

producción y comercialización. La presencia de estos microorganismos 

indica posibles fallas en las buenas prácticas de manufactura, 

representando un riesgo potencial para la salud del consumidor. 
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CONCLUSIONES 

 

PRIMERA: Se concluye que los geles elaborados a base de aloe vera 

expendidos en centros naturistas de la ciudad de Tacna, en el año 

2025, no presentan una calidad uniforme, ya que, a pesar de su 

adecuada apariencia y estabilidad física, la presencia de 

contaminación microbiológica y deficiencias en el rotulado 

representan un riesgo potencial para la salud del consumidor. A 

pesar que evidencia conformidad total en los parámetros 

organolépticos y características de envase, así como un 

cumplimiento mayoritario en los parámetros microbiológicos y 

fisicoquímicos. No obstante, se identificaron no conformidades 

puntuales en el rotulado, cuantificación de azúcares y la presencia 

de algunos microorganismos, lo que indica la necesidad de fortalecer 

los controles de calidad y vigilancia sanitaria. 
 

 

SEGUNDA: Se concluye que la evaluación de los parámetros organolépticos de 

los geles a base de Aloe vera evidenció que el 100% de las muestras 

cumplen con los criterios respecto al color, olor, aspecto homogéneo 

y ausencia de partículas extrañas, lo que evidencia una adecuada 

apariencia y aceptabilidad sensorial. También se determinó las 

características de envase y rótulo; en cuanto al envase el 100% de 

las muestras presentó integridad y hermeticidad adecuada del 

envase, lo que garantiza condiciones físicas apropiadas de 

conservación del producto y con lo que refiere a rótulo se 

identificaron deficiencias importantes en el rotulado, principalmente 

en la ausencia de número de lote (80%), registro sanitario (80%) y 

responsable de comercialización (50%), lo que limita la trazabilidad 

y el control sanitario de los productos. 
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TERCERA:  Se concluye que los parámetros fisicoquímicos evaluados: pH, 

densidad, estabilidad de centrifugación, extensibilidad cumplen con 

los criterios establecidos. El pH presentó una distribución estable y 

aproximadamente simétrica, con valores concentrados alrededor de 

6,10. La densidad mostró una dispersión moderada dentro de un 

rango acotado, mientras que la estabilidad frente a centrifugación 

evidenció 100 % de estabilidad. La extensibilidad presentó 

variabilidad controlada dentro del rango observado lo que sugiere 

falta de estandarización en la formulación. Asimismo, en la 

cuantificación de azúcares reductores en ambos métodos presentan 

ausencia. La ausencia de azúcares reductores en todas las muestras 

indica una posible modificación en la composición del producto o 

pérdida de componentes naturales. 

 

CUARTA: Se concluye que, en los parámetros microbiológicos, Pseudomonas 

aeruginosa estuvo ausente en el 100 % de las muestras, 

evidenciando conformidad total para este microorganismo. No 

obstante, se detectó la presencia de Staphylococcus aureus en el 20 

% de las muestras y de coliformes totales en el 20 %, lo que indica 

no conformidades parciales y una variabilidad en la calidad 

microbiológica de los productos evaluados incluyendo deficiencias 

en las condiciones higiénico-sanitarias durante su elaboración o 

comercialización. Estos hallazgos sugieren la necesidad de reforzar 

las buenas prácticas de higiene y control microbiológico durante los 

procesos de elaboración y comercialización. 
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RECOMENDACIONES 

 

1. Se recomienda a las autoridades sanitarias fortalecer la vigilancia y 

control de calidad de los geles a base de Aloe vera expendidos en 

centros naturistas, con el fin de garantizar su seguridad, calidad e 

inocuidad. Se sugiere delegar esta responsabilidad a Químico 

Farmacéutico a fin de estandarizar los procesos de rotulado, 

asegurando la correcta consignación del número de lote y registro 

sanitario, para certificar el cumplimiento de la normativa sanitaria 

vigente. 

 

2. Asimismo, implementar procedimientos operativos estandarizados 

para el control de parámetros fisicoquímicos y mantener monitoreos 

periódicos que aseguren la estabilidad del producto durante su vida útil. 

Es fundamental reforzar las buenas prácticas de manufactura, 

especialmente en las etapas de manipulación, envasado y 

almacenamiento, a fin de prevenir la contaminación microbiológica. 

 

3. A los consumidores adquirir productos de aloe vera que cuenten con 

registro sanitario y rotulado completo, evitando el uso de productos de 

procedencia desconocida o que no cumplan con los requisitos mínimos 

de información. 

 

4. Finalmente, se sugiere a futuros investigadores ampliar el tamaño de 

muestra e incorporar la evaluación de otros parámetros de calidad, así 

como realizar estudios comparativos entre productos artesanales e 

industrializados que permitan fortalecer la evidencia científica en este 

campo. 
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Anexo 1. Matriz de consistencia 

EVALUACIÓN DE LOS PARÁMETROS ORGANOLÉPTIOS, FISICOQUÍMICOS Y MICROBIOLÓGICOS EN GELES ELABORADOS A BASE DE ALOE 
VERA, EXPENDIDOS EN CENTROS NATURISTAS DE LA CIUDAD DE TACNA, 2025. 

PROBLEMA PRINCIPAL OBJETIVO HIPÓTESIS VARIABLE METODOLOGÍA 

¿Cuáles son los parámetros 
organolépticos, fisicoquímico y 
microbiológicos en geles elaborados 
a base de aloe vera expendidos en 
centros naturistas de la ciudad de 
Tacna, 2025? 

Determinar los parámetros 
organolépticos, fisicoquímicos y 
microbiológicos de los geles 
elaborados a base de Aloe vera 
expendidos en centros naturistas de la 
ciudad de Tacna durante el año 2025. 

No refiere el 
estudio de 
investigación
. 

Calidad de los geles elaborados a 
base de aloe vera. 

Tipo de 
investigación: 

descriptivo-
comparativo, 
transversal y 
prospectivo.                 

Nivel de 
investigación: 

descriptivo-
comparativo.                
Diseño de la 

investigación:             

No experimental: 
porque no existe 

manipulación 
deliberada de 
variables; los 
fenómenos se 

observan tal como 
ocurren.                    

Transversal: la 
recolección de 

información se realiza 
en un único momento.  

PROBLEMAS SECUNDARIOS OBJETIVOS ESPECÍFICOS DIMENSIONES INDICADORES 

a) ¿Cuáles son los parámetros 
organolépticos en geles elaborados a 
base de aloe vera expendidos en 
centros naturistas de la ciudad de la 
ciudad de Tacna, 2025? 

a)  Determinar los parámetros 
organolépticos en geles elaborados a 
base de aloe vera expendidos en 
centros naturistas de la ciudad de la 
ciudad de Tacna, 2025. 

Parámetros 
organolépticos 

Color, olor, aspecto 
homogéneo y 
ausencia de 
partículas extrañas. 

b) ¿Cuáles son los parámetros 
fisicoquímicos en geles elaborados a 
base de aloe vera expendidos en 
centros naturistas de la ciudad de la 
ciudad de Tacna, 2025? 

b)  Determinar los parámetros 
fisicoquímicos en geles elaborados a 
base de aloe vera expendidos en 
centros naturistas de la ciudad de 
Tacna, 2025. 

Parámetros 
fisicoquímicos 

PH, densidad, 
centrifugación, 
extensibilidad y 
cuantificación de 
azúcares 
reductores. 

c) ¿Cuáles son los parámetros 
microbiológicos en geles elaborados 
a base de aloe vera expendidos en 
centros naturistas de la ciudad de 
Tacna, 2025? 

c) Determinar los parámetros 
microbiológicos en geles elaborados a 
base de aloe vera expendidos en 
centros naturistas de la ciudad de 
Tacna, 2025.  

Parámetros 
microbiológicos 

Identificación de 
Staphylococcus 
aureus, 
Pseudomonas 
aeruginosa y 

coliformes totales. 
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Anexo 2. Formato de reporte de resultados organolépticos y 
características de envase y rótulo. 

 

FORMATO DE REPORTE DE RESULTADOS DE LA EVALUACIÓN 

ORGANOLÉPTICA 

Forma farmacéutica: _______________________  

Nombre del producto: ______________________  

Fecha de vencimiento: _____________________  

Fecha de análisis: _______________________  

CARACTERÍSTICAS CONFORME 
NO CONFORME 

ETIQUETADO DEL ENVASE 

Nombre del producto     

Nombre del país de origen     

Responsable de la comercialización     

Conteo nominal (en peso o volumen)     

Número de lote     

Número de registro sanitario     

Ingredientes     

Características de impresión     

ENVASE O EMPAQUE 
PRIMARIO 

Integridad del envase     

Hermeticidad     

CARACTERÍSTICAS 
PROPIAS DEL PRODUCTO 

Color     

Olor     

Aspecto homogéneo     

Ausencia de partículas extrañas     
 

 

Observaciones: ___________________________________________________ 

                                                                                                     _____________________ 
 Firma del responsable 

 

Fuente: Adaptado de Sarmiento S. Evaluación del cumplimiento de los 
parámetros organolépticos, fisicoquímicos y microbiológicos en cremas y geles 

elaborados a base de baba de caracol expendidos en casas o centros naturistas 
de la ciudad de Cusco 2013. Cusco: Universidad Nacional De San Antonio Abad; 

2013. (35) 
 

N° de muestra: _______ 

 

N° de muestra: _______ 

 

N° de muestra: _______ 

 

N° de muestra: _______ 
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Anexo 03. Formato de reporte de resultados fisicoquímicos 

 
FORMATO DE REPORTE DE RESULTADOS DE LA EVALUACIÓN 

FISICOQUÍMICA 

 
 

Forma farmacéutica: _______________________  

Nombre del producto: ______________________  

Fecha de vencimiento: _____________________  

Fecha de análisis: _______________________  

PARÁMETROS LÍMITES DE ACEPTACIÓN RESULTADOS CONFORME NO CONFORME 

PH 4,5 - 6,5    

DENSIDAD 0.9 - 1.05 g/ml    

ESTABILIDAD DE 
CENTRIFUGACIÓN 

Estable; sin separación de 
fases, sin presencia de 
escamas o precipitados 

   

EXTENSIBILIDAD          

CUANTIFICACIÓN 
DE AZÚCARES 
REDUCTORES 

Prueba de 
Fehling 

Límite cualitativo y 
específico 

   

Prueba de 
Tollens 

Límite cualitativo y 
observacional 

   

 

Observaciones: ___________________________________________________ 

                       
                                                                                                                 _____________________ 
 Firma del responsable 

 

Fuente: Adaptado de Sarmiento S. Evaluación del cumplimiento de los 
parámetros organolépticos, fisicoquímicos y microbiológicos en cremas y geles 

elaborados a base de baba de caracol expendidos en casas o centros naturistas 
de la ciudad de Cusco 2013. Cusco: Universidad Nacional De San Antonio Abad; 

2013. (35) 
 

N° de muestra: _______ 

 

 

 

N° de muestra: _______ 

 

 

 35 – 55 cm² 

 

 𝐴𝑔𝑒𝑙 = 50.98 𝑐𝑚2 
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Anexo 04. Formato de reporte de resultados microbiológicos 

 
FORMATO DE REPORTE DE RESULTADOS DE LA EVALUACIÓN 

MICROBIOLÓGICA 
 

 

Forma farmacéutica: _______________________  

Nombre del producto: ______________________  

Fecha de vencimiento: _____________________  

Fecha de análisis: _______________________  

 

PARÁMETROS 
LÍMITES DE 

ACEPTACIÓN 
RESULTADOS CONFORME NO CONFORME 

Pseudomonas 
aeruginosa 

Ausente en 1g 
      

Staphylococcus 
aureus 

Ausente en 1g 
      

Coliformes 
totales 

Ausente en 1g 
      

 

Observaciones: ___________________________________________________ 

 

                                                                                                       _____________________ 
 Firma del responsable 
 

Fuente: Adaptado de Sarmiento S. Evaluación del cumplimiento de los 
parámetros organolépticos, fisicoquímicos y microbiológicos en cremas y geles 

elaborados a base de baba de caracol expendidos en casas o centros naturistas 
de la ciudad de Cusco 2013. Cusco: Universidad Nacional De San Antonio Abad; 

2013. (35) 

 

N° de muestra: _______ 

 

N° de muestra: _______ 

 

N° de muestra: _______ 

 

N° de muestra: _______ 
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Anexo 05. Obtención de geles de aloe vera 

 

 

Figura 9.   Registro de visita a diferentes centros naturistas de Tacna. 

 

 

Figura 10. Muestras de Geles de aloe vera.  
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Anexo 06. Características de rotulo y envase 

 

            

 

 

 

                 

Figura 11. Evaluación de etiqueta, algunas muestras 

no presentan registro sanitario y número de lote. 

 

 

Figura 12: Evaluación de etiqueta y rótulo 

 

Figura 12. Muestras de aloe vera que no presentan 

ingredientes y responsable de la comercialización.  

 

 

Figura 12: Evaluación de etiqueta y rótulo 
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Anexo 07. Evaluación organoléptica de geles de aloe vera 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

Figura 13. Identificación de la integridad del envase. 

 

 

Figura 13: Identificación de la integridad del envase 

 

Figura 14. Análisis de color, olor, aspecto homogéneo y 

ausencia de partículas. 
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Anexo 08. Evaluación fisicoquímica de geles de aloe vera 

 

                                    

 

 

 

 

    

                        

 

 

 

 

Figura 15. Medición del pH de 

cada muestra utilizando un pH-

metro calibrado previamente.  

 

Figura 14: Medición del pH de 

cada muestra utilizando un pH-

metro calibrado previamente.  

Figura 16. Se vierte cada 

muestra en tubos y se procede a 

centrifugar para determinar si 

hay separación de fases. 

 

Figura 15: Se vierte cada 

muestra en tubos y se procede a 

centrifugar para determinar si 

hay separación de fases. 

Figura 17. Se registra la 

medición de extensibilidad de 

cada muestra de gel de aloe 

vera. 

 

Figura 16: Se registra la 

medición de extensibilidad de 

cada muestra de gel de aloe 

Figura 18. Se añade la 

muestra hidrolizada a los 

tubos y también el reactivo 

de Fehling A y Fehling B. 

 

Figura 17: Se añade la 

muestra hidrolizada a los 

tubos y también el reactivo 
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Anexo 09. Evaluación microbiológica de geles de aloe vera 

 

                                          

 

 

                          

   

                          

    

 

 

 

Figura 19. Pesaje de muestras 

de geles de aloe vera para diluir 

con agua peptonada. 

 

Figura 18: Pesaje de muestras 

de geles de aloe vera para diluir 

con agua peptonada. 

Figura 20. La primera dilución 

será 10-1 se agrega 1ml para 

realizar diluciones 10-2 y 10-3. 

 

Figura 19: La primera dilución 

será 10-1 se agrega 1ml para 

realizar diluciones 10-2 y 10-3. 

Figura 21. Se procede a etiquetar cada placa Petri para 

verter uniformemente los diferentes tipos de agares. La 

placa se deja solidificar antes de inocular la muestra. 

 

Figura 20: Se procede a etiquetar cada placa Petri para 

verter uniformemente los diferentes tipos de agares. La 

placa se deja solidificar antes de inocular la muestra. 
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Figura 22. Se realiza la siembra en diferentes agares con 

diferentes diluciones de gel de Aloe vera. Cada placa está 

etiquetada con el código de dilución y se incubará a 37 °C 

durante 24 h para observar la formación de colonias. 

 

Figura 21: Se realiza la siembra en diferentes agares con 

diferentes diluciones de gel de Aloe vera. Cada placa está 

etiquetada con el código de dilución y se incubará a 37 °C 

durante 24 h para observar la formación de colonias. 

Figura 23.  Se observa la identificación presuntiva de 

Staphylococcus Aureus que son colonias negro-

grisáceas con halo claro/opaco que son altamente 

sugestivas se sub cultivan en Agar Nutritivo. 

 

Figura 22: Se observa la identificación presuntiva de 

Staphylococcus Aureus que son colonias negro-

grisáceas con halo claro/opaco que son altamente 
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Figura 24. Para identificar Coliformes totales la presencia de 

Escherichia coli se siembra en Agar EMB durante 24 horas a 37°C, 

lectura positiva se observa presencia de colonias de color negro 

con un distintivo brillo verde metálico.  

 

 

Figura 25. Para identificar Pseudomonas Aeruginosa en Agar 

Pseudomona es positiva si presenta un color verde a verde azulado 

o un tono amarillo- verdoso, pero las muestras resultaron 

negativas. 
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Figura 26. Para identificar la presencia de bacterias se procede a 

realizar la tinción de Gram. 

 

 

Figura 27. Batería bioquímica utilizada para la confirmación y 

diferenciación de bacterias aisladas, mostrando las pruebas 

realizadas en tubos de cultivo como son TSI, LIA, SIMMONS e Indol. 
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Figura 28. Se procede a realizar la diferenciación en Agar Manitol 

Salado y la lectura se observa colonias abundantes de color amarillo. 

 

  

 

Figura 29.  La confirmación de la bacteria Staphylococcus Aureus 

se observa mediante la prueba de coagulasa con plasma de conejo 

liofilizado, resultado positivo; la prueba de catalasa con Peróxido de 

Hidrógeno se observa presencia de burbujas, resultado positivo. 
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