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1. FORMULACIÓN DEL PROBLEMA 

 

Durante el proceso de producción del extracto de Aloe vera en la empresa Agro 
Bamboo de Colombia Limitada se presentaron diferentes tipos de contaminación 
microbiológica en el producto terminado. Por lo tanto, el presente proyecto de 
investigación se enfocara en analizar y determinar sistemáticamente en qué etapa 
del proceso se generan focos de contaminación, mediante el análisis 
microbiológico, para posteriormente darle solución, implementando para ello 
procedimientos de limpieza y desinfección basados en la norma de Buenas 
Prácticas de Manufactura Cosmética (BPMC). 
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2. JUSTIFICACIÓN 

 

El Aloe vera es una planta característica de las zonas desérticas. Se distingue por 
acumular gran cantidad de agua, nutrientes naturales, compuestos biológicos 
activos ricos en azucares, enzimas y otros que le permiten sobrevivir en climas 
áridos. Los usos de esta planta en cosmética se remontan a épocas antiguas. En 
la actualidad, la ciencia aprovecha las grandes ventajas que ofrece esta planta 
para, bajo diversos procesos tecnológicos, hacer que el Aloe vera sea un principio 
activo muy apreciado en todo tipo de formulas en cosmética natural. 
 
SKIN OF NATURE es la marca de cosméticos naturales de la empresa Agro 
Bamboo de Colombia Limitada; después de tres años de investigación y 
desarrollo, la empresa obtuvo los permisos necesarios además del certificado por 
CERES Colombia en el 2007 utilizando el Aloe vera como su principal fuente en la 
fabricación de cosmético. (1) 
 
Debido a las características especiales que la componen y por ser este un 
producto de origen biológico, el Aloe vera puede presentar distintos fenómenos 
que alteran la calidad y eficacia del cosmético, uno de los principales factores que 
inciden en su degradación son las enzimas que se encuentran en ella, además de 
este, también intervienen otros agentes como la luz, el oxigeno del aire y los 
microorganismos. (2) 
 
En el caso de la elaboración de productos cosméticos la contaminación 
microbiana se puede originar desde diferentes focos como: Las materias primas, 
los ambientes de producción, los equipos de fabricación y envasado, y los 
operarios. 
 
Dado las particularidades y características del Aloe vera antes mencionadas y con 
el fin de garantizar tanto la calidad del producto como la confianza para el 
consumidor, es  necesario llevar a cabo un control de calidad en donde se tendrá 
como base primordial el análisis microbiológico en cada etapa de elaboración del 
cosmético natural. Así se puede localizar posibles contaminaciones del producto y 
posteriormente eliminarlas mediante procesos de limpieza y desinfección y 
mediante la capacitación del personal que labora en el proceso. 
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3. OBJETIVO GENERAL 

Investigar sistemáticamente las fuentes de contaminación microbiológica en el 
proceso de producción de cosméticos naturales a base de Aloe vera. 

 

3,1. OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

 Analizar la calidad del producto terminado en términos microbiológicos. 
 

 Identificar las posibles fuentes de contaminación en el proceso de 
producción de cosméticos naturales, basándose en las Buenas Prácticas de 
Manufactura Cosmética (BPMC) plasmadas en la resolución 003774 de 
noviembre 10 del 2004 del Ministerio de protección social y  

 

 Proponer e implementar medidas correctivas a los focos de contaminación 
encontrados durante el proceso de producción. 
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4.  Proceso de producción  
 
La empresa Agro Bamboo de Colombia Limitada, fundada en 2005 y ubicada en la 
Manzana 12 Casa 4 Barrio Corales de Pereira, produce bajo la marca Skin of 
Nature artículos de cosmética natural utilizando como materia prima principal el 
Aloe vera. El proceso de producción es el siguiente: 
 
 

 Recepción de materia prima 
 

 
 
 
 
La materia prima llega a la sección 
de almacenamiento en donde se 
prosigue a pesar las canastas que 
contienen hojas de sábila (Fig. 1). 
 
 
 

Fig. 1: Hojas de Aloe vera. 

 Lavado de hoja 

 

 
 
Después de su pesaje, la hoja de 
sábila pasa a la zona de lavado en 
donde la operaria encargada utiliza 
el procedimiento adecuado para su 
limpieza y desinfección (Fig. 2). 
 
 
 

Fig. 2: Lavado de hoja. 
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 Extracción del gel y homogenizado 
 

 
 
En esta etapa del proceso, la hoja se filetea 
es decir se le elimina la cubierta protectora 
de la hoja (cascara), y de ahí se pasa por la 
maquina extractora y homogenizadora para 
obtener el gel de Aloe vera (Fig. 3). 
 
 
 
 

Fig. 3: Filetes de sábila. 

 
 

 Producto terminado 
 

 
 
 
 
 
Después de obtener el gel de Aloe vera se le 
adiciona preservantes y fragancias para 
proseguir con el envasado y así obtener el 
producto terminado (Fig. 4). 
 
 
 
 

Fig. 4: Cosméticos Skin of Nature. 
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5. MARCO TEÓRICO 

 

4.1 Aloe vera 

Aloe vera es el principal componente activo del extracto Skin of Nature y de un sin 
número de cosméticos de belleza. La planta de Aloe vera corresponde al género 
de la subfamilia Asfodeloides, perteneciente a las Liliáceas, la cual comprende 
aproximadamente 300 especies; entre las cuales encontramos el Aloe vera 
barbadensis Miller o Aloe vera, las cuales han sido utilizadas por tener 
propiedades benéficas tanto para la salud como para la belleza.  
 
 

 
Fig. 5: Plantación de Aloe vera.  

 
 
4.2 Origen del Aloe vera 
 
El Aloe vera es originario de África Oriental y Meridional. Puede desarrollarse en 
cualquier tipo de terreno pero es necesario un buen drenaje; prefiere suelos secos, 
arenosos y cálcicos con suficiente materia orgánica y a un pH ligeramente acido. 
También opta por un clima seco y una temperatura entre 18 y 40°C. (3) 
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4.3 Clasificación botánica 
 

 Reino: Plantae. 

 División: Magnoliophyta. 

 Clase: Liliopsida. 

 Orden: Liliales. 

 Familia: Liliaceae. 

 Género: Aloe. 

 Especie: Aloe vera. 

 N. común: Sábila. 
 

4.4 Descripción botánica  
 
La planta de Aloe vera alcanza una altura media entre 60 y 90 cm, sus hojas de 40 
a 50 cm de largo, tienen una anchura de 6 a 10 cm en la base. Las hojas del Aloe 
vera están revestidas por una cutícula (capa protectora), cuyos estomas filtran el 
aire y el agua. Bajo esta membrana se halla una primera dermis celulósica que 
abriga cristales de oxalato de calcio y las células pericíclicas de la savia amarilla y 
rojiza con propiedades laxantes llamada “sangre” del Aloe vera. (4)  Finalmente 
dentro de esta triple protección vegetal, se encuentra el parénquima incoloro, el 
cual forma el gel y es el producto principal de la planta, Toda esta estructura 
cristalina presenta acción cicatrizante, antiinflamatoria, protectora de la piel, 
además presenta propiedades bactericidas, laxantes y agentes desintoxicantes, y 
es por esta razón  que se aplica a funciones terapéuticas.  (5) (6) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fig. 6:  Palizadas de células de parénquima del filete de Aloe vera. Las células 

tienen largos de 2 a 3 mm.  
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Los componentes del Aloe vera con sus respectivas funciones y sus propiedades 
medicinales y de belleza presenta tabla 1: 
 
 
Tabla 1. Composición y funciones del Aloe vera. Según (7) 

COMPONENTES FUNCIONES 

LIGNINA, SAPONINAS, ANTRAQUINONAS 

Aloína Laxante y estimulante. 

Barbaloina  Antibiótico y catártico. 

Isobarbaloína  Analgésico y antibiótico. 

Antranol  

Antraceno  

Acido aloético Antibiótico. 

Emodina de áloe  Bactericida y laxante. 

Ácido cinámico  Detergente, germicida y fungicida. 

Ester de ácido cinámico  Calmante. 

Aceite estéreo  Analgésico y anestésico. 

Ácido crisofánico  Fungicida (hongos cutáneos). 

Ulcino  Inhibición de las secreciones gástricas 
por reacción con la histamina. 

Resestanol  
VITAMINAS 

Vitamina A (caroteno)  

Vitamina B1 (tiamina)  Necesaria para el crecimiento de los 
tejidos y para la producción de energía. 

Vitamina B2 (niacina y riboflavina)  
 

Acción común con la vitamina B6 para 
la formación de la sangre. 

Niacinamida  Ayuda a regularizar el metabolismo. 

Vitamina B6 (piridoxina)  
Vitamina B9 (ácido fólico)  

Ver vitamina B2 
Vitamina del complejo B: favorece la 
formación de sangre. 

Vitamina B12 (cianocobalamina)  Factor energético para las funciones 
nutritivas del cuerpo. 

Vitamina C (ácido ascórbico)  Asociada con la vitamina E combate la 
infección, favorece la cicatrización y 
mantiene la salud de la piel. 

Vitamina E (tocoferol) Ver vitamina C. 

Colina (vitamina del complejo B) Favorece el metabolismo. 
MINERALES 

Calcio  Crecimiento óseo asociado con el 
fósforo. 

Fósforo  Crecimiento óseo asociado con el 
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calcio. 

Potasio (sorbato de potasio)  

Hierro  Favorece la hemoglobina y la fijación 
de oxígeno. 

Sodio  

Cloro  

Manganeso  Asociado con el magnesio, mantiene el 
buen funcionamiento de los músculos y 
del sistema nervioso. 

Magnesio  Ver manganeso. 

Cobre  

Cromo  Favorece la actividad de los enzimas 
de los ácidos grasos. 

Zinc  Estimula la actividad de las proteínas 
en la cicatrización. 

MONO Y POLISACARIDOS 

Manosa, Celulosa, Glucosa, 
Aldonentosa,  
Acido urónico (Hexo), Lipasa, Aliinasa 
L–ramnosa, Carrisyn 

 

AMINOACIDOS ESENCIALES 

Isoleucina, Leucina, Lisina, Metionina 
Fenilalanina, Teonina, Valina 

 

AMINOACIDOS SECUNDARIOS 

Ácido aspártico, Ácido glutámico 
Alanina, Arginina, 1/2 cistina 
Glicina, Histidina, Hidroxiprolina 
Prolina, Serina, Tirosina 

 

ENZIMAS 

Fosfatasa ácida, Amilasa  

Bradiquinasa o bradiquininasa  Analgésico, antiinflamatorio, 
estimulante de las defensas 
inmunitarias. 

Celulasa  Facilita la digestión de la celulosa. 

Catalasa  Impide cualquier acumulación de agua 
oxigenada en los tejidos. 

Creatinin, fosfoquinasa  Enzima muscular. 

Lipasa  Facilita la digestión. 

Nucleotidasa  

Fosfatasa alcalina  

Proteolitiasa o proteasa  
 

Hidroliza las proteínas en sus 
elementos constituyentes. 

El áloe contiene además ácido salicílico, ácido crisofánico, aceites volátiles, etc. 
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4.5 Producción industrial del Aloe vera  
 
Se considera que el origen del Aloe vera es África, ya que es el lugar donde 
crecen espontáneamente todas las variedades de esta planta. 
 
Varias compañías estadounidenses son fabricantes del gel de Aloe vera y por esta 
razón se han convertido en principales productores a nivel mundial, tanto en 
materia prima, como en los productos elaborados.  
 

Otros países productores de América son; México, Venezuela, República 
Dominicana, y en menor escala se sitúan Costa Rica, Guatemala, Honduras, 
Cuba, Brasil, Chile, Ecuador, Paraguay y Uruguay. En Europa el principal país 
productor es España, seguido por Italia y de menor importancia, Portugal. 
 
Colombia es un país con un alto rendimiento agrícola, debido al relieve y diversos 
climas que posee. A pesar de ser una de las más jóvenes cadenas de producción, 
el cultivo de Aloe vera en diferentes regiones del país ha sido significativa y ha 
constituido una alternativa de producción para los campesinos. 
 
La producción, industrialización y comercialización de la sábila se observa 
principalmente en departamentos como Antioquia y Magdalena; también en el Eje 
Cafetero el cultivo de este producto es muy reciente principalmente en Risaralda, 
las cuales son regiones que tiene las condiciones ambientales, el clima y el 
territorio propio para estas actividades. 
 
Debido a sus múltiples propiedades medicinales, el Aloe vera se convirtió en un 
material de gran importancia en la industria, teniendo tres aplicaciones principales: 
alimentos, farmacéutica y cosmética. En la industria de alimentos forma parte de la 
formulación para la fabricación de bebidas o suplementos alimenticios para la 
salud. (8) En la industria farmacéutica es utilizada la pulpa de la sábila como base 
en la elaboración de diferentes productos farmacéuticos como tabletas, cremas, 
polvos, etc. En la industria cosmética se utiliza el Aloe vera como materia prima e 
ingrediente activo en la producción de lociones, jabones, cremas, shampoo y 
limpiadores faciales. (9) (10) (11) 
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4.6 Estabilización y degradación del Aloe vera 
 
El proceso de estabilización del gel Aloe vera es el procedimiento por el cual se 
fijan o se mantienen las propiedades físicas, químicas, terapéuticas, etc. Es 
notable la poca difusión en el gremio sabilero en Colombia del proceso de 
estabilización del gel Aloe vera, no obstante éste ha sido y es de gran importancia 
en la utilización del gel en diferentes productos como alimentos, fármacos, 
cosméticos y otros.  
 
La planta del Aloe vera al ser un producto de origen biológico, posee algunos 
factores que inciden en la degradación y oxidación del cosmético. El principal 
componente que influye en dicha degradación son sus enzimas, además de 
factores externos como la luz, el oxigeno y los microorganismos, estos últimos son 
los causantes de descomponer y de originar sustancias toxicas para los seres 
humanos.  
 
Actualmente la extracción del gel mucilaginoso se realiza mediante procesos 
semiautomáticos, para evitar que se mezcle la aloína y sustancias químicas no 
deseables con el gel Aloe vera y así proteger el producto de cualquier impureza 
presente. Por lo tanto en la fabricación del gel Aloe vera es importante controlar la 
contaminación por microorganismos, ya que estos son seres vivos ubicuos que se 
encuentran en el suelo, aire y agua. Todos los tipos de bacterias que existen se 
adaptan al medio en el que estén viviendo soportando así cambios de temperatura 
y pH extremos. 
 
El Aloe vera al ser el principal componente del producto a analizar y este a su vez 
al contener en mayor proporción agua permite que sea susceptible a la 
contaminación de diferentes microorganismos, tales como Aerobios mesofilos, 
Coliforme total, Coliforme fecal, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, 
Staphylococcus, mohos y levaduras. 
 

Aerobios mesofilos. Los microorganismos Aerobios mesofilos son bacterias que 
presentan características térmicas intermedias, y han sido considerados 
indicadores de gran utilidad que al estar presentes en cantidades superiores a la 
norma del INVIMA nos indica posible contaminación en la materia prima, calidad 
sanitaria de la fabricación del producto, además indica que el cosmético está 
próximo a la descomposición. En los ensayos experimentales se realizo la siembra 
por profundidad en medio Plate-Count a una temperatura de incubación de 37°C. 

 
Coliforme. Este grupo incluye bacterias de forma bacilar, aerobias y anaerobias 
facultativas, gram (-) y no formadoras de esporas que fermentan la lactosa con 
formación de gas en 48 horas a una temperatura de incubación de 45°C. Este 
grupo Coliforme está formado por E. coli, Citrobacterias, Enterobacterias, 
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Klebsiella y Serratia. En este análisis se utilizó como medio de cultivo cromo coult 
y calado lauril. 
 
Coliforme total viven en el suelo y en gran diversidad de hábitat, son indicadores 
útiles de procesos y saneamientos inadecuados.  
 
Escherichia coli es el indicador de origen fecal, es una bacteria que se encuentra 
en los intestinos de los animales, no forma esporas y es capaz de fermentar la 
lactosa y la glucosa. 
 
Pseudomonas aeruginosa. Bacteria bacilo gram (-), aerobia, es patógena para 
los humanos y animales causando diversos tipos de infecciones. Se cultivo en 
medio cetrimide a una temperatura de incubación de 45°C, la siembra se realizo 
por superficie. 
 
Staphylococcus. Este microorganismo proviene de la piel, garganta y nariz de los 
manipuladores del producto, por lo cual al estar presente en altas cantidades, 
indica una manipulación, almacenamiento y control sanitario inadecuado. El medio 
de cultivo utilizado fue el Baird Parker y la siembra fue por superficie a una 
temperatura de incubación de 45°C. 
 
Mohos y levaduras. Estos microorganismos se encuentran distribuidos en el 
ambiente y en la industria producen cambios en el sabor, aroma y textura del 
producto, además de producir toxinas con efectos cancerígenos para el hombre y 
animales. 
 
Las levaduras son las encargadas de producir alteraciones por su alta capacidad 
fermentativa, provocando cambios de sabor del producto. Una elevada carga de 
estos microorganismos, tanto hongos como levaduras indica que el ambiente 
donde se produce y se almacena está contaminado, además de una deficiente 
higiene y limpieza de equipos e instalaciones. El medio de cultivo utilizado fue el 
Oggy y la siembra fue por profundidad a una temperatura de incubación de 25°C. 
 
La presencia de los microorganismos mencionados en cualquier producto 
cosmético produce cambios en su aspecto físico, color, olor y textura. Estos 
microorganismos pueden originarse en cualquier etapa del proceso de 
elaboración; materia prima, medio ambiente, maquinaria o de los operarios. En el 
caso de utilizar materias primas con una alta contaminación, origina un producto 
terminado contaminado y al ser el cosmético Skin of Nature un producto elaborado 
en base a un material vegetal es mucho más propenso a sufrir contaminación. Por 
ello al tener el medio ambiente diferentes microorganismos es necesario reducir 
corrientes de aire y prevenir las posibles contaminaciones del producto. Los 
equipos y utensilios son alta fuente de contaminación ya que al no tener una 
limpieza y desinfección adecuada, acumulan residuos de anteriores producciones, 
generando así, contaminación al producto en proceso. En el caso de los operarios 
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al ser los encargados de la mayoría de las actividades del proceso y al entrar en 
contacto con el producto pueden originar una contaminación microbiológica alta. 
(12) (13) 
 
Por lo tanto para prevenir la contaminación del producto Skin of Nature por los 
microorganismos anteriormente nombrados, se debe implementar y cumplir en la 
empresa Agro Bamboo de Colombia Limitada con lo especificado por las Buenas 
Prácticas de Manufactura Cosmética (BPMC), para llevar a cabo un buen control 
de calidad en todas las áreas de producción y de personal.  
 
De esta manera el personal debe tener la educación y capacitación suficiente para 
efectuar las funciones asignadas y así cumplir con unas buenas prácticas de 
higiene y de manipulación del producto en todas las etapas del proceso. 
 
Por otra parte la empresa tendrá un programa de limpieza y desinfección, 
cumpliendo a cabalidad el mismo; en el cual debe conservar las maquinas, 
instrumentos y ambientes, así como el producto en cada una de las etapas de 
producción en buenas condiciones de higiene. Por consiguiente la empresa debe 
prevenir riesgos de polvo en el ambiente, agua estancada, presencia de insectos u 
otros animales; también los equipos deben ser limpiados y desinfectados de 
acuerdo a la frecuencia con que se usan y al diseño de cada uno de los equipos. 
 
También es indispensable identificar el grado de contaminación a que son 
susceptibles las áreas de producción, las cuales se pueden clasificar en dos 
grandes grupos: a) Negras: sala de recepción, vestuarios y baños, cafetería y 
oficinas; b) Zonas Grises: Áreas de fabricación y de envase. Lo anterior se realiza 
para tomar las precauciones pertinentes y evitar la contaminación del producto. 
(14) 
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6. MARCO LEGAL 

 

La norma que rigen y por ende está relacionada con este proyecto es la siguiente. 
Ministerio de protección social Resolución 003774 de noviembre del 2004 (BPMC) 
(Anexo 15 y 16). 
  
 
Artículo 1º. Adóptase la "Norma Técnica Armonizada de Buenas Prácticas de 
Manufactura Cosmética" contenida en el Anexo número 1 que hace parte integral 
de la presente resolución. 
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7. METODOLOGIA APLICADA 

Para dar cumplimiento al desarrollo de la investigación, se llevo a cabo la siguiente 
metodología: 
 
7.1 Descripción del experimento 
 
El proyecto de investigación se realizó en la empresa Agro Bamboo de Colombia 
Limitada ubicada en el barrio Corales de Pereira, donde se fabrican cosméticos 
naturales utilizando como materia prima el Aloe vera. Este proceso consta de 
varias etapas en donde se efectuaran los pertinentes análisis microbiológicos 
teniendo en cuenta el control de calidad.  
 
El análisis de la investigación se realizó durante 5 meses, cada vez que la 
empresa lleve a cabo un producto terminado, siendo analizado en el laboratorio de 
análisis de agua y alimentos de la Universidad Tecnológica de Pereira, basándose 
en los procedimientos pertinentes de cada parámetro evaluado. 
Los parámetros a evaluar se ejecutaron según la frecuencia y los métodos que se 
muestran en la tabla 2: 
 
Tabla 2: Parámetros evaluados, métodos de medición y frecuencia de medición. 

Parámetro de materia prima y 
producto terminado 

Método de medición Frecuencia 

Coliformes totales  Numero más probable (NMP) 

semanal 

Coliformes fecales NMP 

Escherichie coli NMP 

Pseudomonas euroginosas  Recuento de placa superficial  

Mohos y levaduras Recuento de placa profunda 

Staphylococcus aureus Recuento de placa superficial 

Aerobios mesofilos Recuento de placa profunda 

Parámetro de manipuladores y 
superficies  

 

semanal Aerobios mesofilos Recuento de placa profunda 

Coliformes fecales Recuento de placa profunda 

Coliformes totales Recuento de placa profunda 

Parámetros de ambiente   

mensual 
Aerobios mesofilos  Recuento de placa profunda 

Mohos y levaduras Recuento de placa profunda 

Parámetros de H2O  

Coliformes totales Filtración 

mensual Coliformes fecales Filtración 

Escherichie coli Filtración 

Aerobios mesofilos Filtración  
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8. MUESTREO 

 
Se analizaron durante cinco meses, las áreas diferentes del proceso de 
producción del cosmético y su entorno (ambiente, agua, mesón, etc.), con el fin de 
encontrar las fuentes de contaminación críticas que afectan la calidad del producto 
terminado, para darle su respectiva solución.  A continuación se muestra un 
diagrama de proceso con los diferentes puntos de muestreo (Fig. 7). 
 
 
 
 

 
Fig. 7: Ambientes y procesos muestreados. 

 
 
 
 

Materia prima

Lavado de hoja

fileteado

extraccion y 
homogenizado

Envasado

ambiente

agua

meson

utensilios

manipuladores
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Para el análisis del proceso de producción, se tomaron diferentes muestras en 
cada etapa de producción durante 10 fechas diferentes para localizar de esta 
manera los puntos críticos del proceso. El muestreo fue realizado entre enero y 
mayo de 2010 (Tab. 3). 
 
 
Tabla 3. Orden cronológico y análisis realizados. 

Fecha 
Materia 

prima 

Producto en 

proceso 

Producto 

terminado 
Superficies Manipuladores Ambientes Agua 

05/01/2010 X X X X X X X 

20/01/2010 X X X X X   

27/01/2010 X X X X X   

03/02/2010 X X X X X   

17/02/2010 X X X X X X  

03/03/2010 X X X X X   

16/03/2010 X X X X X   

07/04/2010 X X X X X   

21/04/2010 X X X X X   

11/05/2010 X X X X X X X 
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9. RESULTADOS 
 
 

Durante el tiempo de muestreo, se localizaron paso por paso los posibles focos de 
contaminación (puntos críticos) y se tomaron medidas para eliminar sus causas. 
En lo siguiente, se presentan los resultados en forma de gráficas. Los resultados 
detallados de los análisis se encuentran en los anexos 3 hasta 13.  
 
Al inicio del análisis secuencial, se valoró el estado de los ambientes y la calidad 
del agua en la zona de producción, ya que es uno de los factores más importantes 
que se deben controlar para prevenir la contaminación microbiológica.  
 
Los análisis realizados arrojaron para los ambientes de la mesa, salida, 
maquinaria, una carga microbiana muy baja (Figs. 8 y 9; Anexo 4 Tablas 7y 8) y se 
encuentra por debajo del límite permitido por la norma (Tabla 4). Las medidas de 
limpieza y desinfección que se aplicó eran suficientes. 
 
La calidad del agua se controló solamente una vez, ya que se dispone de registros 
diarios de la empresa Aguas y Aguas de Pereira, los cuales demuestran una muy 
alta calidad del agua. 
 
 
 
Tabla 4. Limites de microorganismos permitidos. 

 
 

 

LIMITE DE MICROORGANISMOS PERMITIDOS 

MICROORGANISMO 
AMBIENTES  

UFC/mL 

AGUA  

UFC/100cm
3
 

OPERARIOS  
UFC/mL 

SUPERFICIES  
UFC/mL 

PRODUCTO 
UFC/mL 

Aerobios mesofilos <100 <100 <100 <100 <100 

Coliformes <1 ausencia ausencia ausencia ausencia 

E. coli - ausencia ausencia ausencia ausencia 

Pseudomonas - - - - ausencia 

Mohos y levaduras <1 ausencia - ausencia ausencia 

staphylococcus - - - - ausencia 
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Fig. 8: Contaminación en ambientes. 
 

 

  
 
Fig. 9: Contaminación del agua. 
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Posteriormente se analizaron los utensilios. Los resultados obtenidos no presentan 
ningún tipo de contaminación debido al buen proceso de limpieza y desinfección 
efectuado (Figs. 10 y 11, Anexo 4 Tabla 9). 
 

 
 
Fig.10: Contaminación de utensilios. 
 

 
 
Fig. 11: Contaminación de utensilios. 
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En las Figuras 12 y 13: se observa que durante los análisis realizados a esta 
superficie, no se presento ninguna contaminación,  lo cual indica que la limpieza y 
desinfección fue efectiva (Anexo 4 Tabla 10). 
 

 
 
Fig. 12: Contaminación del mesón. 
 

 
 
Fig. 13: Contaminación del mesón. 
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Se prosiguió con el análisis a la hoja de Aloe vera, la cual inicialmente llegaba con 
una alta carga microbiana, ya que el proceso de limpieza y desinfección no era lo 
indicado para eliminar la carga microbiana. Por esta razón, se implementó un 
nuevo proceso más eficaz que logró eliminar la contaminación en su totalidad 
(Figs. 14 y 15; Anexo 4 Tabla11). 
 

 
 
Fig.14: Contaminación de hoja de Aloe vera. 
 

 
 
Fig. 15: Contaminación de hoja de Aloe vera. 
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En cuanto a los análisis efectuados a manipuladores, se observa diferentes 
fluctuaciones de la cantidad de microorganismos presentes, debido a que los 
operarios no cumplían con las buenas prácticas de manufactura. Por esta razón se 
realizaron diferentes capacitaciones con el fin de instruir y concientizar al personal 
y por consiguiente disminuir la carga microbiana en los operarios para cumplir con 
la norma estipulada (Figs. 16 hasta 21; Anexo 4 Tabla 12). 
 

 
Fig. 16: Contaminación de manipulador 1 (mano). 
 

 
 
Fig. 17: Contaminación de manipulador 1(guante). 
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Fig. 18: Contaminación de manipulador 2 (mano). 
 

 
 

Fig. 19: Contaminación de manipulador 2 (guante). 
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Fig. 20: Contaminación de manipulador 3 (mano). 

 

 
 
Fig. 21: Contaminación de manipulador 3 (guante).Las medidas correctivas 
mostraron resultados a partir de mayo del 2010. 
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En las figuras 22 y 23, se observa que durante el análisis de la maquina extractora 
no se encontró ningún tipo de contaminación, lo que indica que el proceso de 
limpieza y desinfección efectuado fue efectivo, ya que se logra eliminar en su 
totalidad la carga microbiana presente (Anexo 4 Tabla 13). 
 

 
 
Fig. 22: Contaminación de la maquina extractora. 

 

 
 
Fig. 23: Contaminación de la maquina extractora. 
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En la figuras 24 y 25 de la maquina homogenizadora se observa un crecimiento de 
microorganismos, debido a que se encontraron focos de contaminación dentro de 
la maquina y por esta razón se tuvo que modificar para eliminar por completo este 
punto crítico de contaminación (Anexo 4 Tabla 14). 
 

 
 
Fig. 24: Contaminación de maquina homogenizadora. 
 

 
 
Fig. 25: Contaminación de maquina homogenizadora. 
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Finalmente se efectuó el seguimiento a la materia prima, como se puede observar 
en la grafica. Al inicio del seguimiento presentó un alto crecimiento de mohos y 
levaduras, debido a que el proceso de limpieza y desinfección de la hoja de Aloe 
vera no era el adecuado para eliminar por completo la microbiota presente. Por 
consiguiente se implementó un proceso de limpieza y desinfección efectivo. La 
eficiencia del proceso se observa en la figura 26 a partir de las correcciones en 
febrero del 2010.  
  
En la figura 27 vemos un comportamiento estable durante todos los análisis ya 
que estos dos microorganismos se inhiben al estar presentes en el filete de Aloe 
vera (Anexo 4 Tabla 15). 
 

 
Fig. 26: Contaminación de materia prima. 
 

 
 
Fig. 27: Contaminación de materia prima. 
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En las figuras 28 y 29 se observa que durante el proceso productivo, el incremento 
de los diferentes microorganismos es debido a la mala manipulación por parte de 
los operarios y algunos puntos críticos encontrados en la maquina 
homogenizadora. De esta manera se realizan capacitaciones a los operarios con 
el fin de disminuir la carga microbiana que contamina el producto (Anexo 4 Tabla 
16). 
 

 
 
Fig.28: Contaminación de producto en proceso. 
 

 
 
Fig. 29: Contaminación de producto en proceso. 
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El análisis del producto terminado que se realizó en cada muestreo, mostró la 
suma de contaminaciones en el proceso.  Después de los diferentes pasos 
correctivos, se alcanzó una estable calidad del producto en cuanto a la carga 
microbiana, mejorando de esta manera la calidad del cosmético Skin of Nature 
(Anexo 4 Tabla 16). 
 

 
 
Fig. 30: Contaminación de producto terminado. 
 

 
 
Fig. 31: Contaminación de producto terminado. 
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10. CONCLUSIONES 

 
En términos microbiológicos se analizó el ambiente y cada una de las etapas del 
proceso de elaboración del producto Skin of Nature de la empresa Agro Bamboo 
de Colombia Limitada, basándose cada ensayo en el procedimiento del 
Laboratorio de Análisis de Aguas y Alimentos de la Universidad Tecnológica de 
Pereira. 
 
Los análisis permitieron identificar diferentes fuentes de contaminación, tanto en el 
proceso técnico como en el proceso de manejo por los operarios, los cuales 
proporcionaron la información para tomar las acciones correctivas pertinentes, 
basándose en las Buenas Prácticas de Manufactura de cosmética la cual se 
encuentra plasmada en la resolución 003774 de noviembre 10 del 2004. 
 
La implementación del programa de limpieza y desinfección, la capacitación a 
cada uno de los empleados de la empresa y varios adaptaciones en los equipos  
permitieron eliminar los focos de contaminación y al final a elaborar un producto 
que cumpla con cada uno de los requisitos exigidos por el INVIMA. 
 
Es indispensable controlar la calidad del cosmético, mediante ensayos 
microbiológicos en cada etapa del proceso con el fin de satisfacer las necesidades 
que cada vez son más exigentes por el consumidor. 
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11. RECOMENDACIONES 
 

Las recomendaciones que se presentan a continuación son las principales 
actividades que se deben realizar y cumplir en la empresa Agro Bamboo de 
Colombia Limitada para obtener un buen proceso de elaboración y por 
consiguiente lograr un producto terminado de alta calidad: 
 

 Es indispensable el cumplimiento y control de limpieza y desinfección de 
cada una de las etapas de fabricación, así como el lavado de manos del 
personal; los cuales son de gran importancia en la fabricación del cosmético 
para obtener un producto terminado que cumpla con los estándares de 
calidad.  

 

 Es obligatorio el uso de tapabocas, cofias, guantes, polainas y uniforme 
apropiado con el fin de prevenir cualquier contaminación cruzada por parte 
de los operarios; además de tener siempre presente la manipulación del 
producto, cumpliendo de esta manera con lo establecido en las BPMC.  

 

 Se recomienda mantener el sistema de control de calidad establecido en la 
empresa.  
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13.  ANEXOS 

  

ANEXO 1. Personas que participan en el proceso 

Luisa María Londoño Valencia, estudiante practicante conducente a trabajo de 

grado. 

Michael Tistl, PhD, Gerente empresa Agro Bamboo de Colombia Limitada. 

Carlos Humberto Montoya Navarrete, MSc, director de trabajo de grado. 

Giselly Dimary Pérez Contreras, Microbióloga, asesora del trabajo de grado.  

Lina Zuleta, Química Industrial, asesora del trabajo de grado. 
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ANEXO 2. Cronograma de actividades. 
 
 
El desarrollo del cronograma de actividades se llevara a cabo según la siguiente 
tabla: 
 

Tabla 5 . Cronograma de Actividades 

ACTIVIDAD 
Enero Feb. Marzo Abril Mayo Junio Julio Ago. Sept. Oct.  

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10  

Revisión bibliográfica 
   

        

Preparación de material para 
toma de muestras     

        

Análisis de Parámetro de 
materia prima y producto 
terminado 

   

        

Análisis parámetro de 
manipuladores y superficies    

        

Análisis parámetro de 
manipuladores y superficies    

        

Análisis parámetros de 
ambiente    

        

Análisis parámetros de H2O 
   

        

Reporte de resultado  
   

        

Análisis de los resultados 
   

        

Redacción del proyecto final 
   

        

Entrega de anteproyecto 
   

        

Primer entrega de proyecto 
final     

        

Corrección de proyecto final 
   

        

Segunda entrega de 
proyecto final    

        

Corrección de proyecto final 
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ANEXO 3. Presupuesto. 

 
Los análisis se realizaron en el laboratorio de análisis de aguas y alimentos, 
empleando la metodología de dicho laboratorio. 
Las especificaciones del presupuesto se resumen mediante la siguiente tabla:  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Tabla 6. Presupuesto 

Descripción  

Cantidad 
de 

análisis 
realizados 

Valor 
unitario 

Valor 
total 

Coliformes 156 18.200 2.839.200 

Aerobios mesofilos 156 8.500 1.326.000 

Pseudomonas euroginosas 30 21.700 651.000 

Staphylococcus aureus 30 23.800 714.000 

Mohos y levaduras 73 9.600 700.800 

Transporte global 180.000 180.000 

Fotocopias global 50.000 50.000 

Guantes  global 600 30.000 

Tapabocas  global 300 15.000 

Cofias global 400 8.000 

Total - - 6´514.000 
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ANEXO 4. Resultados. 
 

Los resultados de los diferentes análisis realizados se presentaran en las 
siguientes tablas:   

 
Tabla 7: Análisis microbiológico de ambientes. 

 
 

 
Tabla 8: Análisis microbiológico al agua. 
 

 
           
 
 
 
 
 
 

ANALISIS MICROBIOLOGICO DE  AMBIENTES 

microorganismos presentes 

ANALISIS A: 
FECHA DE 
SIEMBRA: 

Aerobio 
mesofilo 
UFC/mL 

Coliforme 
total  

UFC/mL 

Coliforme 
fecal   

UFC/mL 
E. coli 

Pseudo-
monas 

Staphylo- 
coccus 

mohos y 
levaduras  
UFC/mL 

SALIDA 05/01/2010 12 <1 <1 NA NA NA 2 

MESON 05/01/2010 5 <1 <1 NA NA NA <1 

MAQUINAS 05/01/2010 3 <1 <1 NA NA NA <1 

SALIDA 17/02/2010 15 <1 <1 NA NA NA 5 

MESON 17/02/2010 7 <1 <1 NA NA NA <1 

MAQUINAS 17/02/2010 4 <1 <1 NA NA NA <1 

SALIDA 11/05/2010 16 <1 <1 NA NA NA 2 

MESON 11/05/2010 13 <1 <1 NA NA NA <1 

MAQUINAS 11/05/2010 12 <1 <1 NA NA NA <1 

ANALISIS MICROBIOLOGICO AL  AGUA 

microorganismos presentes 

ANALISIS A 
FECHA DE 
SIEMBRA 

Aerobio 
mesofilo  

UFC/100cm
3 

Coliforme 
total  

UFC/100cm
3
 

Coliforme 
fecal  

UFC/100cm
3
 

E. coli 
Pseudo-
monas 

Staphylo-
coccus 

mohos y 
levaduras  

UFC/100cm
3
 

AGUA DE 
GRIFO 

11/05/2010 <1 <1 <1 NA NA NA <1 

AGUA DE 
GRIFO 

11/05/2010 <1 <1 <1 NA NA NA <1 
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   Tabla 9: Análisis microbiológico de utensilios. 

 

 
 

 
 

           Tabla 10: Análisis microbiológico de mesón. 

 
 

ANALISIS MICROBIOLOGICO DE  SUPERFICIES 

ANALISIS A : utensilios microorganismos presentes 

FECHA DE SIEMBRA: 
Aerobio 
mesofilo  
UFC/mL 

Coliforme 
total  

UFC/mL 

Coliforme 
fecal  

UFC/mL 

E. coli  
UFC/mL 

mohos y 
levaduras  
UFC/mL 

05/01/2010 <1 <1 <1 <1 <1 

20/01/2010 <1 <1 <1 <1 <1 

27/01/2010 <1 <1 <1 <1 <1 

03/02/2010 <1 <1 <1 <1 <1 

17/02/2010 <1 <1 <1 <1 <1 

03/03/2010 <1 <1 <1 <1 <1 

16/03/2010 <1 <1 <1 <1 <1 

07/04/2010 <1 <1 <1 <1 <1 

21/04/2010 <1 <1 <1 <1 <1 

11/05/2010 <1 <1 <1 <1 <1 

ANALISIS MICROBIOLOGICO DE  SUPERFICIES 

ANALISIS A : mesón microorganismos presentes 

FECHA DE 
SIEMBRA: 

Aerobio mesofilo 
UFC/mL 

Coliforme tota 
UFC/mL l 

Coliforme 
fecal  UFC/mL 

E. coli 
UFC/mL 

mohos y 
levaduras 
UFC/mL 

05/01/2010 <1 <1 <1 <1 <1 

20/01/2010 <1 <1 <1 <11 <1 

27/01/2010 <1 <1 <1 <1 <1 

03/02/2010 <1 <1 <1 <1 <1 

17/02/2010 <1 <1 <1 <1 <1 

03/03/2010 <1 <1 <1 <1 <1 

16/03/2010 <1 <1 <1 <1 <1 

07/04/2010 <1 <1 <1 <1 <1 

21/04/2010 <1 <1 <1 <1 <1 

11/05/2010 <1 <1 <1 <1 <1 
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Tabla 11: Análisis microbiológico de hoja de Aloe vera. 

 
  

ANALISIS MICROBIOLOGICO DE  SUPERFICIES 

microorganismos presentes 

ANALISIS A 
FECHA DE 
SIEMBRA: 

Aerobio 
mesofilo 
1UFC/mL 

Coliforme 
total  

UFC/mL 

Coliforme 
fecal  

UFC/mL 

E. coli  
UFC/mL 

Pseudo-
monas 

Staphylo-
coccus 

mohos y 
levaduras 
UFC/mL 

hoja antes 
de lavado 

05/01/2010 
>1600 
TNTC 

>1600 
TNTC 

>1600 
TNTC 

<1 NA NA 
>1600 
TNTC 

hoja 
después de 

lavado 
05/01/2010 287 259 57 <1 NA NA 238 

hoja antes 
de lavado 

20/01/2010 
>1600 
TNTC 

>1600 
TNTC 

>1600 
TNTC 

< 1 NA NA 
>1600 
TNTC 

hoja 
después de 
Hipoclorito 

20/01/2010 10 5 3 < 1 NA NA 10 

hoja 
después del 

citrosan 
20/01/2010 < 1 

< 1 
UFC/mL 

< 1 < 1 NA NA < 1 

hoja antes 
de lavado 

17/02/2010 
>1600 
TNTC 

>1600 
TNTC 

>1600 
TNTC 

< 1 NA NA 
>1600 
TNTC 

hoja 
después de 

lavado 
17/02/2010 < 1 < 1 < 1 < 1 NA NA < 1 
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Tabla12: Análisis de manipuladores. 
 

  

ANALISIS MICROBIOLOGICO DE  MANIPULADORES 

microorganismos presentes 

ANALISIS A 
FECHA DE 

SIEMBRA: 

Aerobio 
mesofilo  
UFC/mL 

Coliforme 
total  

UFC/mL 

Coliforme 
fecal  

UFC/mL 
E. coli 

Pseudo-
monas 

Staphylo-
coccus 

mohos y 
levaduras 

Marian mano 05/01/2010 48 29 2 NA NA NA NA 

Paula mano 05/01/2010 128 165 12 NA NA NA NA 

Víctor mano 05/01/2010 23 34 9 NA NA NA NA 

Miriam mano 20/01/2010 18 < 1 < 1 NA NA NA NA 

Paula mano 20/01/2010 15 5 < 1 NA NA NA NA 

Víctor mano 20/01/2010 8 < 1 < 1 NA NA NA NA 

Miriam mano 27/01/10 20 <1 <1 <1 NA NA NA 

Paula mano 27/01/10 60 <1 <1 <1 NA NA NA 

Víctor mano 27/01/10 <1 <1 <1 NA NA NA NA 

Marian mano 03/02/10 < 1 < 1 < 1 NA NA NA NA 

Paula mano 03/02/10 23 2 2 NA NA NA NA 

Víctor mano 03/02/10 < 1 < 1 < 1 NA NA NA NA 

Miriam mano 17/02/2010 25 < 1 < 1 NA NA NA NA 

Paula mano 17/02/2010 19 < 1 < 1 NA NA NA NA 

Víctor mano 17/02/2010 16 < 1 < 1 NA NA NA NA 
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Continuación de tabla 12.  

ANALISIS MICROBIOLOGICO DE  MANIPULADORES 

microorganismos presentes 

ANALISIS A 
FECHA DE 
SIEMBRA: 

Aerobio 
mesofilo  
UFC/mL 

Coliforme 
total  

UFC/mL 

Coliforme 
fecal  

UFC/mL 
E. coli 

Pseudo-
monas 

Staphylo-
coccus 

mohos y 
levaduras 

Miriam mano 03/03/2010 22 <1 <1 NA NA NA NA 

Paula mano 03/03/2010 17 <1 <1 NA NA NA NA 

Víctor mano 03/03/2010 23 <1 <1 NA NA NA NA 

Miriam mano 16/03/10 34 <1 <1 NA NA NA NA 

Paula mano 16/03/10 29 <1 <1 NA NA NA NA 

Víctor mano 16/03/10 32 <1 <1 NA NA NA NA 

Miriam mano 07/04/2010 18 13 <1 NA NA NA NA 

Paula mano 07/04/2010 32 <1 <1 NA NA NA NA 

Víctor mano 07/04/2010 23 <1 <1 NA NA NA NA 

Miriam mano 21/04/2010 6 <1 <1 NA NA NA NA 

Paula mano 21/04/2010 9 <1 <1 NA NA NA NA 

Víctor mano 21/04/2010 21 <1 <1 NA NA NA NA 

Miriam mano 11/05/2010 8 < < 1 NA NA NA NA 

Paula mano 11/05/2010 11 < 1 < 1 NA NA NA NA 

Víctor mano 11/05/2010 13 < 1 < 1 NA NA NA NA 
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Continuación de tabla 12.  

ANALISIS MICROBIOLOGICO DE  MANIPULADORES 

microorganismos presentes 

ANALISIS A 
FECHA DE 
SIEMBRA: 

Aerobio 
mesofilo  
UFC/mL 

Coliform
e total  

UFC/mL 

Coliforme 
fecal  

UFC/mL 
E. coli 

Pseudo-
monas 

Staphylo
-coccus 

mohos y 
levaduras 

Miriam guante 05/01/2010 78 56 14 NA NA NA NA 

Paula guante 05/01/2010 97 124 7 NA NA NA NA 

Víctor guante 05/01/2010 12 26 2 NA NA NA NA 

Miriam guante 20/01/2010 9 < 1 < 1 NA NA NA NA 

Paula guante 20/01/2010 6 < 1 < 1 NA NA NA NA 

Víctor guante 20/01/2010 2 < 1 < 1 NA NA NA NA 

Miriam guante 27/01/2010 8 <1 <1 <1 NA NA NA 

Paula guante 27/01/2010 13 <1 <1 <1 NA NA NA 

Víctor guante 27/01/2010 <1 <1 <1 NA NA NA NA 

Miriam guante 03/02/2010 < 1 < 1 < 1 NA NA NA NA 

Paula guante 03/02/2010 6 < 1 < 1 NA NA NA NA 

Víctor guante 03/02/2010 < 1 < 1 < 1 NA NA NA NA 

Miriam guante 17/02/2010 9 < 1 < 1 NA NA NA NA 

Paula guante 17/02/2010 5 < 1 < 1 NA NA NA NA 

Víctor guante 17/02/2010 8 < 1 < 1 NA NA NA NA 
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 Continuación de tabla 12. 
  

ANALISIS MICROBIOLOGICO DE  MANIPULADORES 

microorganismos presentes 

ANALISIS A 

FECHA 
DE 

SIEMBRA: 

Aerobio 
mesofilo 
UFC/mL 

Coliforme 
total 

UFC/mL 

Coliforme 
fecal 

UFC/mL 
E. coli 

Pseudo-
monas 

Staphylo-
coccus 

mohos y 
levaduras 

Miriam guante 03/03/2010 11 <1 <1 NA NA NA NA 

Paula guante 03/03/2010 2 <1 <1 NA NA NA NA 

Víctor guante 03/03/2010 4 <1 <1 NA NA NA NA 

Miriam guante 16/03/10 17 <1 <1 NA NA NA NA 

Paula guante 16/03/10 4 <1 <1 NA NA NA NA 

Víctor guante 16/03/10 12 <1 <1 NA NA NA NA 

Miriam guante 07/04/2010 132 120 <1 NA NA NA NA 

Paula guante 07/04/2010 154 114 <1 NA NA NA NA 

Víctor guante 07/04/2010 68 25 <1 NA NA NA NA 

Miriam guante 21/04/2010 16 <1 <1 NA NA NA NA 

Paula guante 21/04/2010 4 <1 <1 NA NA NA NA 

Víctor guante 21/04/2010 29 <1 <1 NA NA NA NA 

Miriam guante 11/05/2010 21 < 1 < 1 NA NA NA NA 

Paula guante 11/05/2010 17 < 1 < 1 NA NA NA NA 

Víctor guante 11/05/2010 16 < 1 < 1 NA NA NA NA 
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Tabla 13: Análisis microbiológico de maquina extractora. 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ANALISIS MICROBIOLOGICO DE  SUPERFICIES 

ANALISIS A : extractora 
antes de desinfección 

microorganismos presentes 

FECHA DE SIEMBRA: 

Aerobio 
mesofilo 
UFC/mL 

Coliform
e total 

UFC/mL 

Coliform
e fecal 

UFC/mL 

E. coli 
UFC/m

L 

Pseudo-
monas 

Staphylo-
coccus 

mohos y 
levaduras 
UFC/mL 

05/01/10 213 196 <1 <1 NA NA <1 

ANALISIS A : extractora 
después de desinfección  

05/01/2010 <1 <1 <1 <1 NA NA <1 

20/01/2010 < 1 < 1 < 1 <1 NA NA < 1 

27/01/2010 < 1 < 1 ausente ausente NA NA < 1 

03/02/2010 < 1 < 1 < 1 <1 NA NA < 1 

17/02/2010 < 1 < 1 < 1 <1 NA NA < 1 

03/03/2010 < 1 < 1 < 1 <1 NA NA < 1 

16/03/2010 <1 <1 <1 <1 NA NA <1 

07/04/2010 <1 <1 <1 <1 NA NA <1 

11/05/2010 < 1 < 1 < 1 <1 NA NA < 1 
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Tabla 14: Análisis microbiológicos de maquina homogenizadora. 
 

 
 
 
 
 
 

ANALISIS MICROBIOLOGICO DE  SUPERFICIES 

ANALISIS A : homogenizadora microorganismos presentes 

FECHA DE SIEMBRA: 

Aerobio 
mesofilo 

UFC/mL 

Coliforme 
total 

UFC/mL 

Coliforme 
fecal  

UFC/mL 

E. coli  

UFC/mL 

Pseudo-
monas 

Staphylo-
coccus 

mohos y 
levaduras  

UFC/mL 

05/01/2010 <1 <1 <1 <1 NA NA <1 

20/01/2010 < 1 < 1 < 1 <1 NA NA < 1 

27/01/2010 <1 <1 ausente ausente NA NA <1 

03/02/2010 < 1 < 1 < 1 <1 NA NA < 1 

ANALISIS A : homogenizadora  
antes de el lavado  

17/02/2010 
>1600 
TNTC 

>1600 
TNTC 

>1600 
TNTC 

NA NA NA 
>1600 
TNTC 

ANALISIS A : homogenizadora  
después de lavado  

17/02/2010 
>1600 
TNTC 

>1600 
TNTC 

>1600 
TNTC 

NA NA NA 
>1600 
TNTC 

ANALISIS A : homogenizadora  
antes de el lavado  

03/03/10 
>1600 
TNTC 

>1600 
TNTC 

>1600 
TNTC 

NA NA NA 
>1600 
TNTC 

ANALISIS A : homogenizadora  
después de lavado        

03/03/10 103 127 114 NA NA NA 27 

ANALISIS A : homogenizadora  
antes de el lavado  

16/03/2010 
>1600 
TNTC 

>1600 
TNTC 

>1600 
TNTC 

NA NA NA 
>1600 
TNTC 

ANALISIS A : homogenizadora 
después de lavado  

16/03/2010 43 <1 38 NA NA NA <1 

ANALISIS A : homo  antes de 
el lavado  

07/04/10 
>1600 
TNTC 

>1600 
TNTC 

>1600 
TNTC 

NA NA NA 
>1600 
TNTC 

ANALISIS A : homo después 
de lavado  

07/04/10 10 <1 <1 <1 NA NA <1 

11/05/2010 13 < 1 < 1 <1 NA NA < 1 
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Tabla 15: Análisis microbiológico de materia prima. 

 

 
Tabla 16: Análisis microbiológico de producto en proceso. 

 

 

 

ANALISIS MICROBIOLOGICO DE  MATERIA PRIMA 

ANALISIS A: filete de 
Aloe Vera 

microorganismos presentes 

FECHA DE SIEMBRA: 
Aerobio 

mesofilos  
UFC/mL 

Coliformes 
total  

bac/mL 

Coliforme 
fecal 

E. coli 
Pseudo-
monas  
UFC/mL 

Staphylo-
coccus  
UFC/mL 

mohos y 
levaduras  
UFC/mL 

05/01/2010 18x102 150 ausente ausente <100 <100 15 x102 

20/01/2010 10 ausente ausente ausente <100 <100 <10 

27/01/2010 5 ausente ausente ausente <100 <100 <10 

03/02/2010 3 ausente ausente ausente <100 <100 26X 102 

17/02/2010 12 ausente ausente ausente <100 <100 <10 

03/03/2010 8 ausente ausente ausente <100 <100 <10 

16/03/2010 15 ausente ausente ausente <100 <100 <10 

07/04/2010 26 x101 110 ausente ausente <100 <100 17 x101 

21/04/2010 20 ausente ausente ausente <100 <100 <10 

11/05/2010 11 ausente ausente ausente <100 <100 <10 

ANALISIS MICROBIOLOGICO DE  PRODUCTO EN PROCESO 

ANALISIS A : 
extracto de Aloe-vera 

microorganismos presentes 

FECHA DE SIEMBRA 

Aerobio 
mesofilo  
UFC/mL 

Coliforme 
total  

bac/mL 

Coliforme 
fecal 

E. coli 
Pseud-
omonas  
UFC/mL 

Staphylo-
coccus 
UFC/mL 

mohos y 
levaduras 
UFC/mL 

05/01/2010 24 x10
2
 210 ausente ausente <100 <100 26x10

2
 

20/01/2010 90 185 ausente ausente <100 <100 19 X 10
1
 

27/01/2010 37 x10
2
 150 ausente ausente <100 <100 16 x 10

1
 

03/02/2010 52 X 10
2
 185 ausente ausente <100 <100 26 X 10

2
 

17/02/2010 56X 10
1
 210 ausente ausente <100 <100 87 X 10

1
 

03/03/2010 70 x10
1
 125 ausente ausente <100 <100 70 x10

1
 

16/03/2010 19 x10
1
 7 ausente ausente <100 <100 16 x10

1
 

07/04/2010 20 185 ausente ausente <100 <100 <10 

21/04/2010 34 x10
1
 Ausente ausente ausente <100 <100 40 x10

1
 

11/05/2010 19 x10
1
 Ausente ausente ausente <100 <100 <10 
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Tabla 17: Análisis microbiológico de producto terminado. 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ANALISIS MICROBIOLOGICO DE  PRODUCTO TERMINADO 

ANALISIS A : 
extracto de 
Aloe-vera 

microorganismos presentes 

FECHA DE 
SIEMBRA: 

Aerobio 
mesofilo 
UFC/mL 

Coliforme 
total 

bac/mL 

Coliforme 
fechal 
bac/mL 

E. coli 
Pseudo-
monas 
UFC/mL 

Staphylo-
coccus 
FC/mL 

mohos y 
levaduras 
UFC/mL 

05/01/2010 23 x10
2
 250 ausente ausente <100 <100 28 x10

2
 

20/01/2010 35 x10
2
 210 ausente ausente <100 <100 23 x 10

2
 

27/01/2010 49 x10
2
 185 28 ausente <100 <100 26 x10

1
 

03/02/2010 95x10
3
 210 ausente ausente <100 <100 26X 10

2
 

17/02/2010 19 X 10
2
 185 4 ausente <100 <100 10 X 10

2
 

03/03/2010 47 x10
1
 150 ausente ausente <100 <100 46 x10

1
 

16/03/2010 85 x10
1
 15 ausente ausente <100 <100 98x10

1
 

07/04/2010 29 x10
1
 93 ausente ausente <100 <100 29 x10

1
 

21/04/2010 43x10
1
 ausente ausente ausente <100 <100 ausente 

11/05/2010 19 x10
1
 ausente ausente ausente <100 <100 ausente 
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ANEXO 5: Análisis de resultados. 

 
 

Extractora, mesón, utensilios  
En general durante todos los análisis realizados para estas tres superficies, no se 
presentó en ningún momento contaminación microbiana, lo cual nos indica el buen 
proceso de limpieza y desinfección que realizan los operarios.  
 
Agua 
El agua que se utiliza en la producción del cosmético se analizo tres veces durante 
la investigación, en los cuales no se presentó microorganismos, esto nos indica 
que el agua utilizada es de buena calidad y no afecta ni contamina el producto a 
elaborar.  
 
Ambiente 
Al ambiente del laboratorio se le realizaron tres análisis, en donde los resultados 
obtenidos nos indican que dentro del laboratorio la carga microbiológica es baja y 
que las instalaciones son adecuadas para controlar la contaminación del producto.  
 
 
FECHA DE ENSAYO: 05/01/2010 
 
Materia prima, producto en proceso y producto terminado 
El filete de Aloe vera, extracto y producto terminado presentó una alta 
contaminación microbiológica, debido posiblemente a contaminación cruzada de 
factores como: manipulación por parte de los operarios y lavado de la hoja antes 
de entrar a la producción; ya que en estos dos puntos de muestreo se determino la 
presencia de microorganismos. Todos estos agentes contaminantes deben de 
controlarse de una forma estricta y sobre todo el compromiso por parte de los 
empleados de la empresa para obtener buenos resultados.  
 
Las acciones correctivas a tomar en cuenta es la implementación de un proceso 
de limpieza y desinfección basadas en las buenas prácticas de manufactura 
cosmética; además de realizar diferentes capacitaciones al personal, con el fin de 
concientizar y por consiguiente mejorar el proceso de producción.  
 
Manipuladores  
Los resultados obtenidos muestran un bajo rendimiento, debido a que el proceso 
de limpieza de manos de los operarios estuvo mal efectuado o en algunas etapas 
del proceso el operario adquiere cualquier contaminación por parte de la materia 
prima. 
 
La acción correctiva a tomar en cuenta es la implementación de diferentes 
capacitaciones sobre la importancia de la limpieza de manos.  
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Hoja de Aloe vera 
La hoja de Aloe vera es la materia prima principal para la elaboración del 
cosmético Skin of Nature, y al ser el Aloe vera un producto natural es más 
propenso a la descomposición y al ataque de microorganismos. Al presentar la 
hoja de aloe vera una carga microbiana alta, quiere decir que el proceso de 
limpieza y desinfección no es suficiente para eliminar la carga microbiana; por esta 
razón es necesario elaborar un nuevo proceso de limpieza y desinfección para la 
hoja de sábila y así eliminar en su totalidad cualquier microorganismo presente. 
 
 
FECHA DE ENSAYO: 20/01/2010 
 
Materia prima, producto en proceso y producto terminado  
La materia prima para la producción de este día fue adquirida por otro proveedor, 
la cual llego en un muy mal estado y por esta razón el producto resulto con una 
alta carga microbiológica.  
La acción correctiva en este caso es tener en cuenta el estado de la hoja de sábila 
para evitar tanto la contaminación que adquiere el producto como la baja 
producción del cosmético. 
 
Manipuladores  
Los resultados obtenidos nos indican que los operarios tuvieron un buen 
rendimiento en la limpieza de sus manos, dado que la carga microbiana es baja. 
 
Hoja de Aloe vera 
El proceso que se implemento en el lavado de la hoja fue exitoso, ya que se pudo 
cumplir en su totalidad con la eliminación de la carga microbiana. 
 
 
FECHA DE ENSAYO: 27/01/2010 
 
Materia prima, producto en proceso y producto terminado  
La materia prima ya no presenta ninguna contaminación microbiana, pero en el 
caso del producto en proceso y producto terminado ocurre lo contrario; lo que 
puede deberse a que se haya cometido errores en el análisis que se realizo o que 
dentro del proceso de producción existe algún foco de contaminación que no se 
halla localizado. Por esta razón es necesario repetir el análisis, efectuando uno 
nuevo con más rigurosidad para descartar, si es el caso, errores que se hayan 
cometido en el análisis.  
 
Manipuladores  
La carga microbiana de los operarios no es muy alta, dado que se encuentra 
dentro del rango permitido, pero es necesario seguir verificando que el proceso de 
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limpieza de manos se realice por parte de los operarios con el fin de evitar 
cualquier riesgo de contaminación microbiológica. 
 
 
FECHA DE ENSAYO: 03/02/2010 
 
Materia prima, producto en proceso y producto terminado 
Desde el inicio de la producción los resultados revelaron contaminación 
microbiana, posiblemente por un prolongado tiempo de almacenamiento de la hoja 
de sábila antes de la producción; además de que se encontraron dos focos de 
contaminación en la homogenizadora, en donde  se acumulan residuos de 
producto cada vez que se realiza una producción, causando así una alta 
contaminación cruzada.  
 
La acción correctiva en este caso es recomendar en primer lugar el 
almacenamiento adecuado de la materia prima, dado que este es un producto 
natural que se descompone con facilidad al estar almacenado durante varios días. 
En el caso de la maquina homogenizadora, se le realizará un análisis a los puntos 
críticos encontrados con el fin de saber que tan contaminada esta y de esta 
manera implementar un proceso de limpieza y desinfección de mayor exigencia 
para eliminar cualquier carga microbiana. 
 
Manipuladores  
La capacitación que se realizo a los operarios fue todo un éxito, dado que los 
resultados microbiológicos obtenidos nos indican la baja carga microbiana que se 
presenta. 
 
FECHA DE ENSAYO: 17/02/2010 
 
Materia prima, producto en proceso y producto terminado 
La materia prima no presenta ninguna contaminación; en el caso del producto en 
proceso y producto terminado si se encuentra contaminación, ya que la 
homogenizadora presentó una carga microbiana muy alta, la cual ha hecho que 
durante todas las producciones el producto siempre se contamine. 
 
Manipuladores  
La capacitación que se realizo a los operarios fue todo un éxito, dado que los 
resultados microbiológicos obtenidos nos indican la baja carga microbiana que se 
presenta. 
 
Hoja de Aloe vera 
El proceso que se implemento para la desinfección de la hoja de sábila es el 
indicado, dado que la carga microbiana con la que llega la hoja se elimina por 
completo. 
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Homogenizadora 
El análisis realizado indica que la maquina tiene una gran carga microbiana en los 
dos puntos críticos encontrados y es por esta razón que el producto siempre 
resultaba contaminado. A pesar de haber realizado la limpieza y desinfección que 
se tenía implementada anteriormente no se logra eliminar esta carga microbiana, 
dado que estos focos de contaminación tiene incrustado en su interior suciedad 
que adquiere cada vez que se realiza una producción y esto hace que se 
contamine en su totalidad el producto terminado. 
 
La acción correctiva a tomar es la realización de un proceso de limpieza y 
desinfección riguroso, el cual será consultado y designado por un asesor para 
poder utilizar los desinfectantes y desincrustantes adecuados, con el fin de darle 
solución a este foco de contaminación. 
 
 
FECHA DE ENSAYO: 03/03/2010 
 
Materia prima, producto en proceso y producto terminado 
Aun se sigue presentando contaminación, dado que la maquina homogenizadora 
sigue presentando carga microbiana en los resultados de los análisis. 
 
Manipuladores  
Los operarios presentan un buen proceso de lavado de manos, ya que el resultado 
de los análisis resulto con una baja carga microbiana. 
 
Homogenizadora 
Se implemento un lavado estricto de la homogenizadora con un desincrustante y 
un desinfectante, pero aun no se logra eliminar por completo la carga microbiana y 
al tener que realizársele tantos procesos a la maquina, esta ha presentado una 
oxidación; por esta razón se disminuirá la exposición con los desinfectantes, 
además de tomarse la decisión de reformar la maquina, de tal manera que el 
problema de contaminación se solucione por completo. 
 
  
FECHA DE ENSAYO: 16/03/2010 
 
Materia prima, producto en proceso y producto terminado  
El resultado de este análisis no fue el esperado, ya que a pesar de corregir todos 
los problemas presentados, el producto sigue presentando contaminación; por 
esta razón es necesario realizar el análisis de muestras durante toda la 
producción, dado que en cualquier etapa se pueden presentar errores que se 
deben tener en cuenta. 
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Manipuladores  
Los resultaron mostraron un buen proceso de lavado, ya que la contaminación se 
encuentra dentro del rango establecido. 
 
Hoja de Aloe vera 
El proceso que se implemento para la desinfección de la hoja de sábila es el 
indicado, dado que la carga microbiana con la que llega la hoja se elimina por 
completo. 
 
Homogenizadora 
Se corrigió y se modifico los agujeros de la maquina que acumulaba 
microorganismos, además se disminuyo el tiempo de exposición con cada 
desinfectante para evitar la oxidación; por esta razón los resultados mostraron que 
la contaminación microbiológica disminuyo.  
 
FECHA DE ENSAYO: 07/04/2010 
 
Materia prima, producto en proceso y producto terminado 
El producto continuó presentando contaminación, ya que al estar presente en todo 
el proceso de producción se observo un mal procedimiento por parte de los 
operarios, lo cual se cree es la causa de la contaminación. 
 
Manipuladores  
La contaminación que se tiene en esta etapa por parte de los operarios es por 
consecuencia del mal proceso dentro del laboratorio, dado que al ser la hoja de 
Aloe vera el principal producto que es manipulado por los operarios, esta no está 
cumpliendo con el tiempo de exposición en el ultimo desinfectante, lo que hace 
que los operarios adquieran contaminación y de la misma forma contamine el filete 
al igual que el producto terminado. Por otro lado también se utiliza una mala 
manipulación de los desechos dentro del laboratorio, lo que se considera como 
otro foco de contaminación de alto grado para el producto. 
 
La media correctiva a tener en cuenta es el cambio de guantes durante del 
proceso incluyendo el lavado de manos, eliminación de desechos durante la 
producción cuando sea necesario; además de buscar un método en el cual la hoja 
de Aloe vera cumpla con el tiempo de desinfección para posteriormente analizar el 
producto en un intermedio después de empezar la producción, para así tener 
conocimiento de la carga microbiana que obtiene el producto terminado durante el 
proceso. 
 
Homogenizadora 
Los resultaros se encuentran dentro del rango establecido, lo cual nos indica que 
se tuvo un buen proceso de limpieza. 
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FECHA DE ENSAYO: 21/04/2010 
 
Materia prima, producto en proceso y producto terminado 
Este análisis se realizo en dos etapas, en las cuales se observa que al inicio de la 
producción todos los resultados de los análisis microbiológicos son de buena 
calidad. En los resultados de la segunda etapa se observa un aumento de 
microorganismos, los cuales provienen de la hoja de sábila, dado que ésta en la 
mitad de la producción no alcanza a cumplir el tiempo estipulado. Esto se debe a 
que el recipiente utilizado para la última etapa de desinfección no tiene la 
capacidad suficiente para toda la materia prima y no es conveniente parar la 
producción; por esta razón se recomienda a la empresa adquirir otro recipiente 
para corregir este procedimiento. 
 
 
FECHA DE ENSAYO: 11/05/2010  
 
Materia prima, producto en proceso y terminado, Manipuladores, homogenizadora 
y hoja de Aloe vera 
Todos los resultados de los análisis obtenidos en este proceso de producción son 
de una alta calidad, dado que estos se encuentran dentro de lo especificado por la 
norma. Al no haberse obtenido el recipiente que se necesitaba para cumplir con la 
limpieza y desinfección de la hoja de Aloe vera, el producto en la mitad del 
proceso se contamina al igual que el producto terminado, dado que este último es 
el resultante de la mezcla de todo el extracto para posteriormente ser envasado; 
es por esto que se realizó el análisis al inicio de la producción tanto a la materia 
prima, el producto en proceso y el extracto antes de ser envasado. De esta 
manera se garantiza a la empresa que el producto cumple con la norma 
microbiológicamente y que se recomienda adquirir el recipiente, ya que es 
fundamental para el proceso de producción. 
 
Como conclusión las buenas prácticas de manufactura no solo se deben enfocar 
en el método de procesos productivos, si no sobre diferentes condiciones y 
elementos que se relacionan con la calidad final del producto; como lo son las 
instalaciones, equipos, manipuladores y utensilios; siendo de gran utilidad para 
garantizar la calidad del producto, un control microbiológico de análisis, ambientes, 
superficies y manipuladores.  
 
Según lo anterior se puede concluir que es necesario el compromiso de todo el 
personal involucrado en el proceso productivo para que se cumplan las buenas 
prácticas de manufactura cosmética que nos ayudará a garantizar la calidad del 
producto terminado. 

 
 
 
 



 

55 

 

 
ANEXO 6 

NORMA TECNICA ARMONIZADA DE BUENAS PRACTICAS DE 
MANUFACTURA COSMETICA 

 
I. PERSONAL 
 
Cada empresa debe tener personal con los conocimientos, experiencia, 
competencia y motivación que su puesto requiere. 
1. El personal debe tener la educación, capacitación y experiencia o combinación 
de estas, que le permitan el buen desempeño de las tareas asignadas. 
2. Es necesario que el personal responsable o de gestión esté contratado a tiempo 
completo o por el tiempo en que la empresa se encuentre produciendo. 
3. Es esencial identificar las necesidades de capacitación del personal, cualquiera 
sea su nivel dentro de la jerarquía de la empresa, y diseñar planes adecuados 
para alcanzar los propósitos de la capacitación. 
4. Los cursos de entrenamiento pueden ser realizados por la misma empresa o 
por empresas externas especializadas, de acuerdo con sus recursos. 
5. Tomando en cuenta el conocimiento técnico y la experiencia de una sección de 
personal determinada, se deben redactar e implantar cursos de capacitación 
adaptados a sus trabajos y responsabilidades. En consecuencia, es fundamental 
que el personal clave y el de fabricación reciban una capacitación completa en 
cuanto a los métodos y nivel de competencia requeridos para llevar a cabo 
diferentes operaciones (pesada, mezclado, mantenimiento, prácticas de higiene 
industrial, fabricación, verificación, entre otras). 
6. El programa de capacitación debe ser objeto de revisiones y seguimientos 
periódicos. 
7. Todo el personal debe saber leer y escribir el idioma castellano. 
 
II. ORGANIZACIÓN 

La estructura organizacional debe estar claramente definida, a los efectos de 
comprender la organización y el funcionamiento de la compañía. Cada empleado 
debe conocer su responsabilidad y encontrar un lugar definido en la estructura. 
La empresa debe poder contar con recursos adecuados y apropiados en cuanto a 
personal, instalaciones, equipos y maquinarias. 
1. El responsable de control de calidad será independiente en sus competencias 
del responsable de producción. 
2. Las empresas cosméticas deberán tener una organización adecuada, la cual 
deberá ser demostrada a través de organigramas generales, donde se contemple 
su estructura jerárquica. 
3. Toda empresa dedicada a la manufactura de productos cosméticos debe contar 
con los servicios de un director técnico, quien será un profesional idóneo para el 
desempeño de sus funciones. Las legislaciones nacionales podrán definir 
profesiones específicas para el desempeño de este cargo. 
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III. SANEAMIENTO E HIGIENE 
 
La empresa deberá mantener los ambientes, equipos, máquinas e instrumentos, 
así como materias primas, componentes, graneles y productos 
terminados, en buenas condiciones de higiene. El personal debe respetar 
prácticas de higiene y seguir las instrucciones de la empresa sobre cómo trabajar. 
1. Todo el personal, antes de ser contratado y durante el tiempo de empleo, debe 
someterse a exámenes médicos, para garantizar un apropiado estado de salud 
que no ponga en riesgo de contaminación los productos en ninguna fase del 
proceso. 
2. Cualquier afección en la piel será causal de separación temporal del trabajador 
del área de producción. 
3. Debe evitarse el contacto directo de las manos del operario con materias primas 
y productos intermedios o a granel, durante las operaciones de fabricación o 
envasado. 
4. La organización de la producción debe prevenir riesgos de agua estancada, 
polvo en la atmósfera, presencia de insectos u otros animales. 
5. Los equipos de llenado y empaque deben ser limpiados y desinfectados de 
acuerdo con su diseño y uso. 
6. Los productos de limpieza deben estar claramente identificados, para que 
nunca entren en contacto con los cosméticos. 
7. Toda empresa dedicada a la elaboración de productos cosméticos, deberá 
contar con los elementos necesarios para la administración de primeros auxilios al 
personal que los necesite. 
8. La empresa tendrá en funcionamiento un programa de limpieza; se verificará 
periódicamente el cumplimiento del mismo y se llevará un registro con las 
observaciones a que haya lugar. 
9. La empresa aplicará un programa de fumigación y eliminación de roedores, 
llevando un registro de su cumplimiento. En dichos programas deberán quedar 
claramente expresadas las medidas a tomar que prevengan la contaminación de 
equipos, instalaciones, materias primas, materiales, productos intermedios, 
productos en proceso y productos terminados. 
 
IV. EQUIPOS, ACCESORIOS Y UTENSILIOS 
 
La maquinaria de la producción debe ser diseñada, instalada y mantenida de 
acuerdo con sus propósitos, sin poner en riesgo la calidad del producto.Asimismo, 
deberá ubicarse teniendo en cuenta los desplazamientos y ser limpiada de 
acuerdo con procesos definidos. 
1. Las maquinarias y equipos se instalarán en ambientes lo suficientemente 
amplios, que permitan el flujo del personal y materiales y que minimicen las 
posibilidades de confusión y contaminación. 
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2. El material de los equipos, accesorios y utensilios no debe ser reactivo, 
adicionante, ni absorbente, con las materias primas o con cualquier otro producto 
utilizado en la fabricación que se ponga en su contacto. Dicho material debe reunir 
características sanitarias tales como ser inalterable, de paredes lisas, que no 
presenten fisuras o rugosidades capaces de albergar restos que generen 
contaminaciones microbianas o de otro tipo. 
3. Toda maquinaria o equipo que lo requiera debe someterse a programas de 
mantenimiento y verificación periódica a los efectos que estos sirvan realmente a 
los propósitos para los que están destinados. 
4. Para los equipos de pesada e instrumentos de medición se debe realizar una 
calibración periódica. 
5. Los equipos deben ser sanitizados periódicamente poniendo especial énfasis en 
la limpieza de llaves de paso, bombas, codos de tuberías, empalmes y demás, 
para evitar que sean focos de concentración de materias contaminables por flora 
microbiana o restos de producciones anteriores. 
6. Los informes de limpieza, mantenimiento y utilización de los equipos, fechados 
y firmados por los responsables, formarán parte de la documentación del lote 
elaborado. 
7. En los casos en que el equipo origine ruido o calor excesivos, se tomarán las 
precauciones necesarias para la protección de los operarios. 
 
V. MANTENIMIENTO Y SERVICIOS 
 
Las máquinas e instalaciones deben mantenerse en buenas condiciones de 
operación, de acuerdo con programas preestablecidos por departamentos 
competentes de la empresa o bien por cumplimiento de un contrato de 
mantenimiento. Debe existir un registro de todas las operaciones de 
mantenimiento llevadas a cabo en los equipos. 
1. Las fuentes de los distintos tipos de agua deben ser mantenidas en condiciones 
apropiadas para que provean la calidad requerida, según el destino de cada una 
de ellas (desionizada, ablandada, purificada, estéril u otra). 
2. Los equipos de producción de agua deben garantizar su calidad y la 
conformidad del producto terminado. Debe poder procederse a sistemas de 
desinfección, de conformidad con sistemas bien definidos. 
3. Las tuberías deben construirse de manera de evitar la corrosión, riesgos de 
contaminación y estancamiento. 
4. Los materiales deben ser elegidos de manera que la calidad del agua no se vea 
afectada. Asimismo, deben poder identificarse las tuberías de agua caliente, fría, 
desmineralizada y vapor. La calidad química y microbiológica debe ser 
monitoreada regularmente de acuerdo con procedimientos escritos, y cualquier 
anomalía debe ser seguida de una acción correctiva. 
5. El aire comprimido de producción central o no, debe ser utilizado bajo 
permanente vigilancia para evitar contaminación con partículas materiales o 
microbianas, más allá de los niveles aceptados. 
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6. Los filtros de aire deben estar bajo control en su limpieza y en su eficiencia, 
según las especificaciones de cada área en particular. 
7. Deben existir también instrucciones escritas referidas a la atención de los 
distintos servicios: electricidad, agua, vapor, gas, aire comprimido, vacío, 
calefacción y otros. 
8. Deben existir programas de prevención de incendios y lucha contra el fuego, 
propios de la empresa o de acuerdo con la legislación vigente en el país. 
9. La empresa deberá contar con programas para el tratamiento de efluentes, 
cuando corresponda, propios o de acuerdo con la legislación de su país. 
10. La empresa deberá mantener programas de emergencia debidos a escapes 
tóxicos o por cualquier otra circunstancia, propios de la empresa o exigidos por la 
reglamentación legal de cada país. 
 
 
 
VI. ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION 
 
Los materiales, así como también el producto terminado, debe ser guardado en 
condiciones apropiadas a su naturaleza, de manera de garantizar una eficiente 
identificación del lote, así como una correcta rotación. 
1. Debe existir un sistema confiable que evite el uso del material rechazado, así 
como del material que aún no ha sido controlado. 
2. Para el caso de almacenamiento de graneles, deben establecerse 
procedimientos específicos. 
3. Deben existir procedimientos para el despacho de manera de asegurar que la 
calidad del producto no se vea alterada. 
4. Antes de colocar el producto en el mercado debe asegurarse que cumple los 
estándares previamente fijados. 
5. La confiabilidad del almacenamiento y la distribución depende del método 
utilizado. El método depende, a su vez, de la naturaleza del producto, el sistema 
de calidad de la empresa y el tipo de producción. 
 
VII. MANEJO DE INSUMOS 
 
La recepción de materiales para la producción debe seguir procedimientos 
establecidos, cada despacho debe ser registrado y verificada su conformidad. 
Deben establecerse procedimientos internos sobre la identificación, transporte de 
materias primas y material de empaque. 
Los registros deben contener información que permitan la identificación del 
producto. Entre los datos que deben consignarse figuran los siguientes: 
a) Nombre comercial en el remite y en los contenedores; 
b) Nombre dado al producto en la firma misma (por ejemplo, un código), si este 
nombre es diferente del dado por el proveedor; 
c) Fecha de recepción; 
d) Nombre del proveedor y número del lote; 
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e) Cantidad total y número de contenedores recibidos. 
2. El muestreo debe ser efectuado por personal competente, asegurando que 
el mismo sea representativo del lote enviado. 
3. En la pesada, las materias primas y otros insumos deben ser identificados y 
cuantificados acorde con la fórmula del producto a elaborar. 
4. Debe pesarse en recipientes limpios, balanzas verificadas documentalmente, 
validadas y acordes al peso a determinar, o directamente, en la cuba de 
elaboración. 
5. Tanto en el muestreo como en la pesada deben tomarse las precauciones para 
evitar la contaminación cruzada y reposicionarse todos los contenedores de 
materia prima, para evitar cualquier riesgo o alteración de las mismas. 
6. La compra o abastecimiento es una actividad esencial en el sistema de calidad, 
consiste en manejar recursos que vienen desde fuera de la empresa y que son 
claves para la manufactura. Se refiere a: 
a) Compra de materias primas y componentes, así como de la maquinaria para la 
manufactura; 
b) Contratos parciales o totales de manufactura, por ejemplo, con una empresa 
especializada en el tema. 
7. Es esencial que las especificaciones de calidad sean establecidas en estrecha 
colaboración con los departamentos involucrados. 
8. Las responsabilidades para las actividades principales deben ser claramente 
definidas, por ejemplo: 
a) Establecimiento de especificaciones de materias primas, componentes, entre 
otros; 
b) Aprobación a terceros y proveedores para asegurar la calidad; 
c) Establecimiento de condiciones en la relación proveedor-consumidor 
(asistencias, auditorias); 
d) Tener en cuenta los controles realizados por el proveedor o un tercero 
vinculado; 
e) Establecimiento de cláusulas contractuales sobre temas diversos como: La 
forma de llevar a cabo las inspecciones, criterio de aceptación o rechazo, acciones 
a tomar en caso de no conformidad o por modificaciones, entre otros; 
f) Otros requerimientos como precio, tiempos de entrega, o servicio postventa, si 
fuera necesario. 
9. Los documentos de compras deben contener datos describiendo claramente el 
producto, además debe definirse en un procedimiento, las responsabilidades 
concernientes a la confección de la orden de compra, el tipo de información o de 
requisitos a ser mencionados. 
10. Las empresas podrán mantener, adicionalmente, todos sus datos en forma de 
registros electrónicos o en medio magnético. 
11. Los responsables de control de calidad conservarán una contramuestra del 
insumo, hasta la consumición total del mismo en el proceso. 
 
VIII. PRODUCCIÓN 
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En cada etapa de la producción deben concebirse y llevarse efectivamente a cabo, 
medidas dirigidas a garantizar la seguridad de uso del producto. En todo momento 
debería poder identificarse la pieza de un equipo, un instrumento, una materia 
prima, un material de empaque, un producto de limpieza o un documento. 
Cualquier sustancia diferente a una materia prima o producto a granel no debe ni 
puede ser reunido con los ítem anteriormente citados, a fin de evitar la 
contaminación. 
Las empresas podrán efectuar las operaciones de producción en su propia planta 
o acudir a terceros. 
1. Las instrucciones relativas a la elaboración deben estar disponibles al comienzo 
del proceso. 
2. Antes de comenzar una nueva elaboración debe controlarse que la maquinaria 
se encuentre limpia y en buenas condiciones de operación. Por otro lado, no 
deben existir elementos pertenecientes a procesos anteriores. 
3. Cada producto a ser manufacturado debe ser identificado de manera que en 
cada etapa del proceso, cada operador pueda encontrar la referencia para llevar a 
cabo los controles necesarios. 
4. Es esencial la posesión de una fórmula única con un modo operativo para una 
cantidad y máquina específica asociada al mismo. 
5. Es importante precisar datos y condiciones de: 
a) Maquinaria necesaria para manufacturar; 
b) Fórmula única; 
c) Tamaño de lote; 
d) Listado de materias primas intervinientes con número de lote y cantidad 
pesada; 
e) Modo operativo detallado: secuencias de agregado, temperatura, velocidades 
de agitación, tiempos, proceso de transferencia, entre otros. 
6. En las operaciones de llenado y empaque: 
a) La preparación: consiste en identificar los materiales de empaque y el granel; 
b) Llenado y empaque: antes de comenzar debe controlarse la correcta limpieza 
de los equipos, así como la ausencia de materiales correspondientes al llenado y 
empaque anterior. Debe verificarse, además, que las instrucciones del empaque, 
muestreo y controles estén disponibles antes de comenzar la operación. 
7. Los productos a ser empaquetados deben estar claramente etiquetados sobre 
la línea, para asegurar su identificación. 
8. No podrán efectuarse fabricaciones de cosméticos de diferente naturaleza 
(sólidos, semisólidos, líquidos, etc.) en áreas comunes en forma simultánea, con 
los mismos equipos. La naturaleza de las operaciones a efectuar en la planta, 
depende de los tipos de cosméticos que se elaboren, algunos de los cuales 
presentan requerimientos específicos. 
9. Toda elaboración de lote/partida se inicia con una orden de producción que es 
copia fiel de la "fórmula maestra" vigente y cuyos términos son de estricto 
cumplimiento. Si eventualmente debe introducirse alguna modificación (materias 
primas, cantidades, técnicas, entre otros), la misma debe ser previamente 
aprobada por la dirección técnica, y debe quedar consignada en la orden de 
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producción respectiva, con la justificación correspondiente y firma de los mismos 
responsables. 
 
VIII.1 Producción y análisis por contrato 
Sea cual fuere el tipo de contrato, bien sea para el control de calidad, la 
fabricación total o parcial de un producto a granel, el llenado y empacado parcial o 
total de un producto, todas las operaciones de contratación se deben definir 
adecuadamente, a fin de obtener un producto de calidad conforme a los 
estándares. Para tal efecto, se debe hacer un convenio entre el contratante y el 
contratista para establecer la responsabilidad de cada una de las partes. 
1. Es responsabilidad del contratante, evaluar la capacidad del contratista para 
llevar a cabo las operaciones adecuadas y asegurarse de que disponga, de los 
medios en su compañía (personal, instalaciones, maquinaria, aseguramiento de la 
calidad, entre otros). Si este es el caso, el contratante debe dar al contratista toda 
la información requerida, por ejemplo a través de un contrato escrito con detalles 
de las respectivas responsabilidades en las etapas pertinentes de la fabricación o 
el control de calidad. 
2. El contratista debe respetar las condiciones y los términos formales 
preestablecidos. Debe prestar atención especial a los requerimientos técnicos que 
se han acordado. Debe facilitar todas las revisiones y auditorías que pueda 
requerir el contratante. 
 
IX. GARANTIA DE CALIDAD 
 
IX.1 Operaciones de control de calidad 
Por operaciones de control de calidad se entienden todas aquellas operaciones 
que se realizan durante la fabricación con miras al monitoreo del cumplimiento con 
la calidad. 
1. Es responsabilidad del personal de laboratorio el control de los bienes que se 
reciben, tanto como el control de los productos terminados. 
2. Es responsabilidad del personal de fabricación, el control en el proceso. 
3. Tanto los laboratorios como el personal de fabricación, deben disponer de la 
siguiente información: 
a) Especificaciones; 
b) Procedimiento de muestreo; 
c) Métodos de inspección y pruebas; 
d) Límites de aceptación. 
4. En lo que se refiere a la fabricación, se deben llevar a cabo controles como los 
siguientes: 
a) Identificación (número de código interno, nombre comercial); 
b) Número de lote y fecha. 
5. Los resultados obtenidos se deben refrendar, emplear y registrar. Estos 
registros deben tener como mínimo la siguiente información: 
a) Resultado de inspecciones, mediciones y chequeos, al igual que las 
observaciones de parte del personal que lleva a cabo las operaciones; 
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b) En el caso específico de aprobación, debe establecerse claramente la situación 
de rechazado, aprobado o pendiente; 
c) Se puede utilizar cualquier tipo de sistema de registro, siempre y cuando los 
documentos puedan consultarse rápidamente, así como reproducirse y 
mantenerse en buenas condiciones. 
6. Se deben guardar suficientes cantidades de muestras de cada lote usado, para 
permitir análisis completos; la misma condición se aplica a cada lote de productos 
terminados, que deben mantenerse en su empaque. 
7. Las muestras identificadas deben almacenarse en áreas de acceso restringido, 
diseñadas especialmente para tal fin. 
8. Para lograr un efectivo control de calidad en la fabricación, una empresa debe, 
entre otras cosas, ser capaz de reclutar personal con el conocimiento, la 
experiencia, la competencia y la motivación necesarios. 
9. Es primordial identificar las necesidades de entrenamiento de personal en 
calidad, a cualquier nivel de la jerarquía y diseñar un plan de entrenamiento. 
10. Teniendo en cuenta la habilidad y la experiencia de una sección del personal, 
se deben diseñar e implementar cursos de entrenamiento adaptados a sus 
trabajos y responsabilidades. En consecuencia, por ejemplo, el entrenamiento 
completo es esencial para todo el personal clave y el personal de fabricación, en 
relación con los métodos y la capacidad requerida para llevar a cabo diferentes 
operaciones (por ejemplo, el pesado, la mezcla, mantenimiento, higiene industrial, 
fabricación, chequeos en línea, entre otros). 
 
IX.2 Sistema de Gestión de Calidad 
Para alcanzar los objetivos que se ha fijado una compañía, esta debe diseñar, 
establecer y mantener un sistema de calidad, el cual es adaptado a sus 
actividades y a la naturaleza de sus productos. 
A nivel de producción, consta de un sistema completo incluyendo la estructura 
organizacional, las responsabilidades, los recursos disponibles, los procedimientos 
y los procesos, a fin de implementar la gestión de calidad se debe: 
1. Definir claramente la estructura organizacional, a fin de entender la organización 
y el funcionamiento de la compañía. 
2. Cada miembro del personal debe conocer sus responsabilidades y sus tareas 
específicas y debe ser capaz de encontrar su lugar dentro de la estructura. 
3. La compañía debe poder depender de recursos adecuados y apropiados en 
cuanto a personal, a instalaciones y a maquinaria se refiere. 
4. Cada empresa, de acuerdo con el monto y diversidad de su producción, debe 
establecer una estructura organizacional y emplear al personal adecuado en los 
diferentes campos de actividad; ellos deben ser personas cuyo conocimiento, 
experiencia, competencia y motivación se adapten a las tareas y a las 
responsabilidades asignadas. 
5. Las instalaciones se deben diseñar, construir o adaptar y mantener para 
satisfacer las condiciones exigidas por las actividades para las cuales fueron 
creadas. En particular la iluminación, temperatura, humedad y ventilación no 
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deben afectar directa o indirectamente la calidad de los productos durante su 
fabricación o almacenamiento. 
6. El equipo y la maquinaria deben ser puestos de forma que la movilización de 
materiales, la maquinaria y la gente no constituyan un posible riesgo para la 
calidad. 
7. El mantenimiento del equipo y de la maquinaria se debe efectuar en forma 
eficiente para que puedan cumplir de forma efectiva el fin para el cual se crearon. 
8. Cada compañía debe establecer su propio sistema de procedimientos e 
instrucciones de fabricación, teniendo en mente la naturaleza de su producción y 
la estructura organizacional que ha adoptado. 
9. Los procesos utilizados en la fabricación deben ser perfeccionados 
previamente, antes de poner cualquier producto en el mercado. 
10. Se debe tener cuidado para que estos procesos sean implementados en 
condiciones controladas apropiadamente. 
 
IX.3 Auditoría de Calidad 
Las auditorias se deben efectuar de manera detallada e independiente, 
regularmente o cuando se soliciten, y las deben llevar a cabo personas 
competentes especialmente designadas. Estas auditorías pueden tener lugar bien 
en el sitio, o bien sea fuera del sitio de producción, en el punto de fabricación o de 
ubicación de los proveedores o los subcontratistas. Deben referirse al sistema de 
calidad en general. 
 
X. DOCUMENTACION, ARCHIVO Y BIBLIOTECA 
 
Los documentos son indispensables para evitar errores provenientes de la 
comunicación verbal. La administración de estos documentos debe seguir un 
procedimiento donde se indique: 
1. Persona responsable de la emisión. 
2. Persona(s) a la que va dirigido. 
3. Lugar y sistema de archivo de la documentación. 
Si hubiera modificaciones en los procedimientos, deben mencionarse los motivos y 
la fecha de realización de dichas modificaciones. 
1. La empresa debe poseer documentación acerca de los procedimientos de: 
a) Muestreo de materias primas y materiales de empaque; 
b) Procesos de manufactura como métodos de llenado y empaque; métodos de 
inspección de máquinas y equipos; 
c) Limpieza y desinfección de máquinas utilizadas durante la manufactura; 
d) Acciones a llevar a cabo antes de comenzar una operación de producción; 
e) Medidas a tomar y métodos a seguir en caso de no conformidad de materias 
primas, componentes, graneles, productos terminados; 
f) Calibración de instrumentos de medición; 
g) Reclamos. 
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2. Para una manufactura adecuada, es esencial mantener reglas documentadas y 
precisas para todas las operaciones. Estas deberían ofrecer una descripción de 
tallada de las operaciones para elaborar un cierto producto. 
3. Deben establecerse reglas de procesamiento y envasado para cada producto o 
grupo de productos. 
4. Las especificaciones deben describir los requerimientos que deben cumplir las 
materias primas, materiales de empaque, graneles, semiterminados y productos 
terminados. 
5. Las especificaciones deben precisar los siguientes detalles: 
a) Número interno o identificación adoptada por la compañía; 
b) Requerimientos cualitativos (químicos, físicos, microbiológicos) y cuantitativos 
para la aceptación; 
c) Fechas posibles controles; 
d) Referencia de métodos utilizados. 
6. Ante un incidente de calidad, debe poder llevarse a cabo una investigación 
eficiente. Para ello es esencial registrar los datos de procesos y empaque de cada 
lote. 
7. El desarrollo de un sistema de asociación entre los documentos establecidos, 
concernientes a las diferentes operaciones de manufactura, así como las 
operaciones de control ligadas a todos los diferentes materiales, debería permitir 
el rastreo del lote. 
8. Se deben realizar operaciones de registro y supervisión en cada fase de 
producción. Estas operaciones pueden consistir en: 
a) Las mediciones y pruebas realizadas durante la fabricación y el empaquetado; 
b) Los datos obtenidos de los equipos automatizados de procesamiento y 
verificación; 
c) Los comentarios y observaciones que el personal de procesamiento y 
empaquetado formule durante la producción. 
9. Los documentos pueden conservarse juntos en un mismo lugar o en los 
distintos departamentos pertinentes, para fines de consulta. 
10. Las empresas podrán tener registros electrónicos, medios magnéticos u otro, 
como medio y sistema de documentación. 
11. Las empresas mantendrán la documentación legalmente exigible, por la 
legislación de cada País Miembro. 
12. Los procedimientos los fija la empresa en función de la naturaleza de su 
producción y de su estructura organizacional. Los mismos deben describir 
detalladamente, operaciones, precauciones y medidas a aplicar en las diferentes 
actividades productivas. 
 
XI. EDIFICACIONES E INSTALACIONES 
 
La construcción, adecuación y el mantenimiento deben ser acordes a las 
necesidades propias de la actividad. La iluminación, temperatura, humedad, 
ventilación, no deben afectar directa o indirectamente la calidad del producto, 
durante su manufactura o puesta en stock. 
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1. Los locales deben estar limpios y ordenados. 
2. En las áreas de producción no debe haber personas ajenas a las mismas. 
3. Las plantas cosméticas deben disponer de áreas específicas y separadas para 
las diferentes actividades que se realizan en ellas, a saber: 
a) Fabricación; 
b) Acondicionamiento y empaque; 
c) Control de calidad; 
d) Almacenes y despachos. 
4. Las áreas destinadas a la elaboración de cosméticos se dedicarán 
exclusivamente a dicho fin. Podrán contemplarse excepciones para productos 
afines, previa autorización de la autoridad sanitaria competente. 
5. Los drenajes deben tener un tamaño adecuado y estar directamente 
conectados a los ductos de desagüe impidiendo el retrosifonaje con los elementos 
necesarios. Además, los drenajes deben estar convenientemente protegidos, 
especialmente aquellos ubicados en las áreas de fabricación. 
6. Deberá garantizarse el adecuado manejo de los desechos de acuerdo con las 
normas de control ambiental. 
7. Tanto los vestuarios como los baños deben estar instalados cerca de las zonas 
de trabajo, convenientemente separados de las áreas de manufactura. 
Serán exclusivamente destinados al aseo y cambio de ropa del personal. 
Estarán adecuadamente ventilados y dotados de los servicios necesarios. 
8. Todas las áreas donde exista peligro de contaminación por contacto o 
proyección de líquidos, deberán contar con instalaciones de duchas y piletas 
lavaojos, para el inmediato tratamiento de accidentes del personal. 
9. Según el grado de contaminación a que sean susceptibles las áreas de 
producción, se clasifican en dos grandes grupos: 
a) Negras: salas de entrada y de recepción, vestuarios y baños, talleres de 
mantenimiento, comedor, almacenes y oficinas; 
b) Zonas Grises: Areas de fabricación y de envase. 
Tal calificación se establece a efectos de extremar las precauciones para evitar la 
contaminación de productos, siendo las zonas grises las de mayor exigencia en la 
aplicación de medidas de reducción del riesgo sanitario. 
 
 

 

 

 

 

 


