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I INTRODUCCIOll 

::~l objcti·;o de este trnbnjo ea el de revis.-ir la biblio,;raffo existente has­

ta b fecha ;;ob!·e la :irueba de dureza en tabletas o núcleo:; de ·;rc;r,ea::; y de 

renlizur un trabajo experimental <foterminando este par5r.ietro c:in aparatos -

tlo diatintos Laboratorios Farmucéuticos. Gon lo.:; datos iiue .:;o obten¡;an se -

r.,nli::.ará un c~it;udio e::;tadí::;tico que permitirá saber que probndor de Jureza 

es ~hs confiable. 

'"l p1·ucba de dt:rcza, el tiempo de desintc,;r::ici6n, la c~ntid:>d de diooluci6n 

y 13 l'riabilid:id1 son alcnnas do la:J detcrminncione.'.l que deben realizarse -

en una tableen para su con~rol de calidad. 

La prucbu de dur.na se con::;idern una de las de mayor importancia, ya que el 

valor do la dureza puede ocr :i.fcctado por vario1; factores talc::i como: Uatu­

r.:üeza U.el pri:icipio activo, influencia del cxci_·,iente, nivelaci6n de la m5 

quina tabletea.dora, hUr:Jed'.ld U.el granulado, cooprcai6n 1 forma U.e la tableta, 

alrnilcenn:niento, E::; por esto r¡ue ne hnn creado va.rias t6cnicas uGando dife-­

rentcs npara~os, los oás utilizados on la Industria Farmacéutica son los ~ 

'.!on:oanto, Strone - Cobb, Pfizer, Erwcka y Scnlouniger. 
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!I !JZ!IEl?ALIDADES 

Lao tabletas son formas farmacéuticas s6lidas de sustancias medicinales só­

lidas y/o líquidns que se administran por 7Úl oral. :::;fJtas forman farmnclmti 

can ~ct:1n cor.t!>uaotan por uno o varios principioa nctivoc y exc:..rie:i-tes, as­

tas Últ:.~03 son lon rc~po:i.'.:Jnblcn de d~~r la conointencia. a la ~.:tt.:.r:::n. 

Pn¡·::i la '.°'.•:Oric:ició:i de ln tnblcta exioten do:::; vía¡¡; vía hw:wdn ~· ,¿,, secn, 

La t::ibleta :1ucdc tener diferentes formar.; siendo ln redonu:i ln ::i:í:: r.:onún, 

Para :ene!" = buen co:itrol de calidad de lns tubletao, ::ie deber: :wcer prue­

b.<s de f!:"inbi'..idnd, durc?,a, tiern;¡o de deDirncr;ración, c:mtidnd de diGolu--­

ci6n cte. c::tc trabajo 3C onfocn cxcluniv.:imcnte n la prueba <le dure~. 

L1i du::-cz:i de ln tableta puede ciefinirm~ corno unn fucr:m com,,rr,z:._01cal mínir:tn 

1ue ct:nndo 00 aplicada di:Ímctralr:ientc a una tablcto. c<inDn fractura. :;Gtn -­

fuer:>a oceánica tiende a ser definida por vnrios ténninos entre loo cunles­

están: ~esistencia a ln frdctura, fuerza de encorvadura, fueri.a de choque , 

durcz.:i.. 

?nrll l.:i. fabrico.c:..6n de las tabletno, cst:1a deben tener Wl cierto in.tervnlo­

~n el v::üor de la dureza y ln determinaci6n de este pnr6.1Je;;ro forna p.'.!rte -

de un buen control de culidud. 

?rirucraoe:1te ¡iara conocer el v:üor de la durez.a de laG tnblet.as se utiliw­

ba la resla del dedo pul ,0ar. Eztc método no ec confiable porr:ue no :or' un va 

lor cuantitativo sino .:iolo rlá uu;i idea de la dut·eza de la tableta, en lu 

actualidnd este ~&todo ca obsoleto. 

?or ~:ol ~oti vo :;urc;ió lo nccesiuad de idear alr.;unor, apnr~:os para renli:-.ar­

c.:;tn ciotcrr.Jin.:tción, loe :t!is cocl.l!les ·3n la Induntrin Fn:-m::icéuticn ~on los 

~i,~;uie11t~G: !·!onsanto, ~tronG - Cobb, ?fizar, Er·neka y .3chleuniccr, ot:ros 

1ua se cnc'lcn tr::in en el mc:-cndo son el 3rinel1 y el Dici tal. 

':'oda.:; c..::o::; a:i:-1r-:-:too ·1.ua 0c •1tili:t:J.n ;>.::i!'"o. mcdi~ el ·1nlor de la du:-e7,n tie--

nen 5e~ejon~ns y difcrenc~~c cn~~c uno : otro. 

?or lo '.:..te ::;e rofiere .ri scoc¿'cin~an d..irer.Jon que todoG eutos apnra:o~ conctan 

de do::; pnrtes importa11tClc; un yuno_ue osttítico y un cr:ibolo movible, la dife-

?r:Lrncrnr:wntc oc mcnc:.onuril lo re ·la del dedo pulco.r, awiquc no eo un apc.l'n-­

to, :1aro .::e consider6 de in-z;c"·és porr¡ue antes ele tener lo:; aparatos meucio11~ 

dos, arn lo que ae utilizaba pnra dete!:":ninar la dureza de la tableta. 
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··;:;t;e :i6tudo con<:Lite cm v.nar el segundo y torcer dedo do la mano, utiliz.nn­

·.!o ·~l dedo ;iulcar. como palanca de apoyo para producir 111 i'r11ctura de la ta­

ole~ .•• ( 1 ). 

~a :1rob:-~c.lor Honnanto requiere do unn serie de ~ruel t:n!3 hasta e;onernr ln pro­

:; i (i:t :1·cc•c:;.>ri.::i 11ara quebrar la tableta y uo loo en la e,1cala :r pare. volver­

ª 1:c:1·0 .:e Ua el ~1úmcro de vueltnn que ncan :neceGari0.'.J en rcvorcn. ( 1 ) 1 

/ l ~ ) ' ( 37 ) .. 

·'.':.. ·::·i:.:'.)·i.·.:ol' .~tr:::~t: - Cobb requiere de unn acci6n continua de bombeo hnnta-­

~":l·c :·:·:: la 11::·?~i6n de ai::e ncccsa::ia para actiV'.\r ol ér.ibolo del ü!J<lr:lto y--

1 ) 1 ( JJ ) • 

~:.!.. robaJor Pfi=ür rc'l.uicre de una :.?.cci6n de lJl'•:!sión ~nru ::;enerar la. fuer~a 

:1.··~i~::-,-tria :)<!::~ :ueUr<.!.:..~ la ~.:iOlc'C.:t y la lectura debe hnccrGe de inr.:icdiato. 

1 ), 

:;a el proi:J.:iclor Zrweka la fuer::.:i com¿reoionul ea aplicada por un brazo c::ir¡;~ 

J•J ;· L:i c.'.lr¡;a oc p::od.uco por el tle:::liwciento de un pc:::o covido a lo lnr¡:;o­

:.:i :.ir.-.~:::o ;ior :icdio de un mo;;or eléctrico, el cu:il ce para autor.iáticanente-

11 fr"cturar la t;:iblct.:i, ( 6 ) , ( 33 ) , 

c::1 el ;:irobc:idor Sclllcunicor la fUcr= ojorcicla :::obre el com:iriaido ::;e trans­

·~i te o.J.. con :rcxpcno a travÓG del tli.3tribui<lor de prcción, poniéndoae en r.iovi 

.Jicnt:o s::.1Jultúncnmcn7.c la nr;uj~ do a::·rnntro. :U ror.lpi:!.':~Jc el cor1prir.iitlo ce -

-:c:icnc el rJovioicnto llcoli:~1:it.c 1 quedando .:'.'ij,:i, ln ;:t·~uja de .'1rrnor;rc en GU­

:12. t::.1u. ~ooición, r:iientrnG r~uc el dis:.ribuirlor Lle IJresió11 vuol ve autor.iñtica­

:lt?n:;c üc inocdi.:i.to a ::;u _)o:~ic:ón inici.:ll" Z;:;tc o.parata cG f!icil tlo r.Jilllcjar­

:~ ?r'::SC!l'tLL wucho.a ven:,;ajtlc: ,~onst.:t de ~los ~:>l.:i.c.:ia en :~orr.lu horizontal, que -

·,-icncn su~tituye!ldo al yui1~ue y al /:!abolo • .::s .1dccuildo a cual•1t1icr forr.ia do 

~.:iblcta, ~icnc c~nt~daci conat~u~e do cnr~n, los rccul~~doG son roproduci~-­

bl,:-n y el '.l ju::;te a cero c:J autor:ifttico. IJíl. fr<J.ctur.:1 <le J_a tnblct.:i e~ indica­

L:.:t con la l•i:: de~ :iiloto y el rcoult.'.ldo e~~á dado ;ior el il1dicador ¡¡obro la 

Kilo pon-

~ion, 3c = Z~ronc - Gobb. 

3stc nparato contiene un recipiente para recoger el polvo de las tabletas. 

( 
,. j 
) ., ( '.J ) t ( 36 ) • 

Otra diferencia es el ti:io de lectura que ne realiza: .::1 probador Honsanto­

l.::i !1acc sobre una eocala careada, ol 3tronr; - _;obb y i'fizcr ;iobro un reloj, 

el .;;r·Hclw :¡ el Schlounir;or oobre 1ma eacala autor.i5.tici::. 

Ol:ro ti¡io ·le aparate:¡ p.:ira cedir el valor do la clurcw. tle las tabletas os -

el :irobr!dor Ji;~i tal. .';:i ~e so utiliza cuando el valor tle la dureza ea cenor­

ck rloa '.dloc;ramoo, las yontajns n.ue proporciona ec;to aparato según loe aut2 



res que ofrece confianza y exactitud. ( 2 ) 

Vnrioo investirrndores hnn realizado diferentes estudios com~arGtivos de la­

dureza de las tabletas con distintos aparaLos y factores r,ue influyen en el 

valor de la misma. 

Un c:::;turlio se realizó para observar la exactitud y confinbilidnd de lo::; di­

ferentes npnratos: Mons::mto, Strong - Cobb y Pfizcr, con bblctai:; plecebo -

durns con al to val o!' de durezn ) y bl11ndas ( con bajo vnlor de dure 
\ ,. 

~~ste t!.- t:utlio Je renliz6 ·:n un.-:1 tablctcndo:-a de un zolo punz6n a. do.J di.::'erc!l 

ver.; ~!~oc;ionen, utili:~ando 25 tnblctac por cada apnrnto y ~sí ob::c:ier el va­

lor de L1 'lu.rcza, la desviación est5.!1dar J 'Jl coeficiente de? vnri!:1ción, lo­

cuC>l dn ln L'1formaci6n real de cu:U. de los tree apa:::atoe utiliv.dos e::; el -

más práctico y el m5..s co:d'i.J.ble po:- su c:-:ncti tud. 

t;n el cu:1dro i'fo 1 ae :nuestra loe ·:al:n·ec; ::lb·~onidoE en ente catudio, obner-­

•1!.in<losc que el probndor P:i~:.cr tiene ln dc::;vinci6n ~stán.dc.r más pc .. uef.a, --

;:ior lo ~u" se concluy,~ ·pe es el ::ins confi:1ble. 1 ) 

Otro estudio raoli~a Job1·c tabletas de ~~~orentc acci6~ ~arnncol6ricn----

( t~blotn8 ~[1rn el ru:~frio, anpirinas par~ nifios y ndLlto3, tnbl~t:i~ aao--­

ró::icna, t:1 bl,:t: 1 s con penicilina otc. ) , u ti.lizrrndc rioc U!'J(?.rnto.s pura :;}otler 

ob::;c:·vnr c 1 i . .,l de ello::; es el rJ!ia confinblc; c.stos fuc:-on ~:. i,!on::;:.!nto ·.; ol -

Pfi:.:.er, 3c obtuvieron lo.s valoree rcnlcs de durezn., de::;viaci6n cst.fintlrrr y -

coeficiente de vnriaci6n como lo "1ucstr11 el cuadro llo 2, de lo::; dcton obte­

nidos 3C concluyó 1uc el p~obndor Pfizcr oc n&s confinblc 1ue el ~on~unto,­

pcro ectc estudio no C::J !'eprenen tntivo yn q·.ic solo san un;: :->et"lucíín pnr1;c de 

loG producto:i el:illoratloc ;ior la I:i.du,;trin ?o::-mocéu:icu. 1 ) 

Un tercer oGtudio fuÓ reul::.7 .... ído con t:iblctnc con u...r10 o Uo.s pri11cirioa acti­

voo y utiliz1111clo el probndor :-!on::;nnto y el ;:irobador Stronc - Cobb paro.e ollt::_ 

ner el vnlor de ln dure7,;:i y de los dato::; obtr;nicloo se obtiene el coeficien­

te de variación. Loe r%ul tadoc obtenitlon se r.iucctrnn en el cuadro ¡;o ;, en 

el cual se obacrva que Ql :iromedio del coeficiente de variaci6n fué r.icnor -

pa:·a el Stronc - Cobb ( 9.0 ;,; ), que pn~·a el probndor Monsanto ( 13.5 ~-~ ). 

Enta varinci6n pudo ner debida 11 las tabletas, al in::;trur.icnto o al t6cnico­

o;:icrndor. ( 1 ) 

En otro estudio se utilizaron 20 tabletas convcxa6 con diferente tar.iafio :; -

forma, pe:::o con la misma fornulaci6n que consiste en lactosa, almidón, eo-­

tearato de ma¡;nesio y ácido er,teárico como lubricunten. Parn obtener el Ya­

lor ele la dureza se utiliz6 el probador Strong - Cobb, se deterr.iin6 ta~bién 

rcoiotencin a la fractura por lo ~ue se utiliz6 el probndor Strong - Cobb -
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~~Jli~ta 

.:: : ~:-: "! ~ 

::~:.•.:c.i.: 

::::J::.~:i 

:.:u;·a 

~~1:-1 

:t~:n 

Du:-~::a Da.svinción ~6 del coeficie:itq 

:rob.1dor v.llor E:itbd.a.r variaci6n 

?i""!..:er 4.1 0,35 9 
Mor.:.·~~to 4/! o.ó 1J 
S~::-on¿;-cobb 6.4 0.95 15 

?f:.=c:- 7.4 o.84 11 
:·:ons~.:ito 7,5 0,75 10 
S-cror:.¿;-cobb 12.4 1,47 12 

:::::.:.;;::o lío 1 Diferencia sobre 1911 doterr:ii!laciones en u:1n tableta 

;ilacebo. 
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:·:':Jl·~ ";a 

:- r:1 re~::-indo 

~;: !"':1 re;;::-::·''º 

'::..· .:..; :. 

:=.:..:¡,:i 

.,.::oré::ico 

.'.:i.o:-é:::.co 

::~~.:.cil :_,a 

.~ ::;::.cil:.:-i., 

.·,:;¡il"i.i"l.:1S 

... :U:'.O:i 

;:· L:-i.n:-u:3 

. .r::i nifioo 

:Jure za Jesviaci6n % coeficiccto ,¡,. 

Proba·ior 'lulor o::itñnd.1r va1•iaci6n 

?·:'ir.ar 11,0 1b 1.2 1b 10,'j 

Hon:;:.-.nto !:.? ··- o.63 K:; 13.0!1 : • ~!,, 

( 1:J.4 fo) 

?fi:'..cr 12.2 1b 1.5 1b 12.0 

r!onn~.:rto 5.7 Kr~ o.3~ !:¡: 15.0 
( 1.~.5 1b) 

Pfizcr 20.2 1b 1.76 1b 8.7 

Hon:innto 11.5 ¡(;_; 1.12 K:; 11.5 
(21.0 1b) 

P!izcr 17.4 •lb 3, 1 1b 18,0 

Eono:.tnto ' -l)•) r:g 1.6 Kg 19,0 
(1J. 7 1b) 

?.:'ber o ' 
('•º 1b 1.13 1b 13 .? 

Monaanto 3.3 Kg 0,3.3 11.; 
(7.2 1b) 

Co::i::araci6n riel v:.1lo¡• de la 'lure:n de-:.,r::iinado 

con 103 probador'?s ?~'izar :r Non=r:intot en cinco 

tnbletaa con diferente formulnci6n, 
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~ul!3~o ~e c~b~lto, sulí~to !errooo 

::0::-i::ci~io .3ctivo de la tableta 

;,::-b0na:o de ~odio 

; .:.··:-:·:·:1.:-i.:·; !<J c3.lcic, ó:-::.do de ~acnesio 

J·.:::~ :-.o ::!:·:-o.::o, J1¡l.f:<-:o de -~·.:in.L'ln 

St:-e<n¡; 

Dureza 

valor e:i .;e 

16.9 

12.1 

12.1 

ó.1 
4,0 

14,.3 

12.5 

11.J 

11.J 

DU!'e~a 

valor en K5 

10, 1 

7,If 

7,9 

3,ó 

2.25 

9,9 

7,4 
7 • .3 
7,L; 

- Cobb 
., 

coofici¿nt;e de" 

v~riación 

lt-.13 

7.0 

11.1 

11.0 

5,3 

7,3 
14,3 

6.7 
1.3.8 

>! ,, coeficiente de 

va:-i:1ción 

3.o 
3.9 

1I;,2 

15,ó 

10.2 

9.7 
19,0 

12.5 

19,5 

cr.u:io :ro 3 Co!J!fn:"nci6n entre lo;; 'T'.llorea de du::-e:.a '! do:lGViaciÓ'1 e~ 

t&nd.nr obtn::id~s co::. los aparatos Stronc - Cohb y Hon--

canto, e~ tübl~ta~ c~~tenic~do u.:io o dos ~rincipios ac­

ti.voo. 

7 



con unn aduptuci6n que conaiote en doo pinzas auxiliaros, WUl os uduptudu -

111 yunque y la otrn oa colocudn sobre el timbolo, e<Jtén oujetndas on su poc2:_ 

ci6n por juegos de tornillos, el 6mbolo tiene lo forma de pico el cual deo­

cmwu :iobrc la circunfc:-encia do lu tablotn o imparte un incrc::icnto e:: ln -

prcai6n eu el centro de lu tableta haotn quebrarla n la mitad, ln presi6n -

pnr'1 r¡ue o•;urr'1 la fr:!c:.t:ra es hecha por lo bomba del npn:-nto adc•!'tQdo, :es­
te ro::;ultnt!o obtcni.do suele llmJarne ro:Jistencia u la fr:oc:ura 1 eJ. cu.:i.l Ge­

da en un valor núr.tcri.co. 

En el coturlio re;.ili:;ncto, torr:n!ldo en con:üdernci6n el tur.iniio de ~:1 tnblc-~n y 

ut:Lliz:rndo el :irobndor .:i~I"onr: - Cobb ( du::-eza ) y el .::~ronc - Cobil ndcp:ado 

( roci~tencin ~ l~ frnc~u~a ), ae obtuvieron loG resultndo~ qUQ ~e ~uc=trcn 

~n el c\1°:(ro ilo l¡, el cuc-,1 no::; indicn que en todos lo::; C'1Gos, el vnlor úo -

ln llure~o fué ::inyor r¡uc la re::;i::;tcnci;i n ln frnctura. 

M1or:i, o::. "" tooi1 en con::;i:Jcr'1ci6n la forma de ln tcible:n y ut::..:i::.nndo el -

Stronc - Cobb ( dure~n ) '"J .:::tro:iG' - Cobb <::u.lnr>tndo ( re::;i;;tenci.:i a ln fr.:ct.!! 

rn ) 1 ae obtienen Vé\lorro::; cot10 no::; rmc:J::rn el cui1dro !lo 5, el c1w.l no::; in<l;h 

ca que el valor de ln du:-iJ~o. ful! t~nyo'!.· en todon lo::; c~.sou, a ln !·csicte:icin 

a la fr<lctura, Grnfic:inrlo loo dntoo del cu:iilro llo I¡ y el cu;idro :;o 5 ¡ior ol 

m6tado do mínir.ion cu<:tdrr-.G.os, oc obtienen lnc curV.:t.G ',¡ue ne muc:::r~..!l en lac­

fieur:i.:::; Ho ·1 y 2 renpccti,.1.:im<Jnte, lü.s cualca !'JUc~~trnn n:::.nid;1d on~:~c lnc 

U.oG Gr~fican J la ai11ili tud de las doG pendientes indice. que le ni'i.:iidad ce 

independiente de .la iormi'.! :'.e la tc1blet:i. ( 11 ) 

Puesto que ya ;Je h~ vinto ~uc oxictc vnriaci6u en el valor de ln. C.ureze:., de 

tc~rJi.:1ado con lo.:.: di.stintcz np.:iratori de::;critoo antcriorwc:itc C!l ::~0lc:.t.s 

con tlifercntoc forr:mlo.cio:!'2n, u co:1t::.nui':lci6n ne vcr/1 cot10 vv.ric '21 ·n~lO!' tic 

la dare:.1;:1 con la ini'luenc:.2. de o ero!> fncto~eo t~en cor.10; lo.s c::ci?:!.On tcD,­

ln lrnrncdnd, ol ta1:miio de :oa::-t:!.cul;:i, la forna do la t.'.lblctn, lo friabi.lida<l 1 

,<:;i rnr.io .lar.; ::ablcta::; cubi,"::-ti'.!o. Se di::icutirñ trnibién ln relnci6:1 de la du­

re:'.,[! con el tie::i;io de dcsizr;;cL-ración y la ca.ntülr.d de diooluci6:i y su alua­

cen<wl.ento a diferente::; tien?os y tcLiporat.urus. 

Ei~pc~,'lromon con ol cGtudio cobre exci;•ien te::; a¡:;lutinan:es 1 lubricante::; y-

deointecr:mtos ) • Loa lubrican toa oc ar;recan a la ¡;ranulaci6n y se 1:1czclan­

.::uitcs de comprimir, catos juesan un papel importan<:e en el valor de la C.:ure 

7.a de las té,blct;;o. 

Se eatudinron lo::; lubricnn~os si¡;uicntca: Acido esteárico, ootenrato do mn.i;; 

noaio, 0Gte11rnto de calcio y talco r¡uc son los rosponaobloa de ln oxpulsi6n 

do la tubleta dcspuéa de aor cor.iprimidn. 

Para este c~tudio ae utiliz6 lactoon e hidroxipropilceluloan en ctnnol y -

B 



Ilonir>tonoin o ln 
¡;•rncturn 

Dihmotro fll•c>cor Durczn Intorvnlo do Vorionzn noniotonofo ll 
Toblotno (pulr,n1fon) ( ¡ntlgn•hn) fJC Durozn do IJUl'OZ!l lo Fr11ct11rn ne Inl:orvnlo Vnrinn?,J\ 

13/32 0,169 5.8 11.0 1.ílll3 2,B 0.7 O,OJ!\8 
2 1/2 0.219 2J.8 B.B 11.121 15.1 11.7 3.673 
J 1/2 0,2113 23.7 9,11 8,190 13.1 5.2 J.052 
11 15/32 0.1!10 10.6 11,2 1.201 6,11 1.6 0.21111 
5 1/2 º·'''•º 15,9 11,ll 2,852 11.9 2,ll 1.0113 
6 1/2 0.200 1'.).2 11,6 1.1"65 7.3 1.8 0.296 
7 13/3?. o.-1no B.5 2.1 0.1156 l¡,8 1.5 0.1')8 
B 15/32 º· ;~) 1 10.5 6,1¡ 11,096 5.3 2.2 0.513 
9 15/32 º· f(,[\ ,, ,[\ ;>,I¡ 0,5211 11,2 o.6 0.6110 

10 1/2 o.·1ü1 15,U 1,9 0.391 0,9 2.2 0.297 
11 1/2 0,180 111,6 '? ,11 8,335 7.0 6.o 11,200 
12 1/2 0,?.24 15.3 11,9 2.765 10.5 3.8 1.729 
1.1 J/8 0,159 IÍ,5 6.8 7.336 3.7 2.7 0.9113 °' 
111 1/2 0.2:?·1 10.11 7,11 n.a10 8.2 7.1 5.3411 
15 3/8 0."1'/5 12,0 '1.2 1,1158 6,5 2.0 0.3811 
16 1/2 0.2~5 111.0 8,3 9,387 9.8 2.9 0.765 

CUADRO ?lo 11 Dm•czn y raointo11oin n ln frnctur11 pnra t.11blotrto convoxno, 



Dinmotro Grooor Dnro:,n In to1• Vurian:m llnoJ.atonoin n Intervalo V11rinnw do 
(pulgac!lllJ) (pnl¡;ndno) se vnlo do Duro:\(\ la ~'rnoturn se do Frnctul'n !loniHtonoia 

F'orm:1 do c!poula 0.2115 12.9 3,0 0.73•¡ 7.1 3.7 1,2110 

Formn do bn16n clfl 

futhol lnrgo 0.227 20.1 7,5 6.160 12.5 3.2 1.016 

Oouvoxn 1/2 0.180 111,6 7,I¡ D.335 7.7 6,o 4.200 

Fnrmn de halón do 

f11f;bol poc¡uoflo o.1B5 6,9 2.3 0.598 3,2 1.9 0.358 

(:1111voxn 1/2 0.224 15.3 11,9 2.765 10.5 3.0 1,729 

r;onvoxn )/8 0.159 6"95 6.8 7.336 3.7 2.7 0,9113 

convoxn 1/2 0.221 10.11 7.1, 8.B10 ll.2 7.1 5,341, 
o ,. 

OUADllO llo 5 Durozn y rooiotonoill n ln i'rnoturn porn tnulotna plncobo, 
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lo•.; l.ubricanteo r.;e nr:;roe;n1•on en una concontraci6n do 0.1, 0.2, 0,5, 1.0, 

;'..O, '.}.O :1or ciento pcoo en peno y para obtener el vnlor de la dureza no 

11Lll.l::6 el probador :Srwekn. El valor do la dureza fu{¡ reportado junto a la­

ruerw do cor~pronión, ostn eo la rooponoable de qut.i la tableta oca porooa,­

t~:; decir que tcn0a c.spncioo vucÍoH, lJOr lo que en onte ~stud.io no dotermin6 

1 n rel:ici6n ontre J.n clure:ui :; la porosidad, lo:; r0!.JUlt<1Jos llO obnervo.n on 

Lt f.~cur.a :10 3 r\e la cual Ge puedo concluir, que al aumentilr la porosidad -

! i.,::1i~1uye el v:ilor de ln dur-eu1. De acuerdo a or;tc ostudio renli::.ado oe ob­

. ·0,"n '.\Ue ln~ con e en tracione.1 rncnoreo del 1,0 por cionto de lo:; lubrican tos 

.;(_-·!l cfectivl!G !).:i:·a expltl::Htr ln t~tblct ... 1. 12 

i'c1 :·et c1etcr::tianr como influye ln hunutlad en la dote:::ünnci6n del valor de la 

•lU!'c:::-t Je la..:; t~1blet;1::; no r:nlizb tL"'l 8:-j:udio p\l!':J po<ler obccrv:.:r el inc:-o-­

. .w:1lo o docrer.1cnto en el valor de la ,lu.row de lc.G tabletas. 

P1:·:i dct0rr.iinnr ln varinci6n por ln !JU!'ledacl de lao tabl•:tnn eG :i.eccna:-io 

r:1:'n~~3..dcr~1r V'.trioG fo.e tore.3 -:nlcD COf.10 i t::_po 'J lJO!'C•JntujC del e:~cipicn te' ni 

• 1 :~ Jolttblc en acua o Gi el f5rmnco o el excipiente Gon hiGronc6pico5. 

IJ:1 :iuue·.:.::;d de un:1 tri.blctu cm:)it:zn a conaidc!'o.rne Jt.!sUe la r:tatcria prUla 

( ~rinci?ion nc&ivos y exci?icntcu ) y denDu&s de la granulnci6n. 

¡_., ::uncclad debe tener \Ul intcrvalo óptimo ;:iarn favorecer la cohe:3i6n del -

::-·::culada y a::>J. favorecer la cor.ipactctci6n o de lo con anrio se r¡uednr5. pee!!_ 

·~o t;n lo.'.:j •¡unzonoa. 

rri:--·1 este r? ~·::.idio oc utili:.:6 11aproxcno qua en un a.:::;cn:e onti.flnr.Jatorio, el­

cu,,l es r·oco ::;oluble en ar;ua. Ell el cuadro :ro 6 se ~.11e:;tran las forr.111lacio­

!1C:J con dlfereut;e[J conccutr.,,cion120 de :raproxeno. ?ara uct~ cctutlio se '..ltil!, 

~6 una taolcteadora de \Ul coolo punzón 'J para medir el vnlor de la dure:;a se 

utili~5 el probador Stron~ - Cobb. 

:::i VJlor de la ciuroz:i iniciill fué detormin.:ido inmediatar.iento des¡iulio de la­

compreoi6n1 las tablccns fueron expuostaa a 20°c y 35ºC a 40 por ciento de­

!1CT.lct.:.:id relativa, b.:ijo e.stn.'.J contlicioucn se dctcrr.ii1wron el v~1lor de la du­

r•':'..<I• el ::ior cioato de llunc<lnd ;¡ la cnntidnd de dioolLJción in vitro, 

?nra esto eGtudio ::;e utiliz;::ron 10 tnbletaci ;¡ los rcr:;ultad:?3 obte:iidos del­

iacrer.iento en el v~lor de la du:-cza ;1or :1brdida de lrn1:iedad pnra las tablc­

t,.i.'1 de L1 formulación A son é;rn.f:Lcucloo on la. iicur.'.'l :10 11 1 en 61 3C oboena­

:uc a r.iayor ;.ior ciento de hur.iedad, el valor 'le la dnrüza en r.iayor 1 cuando -

l·'l hur.iednd c:.i do 3.0 a J.5 por ciento el int-:rvalo de la cturczn es umy ;:;ra:;: 

dc y la di:;oluci6n no ne afecta en 5 y 10 ;:iinutoo dcrn!JUÓs de la co:;iprcsi6n­

•;n otra¡; palabras al increrncmtaroe la humedad, el valor do ln dure:;a se in­

crom.:nta y la disoluci6n in vitro no e::i afectada. 

1J 
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Po:io do ln 
Form11laoilm llaproxono hlm idlll\ LnGtoori IJo.lulotJn 1lextro1m l'ov.iüo11u ÍlC1'Cill ill'MG Hot11nol h¡;un tnblot11 

¡\ 65,7') 10.00 11J,72 5.26 10,;!6 10.2(, 3ao mci 

B 73,96 10,07 9,82 5.92 10.26 10.26 338 mg 

o 70,51 10,00 111,00 5.26 10.26 ·10.26 35) mg 

D 59.25 r1, ~llÍ 25,1)3 11.73 10.26 10.26 '122 me 

E 65.79 ·1Q,I)\) 23,98 20.5;> Jllo me 

F 65.79 10.00 21.98 2,00 10.26 10.26 3Bo mg 

o 65.79 10,!10 11.l.98 5.0 20.52 3llo mg 

11 65.79 10.00 18,72 5.26 10.26 10.26 380 mg 

I 65,79 10,0ü 18.72 5.26 10.26 10.26 ;i8o mg 
lf'I ,.. 

Formulnoi6n Nnproxeno o6dico nonr.oato de nod1.o Almid6n Colulonn Povidone Motonol hgun Poso do la tobletn 

J 65.79 10,00 1U,72 5.26 20.52 380 mg 

K 65.79 10.00 11J.72 5,26 10.26 10.26 380 mg 

CUhDRO !lo 6 Formulnoi6n oon diforon1;oa concent1•noionoo ele llnproxono, 
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Donde:. O Dureza vs % de humedad. 
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;:1. ;r .nttladu do lu formulaci6n A f•16 :rncudo pnr" tenor uolo 0.2 por ciento­

do ::111.1cc.hd y luG bblctuo fuoron CDtn!irimidan a difercntou ;:ircuionoo, En la­

r:-",. 1 :10 'i ~;e ~1~c:;tra ln relación dol. vnlor do la dureza, dinoluci6n in v;!; 
tro :: co.r·~a comprcnionnl. So ob:JL:rva que al nwnont::tr ln cnrsn comproaioMl, 

Cl'.l~:-;::ta el •rllor do la c!urcr.n y diu::iinuyo 111 üirioluci6n in vitro. 

f·: _-,,. l:"" formtlncion·cu de ,\ u la D1 la cantidad de lnctooa fu,; variada, don 

'le: ;o ob;;~:rva r¡uc nl numcntJ.r el por cit:nto Je lac to:..w, el v~lor de ln duro 

:~., -::11:~P.nta ~ero 1:1 diLJoluci6n in vitro no 0:J afoct.;\tln, :1e.!.'o .-;i :Je reem!Jlnzo. 

c.:"_•.:::;;o ~-~ :~._::1-~drt.·l, ·~l •r:llo:- Lle l:.t J.ure~";n. aurnentn pero vn. habor· una ,pcqueiin­

L::r1:.nur.ió11 •en J.~ •li::;oluci6n in •litro. Pnr.-, la:.i for.1ulilcionca ;;; ( ulc.lir!6n )-

:·· ( '1:'.C:ro::i_•ro:iil::ictilceluloo11 ) y G ( acacia oo observa que con .:icaciu -

1.1·.1::-.-.'.l':'l el V'll~r Je la dure~¡:¡, al au1:1cnt:1r ln huncrlad y con CJl alr.iid6n e hi 

·!ro::ipropilnetilceluloo:\ no hay un incremento ,;i¡;nific:.!Civo, ( 16 

·~:uhi.':n el C.'1'..laíio do purt:í.cula do un polvo, :Jer1 principio nct~_vo o excipic!!; 

tu e~; ir.i;:o:otantc en la com:prcnión y nGÍ :.'Ctvoroco otr:1a pro:Jie~iatles ff3icuo, 

::uc.:;to !ltle el tar.i.J.üo de p.trtlcula r.nie¿;trn cit!:r~tu ai'inid.:ld con el po .. -.o do ln 

t~'.)lcta :ior :uc al i·cducir ol tnnaiio de '_'.lartícul.'1 1 el pcuo de la t'lbleta se­

i::cr1J:Jcnt.:i debido J. riuc climninuyo el espacio ·r::c:!.o. ~ill ci no encontr6 que -

co:i ~~:-ánulos lnr~on e:ciotc crzi.n !lOrcentajc de eGpocioG v~cios COW!Jarando -­

ce~ lon ~;r!rnuloc pe~uciios, por tal ::ioti vo so hicieron ~;ros .:'or::iul.:icione:J, -

las cu;tlcs se mucctrnn en el cu:llro :10 ?, el tn~niio de pu~tlculo de cada 

:;::- D.ulnción fué evalundo ;:¡:ira lo.o pro:iiodndeG fÍ::;ic::-.::; de ln ':::-bleta y en 

fGr:'.ln e:.>rioci.-ü el valor de l:l dureza, 

Par'l el t::u:iaiío de ¡;ró.nnlo :i·~ realiz6 una clnaific:ici6n como lo ~1uestra el -

c,;·'.•lro ::o 3 ·.ion·lc Ge 0J::;S>1"'V:\ q•1e Lrn partículas son identific<:ldao por el nú 

~ero de la ~nlln del tamiz, 

... .:1.: t.:"c;_; i'or~:ulacionc~ quo :Je ob:Jorvan e:i el cu::i.dro ¡ro 7 .'Jan clifcrentes; la 

· :·_ .i0rc-. e,; nrn tGblC!ta placebo, la sec;unda contiene :;ulfadiazina y lu terce 

:·· c11!"1ti0:1c _;::i.c'1.:-in..-'l .:;Ód:Lc.i. 

I,:i. ,¡~t·,rrii:1-'lci6u >lcl v-1lor de la dure7,a ne renliz6 en lns :nblatns con vn-­

:·:'..-7.ción !·o ?""º r!e 250 r.ir; ! 5 ¡ior ciento y fué medido !'Or ~1 probador ----­

:J':rcinc - ;,)\J0. ::;1 ·mlor de l:i dureza de cadn forr:1ulación ::;e obocrva en el -

c~adro ~o ) !el cual ao puedo concluir 1ue no existo relaci6n ontre este P! 
rftr.i~ ';ro y el tn:;mfio rle pnrtícula. ( S ) 

':.:u"b Lén hay que tor.w.r en cuenta la formn de la tableta qua :;o conr.idera una 

:1ro;:icrl11c! física que puedo alterar ol valor de la dureza 'J entro las formaa 

':oncr.10¡¡: ,\¡ilaatnüa, cóncava, redonda otc, De cada una do estas formas se --

17 
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e AliGA DB COr'?ImSIOI/ k¡; lC io-2 

:7'i~;..iro. :fo 5 :.::r~cto <lo la co1:i!Jre.sl.6n 110 dureza y 

i\c',,;,¡;.uci.6n in Yi tro :iar¡¡ tnblotaa do 

:!·'l?l'CJ:·:~no ~uo contiene 0,2 :;) do Juunedad. 

Donde: O Dureza vo cornl')r'lsi6r.~ 

A f'7 O Dfauluci6n a vnrios ti()mpos va aomprosi6, u. 
4.i1V1 
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_ .. __ 

I II III 
Ingradienton Plncobo ( mr: SulfnclinzinR ( mg ) S11cnrina e6dico ( mr, ) 

Sulfndi(ldnn USP ..... ------ 100.0 --------
Sac::irinn n6dion USP 

__ ...... ____ -------- Jo.o 

Fonfnto dlcñlcico 

clihi.drn tndo USP 11l0,0 50.0 85.0 

Loctooa USP 100.0 50.0 85.0 

Almidón USP 31 .o 31.0 J1.0 

Motil oeluloon 12.0 12.0 12.0 °' .... 

Peao total por toblotn 2113.0 2113.0 21~3.o 

CUAURO Ho 7 Formnlncibn pnrn 111 pruobn de duroz,n. 



1111111""" <li: 1111lll:.t 'l'nnwiio rle p11rt:f c11l1.1 ~1n111aiio do ¡mrt.fr.ulP 
rn 1 ~i r1r.1 CQrrnrlo ( )1 ) ( tr111mi10 COl'llido ) ( )1 ) 

•' 2.1BO IJ/·12 ?.0)0 

12 1<ítlo 12/16 ·11135 

J(; 1·190 'l(i/20, 1015 

·'º 31,-1 í~O/JO 711l 

)il 595 30/íÍO 1123 

1;0 2)0 fü 

r,¡J,'.'lJIO l/o 11 C.l:ird fl.c1•ción dnl L1in111iin dnl r.;rón111.n. 



Tnmnllo de malla 

Significado 

Intervnlo 

Significado 

Intorvalo 

Significado 

Intervalo 

8/12 

15.9 

11 - 22 

15 - 21.5 

15. 7 

12 - 22.5 

12/16 16/20 

Placebo 

13. 7 1.3..5 

11 - 18,5 10 - 17,5 

sulf odiadna 

18,8 18.8 

14 - 211,5 13 - 25 

16,9 

13.5 - 21.5 

15.1 

11.5 - 19 

20/30 

CUADRO Ho 9 Pruobao do durozn tomnndo en ouontn el tomnf!o do partioula. 

30f.60 

13.5 

11 - 19 

22.9 

13.9 

10 - 19 



rcaliz6 un 01;tudio parn poder obtener el vulor de la dureza. 

Para ente estudio so utiliz6 ncpirinn en crictuloa, con 1.0 % do esteurnto­

de mugneaic y pnra obtener el vnlor de ln durczu oc uno el probador Bri---­

:i.ell, 

Loa rcnultadoc ::m observan en el cundro Ilo 10 7 el cual demueGtrn que al au­

!.Wnlar el Gl'Hdo do curvatura diaminuyo el vulor <lo la dureza • .C.:oto ce debo• 

a c¡no lu formu de la ¡;upcrficie de ln tnlJleta no ec constante porque ¡mro -

1m~1 supc:-ficie convexa el punto tlc contacto e:J menor l~Ue ~\"re unt! cu:,erfi-­

cie !Jlllnn 1 rccultm1tlo un valor bujo 1.m oJ. vt!lor du la du:-czu. ( ·1s1 ) 

·l'érn1bién la friubilidad es una propiedad finica de lns •;abJ.ctas, escu se re" 

liza dc::;!1u6s tle ci:r compri:::ida b tnblcta, la cual indic~ la rupturn ( dcc­

:,ostillaniento ) de la micaa, por es~,e motivo r.;e rcnli~6 un oGtudio p;,r:: -­

'''"r ou relación con el v:·lor de la dure:;:! de la tablc'..n, tomaw.lo en com::i.de 

r:.¡-;iÓn el t;:u:i:.ulo 1 r>ü:..Jo y :.ronor. ~::;te c.studio ne !"enlizó utiliznn<lo 20 tl1--

hlo t<rn y un fri.'.l.bilatlor :;irnil;:ir nl ele Roche e 100 y 200 revolucione.:; po!' mi 

auto. 3c utiJ.iz.aron do;:; formulaciones, = con lnctosa-i'o¡¡fato dicñlcico y­

umt :formulo.ci6n plnccbo. 

?ormulaci6n ¡ilacebo 

;,7.Úcnr con 3 % de aloid6n 

Lac~oca U:JP 

.:.lmidón de maíz 

Pasta de almidón al 10 % 

59.5 g 

25.5 e 
10.6 g 

0.9 g 

0.5 g 

3.0 g 

Lnn tnbJ.ctas fueron comprimidas a diferentes pesos y crosores; para cada t~ 

mniío de la tableta rué aeleccionndo un ¡;rooor1 el cu::>.l en proporcional al -

tnmaiio de ln bbletn. En la ricura :10. 6 ne mue>c;cra la difercncin que so ob 

tuvo entre el vc:llor do lu durcz;u y el tamaúo do 1•1 tnblctD con lncto~ y 

fosfato dicálcico y las tablet1:1s placob•~, !J<!ra un nlto ;' bnjo !JOGO y crosor. 

Las tabletas con bajo peco y ¡;rosor fueron comprimidns con bastnn te p::-osi6n 

y lac de al to peco y groocr fueron comp:·ir.iidm; a 1n "J,.\.xim<l prcd.51~. So ob-­

sorv6 pequeña diferencia en el valor do la dure~ cnt:-c lac doG fo!'mulacio­

neD1 ol cuadro ~lo 11 muestra loe recul tu dos de lü fórmula de azúcar que fue 

iluctrndu on la fi¡;;uro. No G donde no obcorva que el vnlor do la dtu·cza os -

mayor pnrn la tableta con alto peso y ¡;rosar. 

22 



n.:-· rl:Lo r1o c11rv~1 tnl'a 

-')'J •) 
( .. (~. ~-

1;!,11,'·ivri 11n1 .. ntn.l. 22.8 

,. '··1r"1vr1 !1,.,, f'1111do 

1,,,,,\11 q ~, Í .. , rlnrt·l '1? .o 

Gll,~Jll{fl !fo 1í1 !{nlnrd.bn 110 111 rlur .. :·.11 con l'CllJ'(•cl:ri n Jr· f•1rr.1n d":l ¡11111:;fm, 
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ele l~. ':-::.'..:· ~- :i .~,-.• 

)onde: 

b~jo ~~ao J ~~~~~r 

V ~.3tfind:.lr ·lo unz. ~::-J.nulac:.ó!l ~te ñZ:.ÚC:"'.r 

~lto ~e::o y ~~o~or 
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rrolin<lor r)P. tl\Jr·,,~·.n 

Puno mg <lronrn' (rulr;n<lnn) ~; t rnttf~ - Gohb 
--------M~------~ ----M----~--·----- ---~--------------'l'rimn1fo tia lo tnhleto ( t1ttl.r:;11Jnn) S.I r.11i fic111lo ,.¡ cv ilign:l fi ~n<lo '" GV Hl 1tnlfi r,n<lo i. GV ,·• ,., 

16/32 b?jo p1~no, gt'rinor 616.'1 o.ll n,rnn O,) n,1 ll,11 

nlto ¡1cno, ¡;rn:·o1· 61'7. G 1.1 o. ·lll·t 0,5 1'.i•l ·12.0 

1~j/~.\~ h~.10 p0nn, 1;rono.1· '.JGo,9 ·1.1 (), 1'12 o,11 a.u 12,7 

nHo P""º' r;ro:,or 5GJ.1 ·1.2 o. ·1115 o.6 111, 7 11.9 

·14/)2 hn jo P•'no, f~Po~:or 1137,5 2.0 0.173 !),') 7,11 17,1 

11.llo peno, f~t·onor f1)'),lf 3.3 o. '1'?0 n,13 ·11.1 16,5 

1313;~ b11 jo JH'nn, 1 ', l'() r.~) f' )(j(j,9 1.3 0.169 º·'' 6,5 12.B 

nlto pn1:w 1 f~ro:1or JG5,11 1,íl o. ·11íl1 o,6 10,(j 111,9 

11/J;! hnjo !'~''º' !;ro·;or 206,1 2.0 o, 1112 0,5 ),1 20.2 ti'\ 

"' n.1 lo Jll'fiOt r:ronnr 2011,'( 2.1, 0,135 o,•J '.).'.) ?.3,3 

n;n bn;jo pnoo, g1·onor 13ll,;. 1,B 0.113 ·1,·1 ,~. 2 15.0 

nlto }'!)~o, f'.rono1• H!\11 2 .. :i 0.111 1,1 11,9 21,3 

11/J;! h.~Jo p~~no 1 t~ront.ir• 1n.9 3,0 o. 0\)1 ·1.1 1.n 311.2 

nlt:o !ltJDOt r,rnnor ·1!1,1) ;',I\ o.o!llf ·1.:i 1, '1 21,J 
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iormndo on considornci6u lan tublotns con un poso couotnnt.o y un ¡;rooor di­

fo!'•rnto1 lao tabl.etao con un tar:mrio de 8/32 a 16/32 pulgndao cooo lo ilua-­

t!'a 1<1 fioura llo 7 1 GO obaorvn quo ol valor de ln durczn i'ué r.ienor pnra lna 

t.1blebo con un ¡;roaor do 0.150 pul¡;ndna, que para las tnbletns de 0.190 --

?:ira las tnbl.,ba c6ncnvns do tar.mño 13/32 pul 'il\dan de ln formulucilín plac!:_ 

bo, le•. cual fué coot)ri1:iida con una t:ibletoodora Stokon íl-2 con tm intorvnlo 

le 1 a lq revolucionen por minuto cor.io lo ::iuestrn ln fi::;nro i/o 3 1 oo obocr­

·:a que el y:\lor do lt> du:.ezn r.ie jora u una cor.irirooién bu ju y no se vo clifo-­

l'0nci.a sic,nificativa en el intervalo de 21 n 111 reyoJ.ucioneo por minuto, -­

:'º"" lo que :rn concluy6 que no >J:·:i::;r;•J unn !'oln.ci611 entre el vnlor de la dur.:_ 

~" y l;:i fr~nbili<lnd, ( ·JI¡ ) 1 J;~ ) 

O;;ro .:•:itc:•lio consintió en ver la relnción ele]. Vr!lor do la dure::a con el --­

ticnpo de <l0uinte~ración y canti<lnd de diaoluci6n. 

'hrio:.; autoroa hicioron o:;tudioo :;;obre eGto, nutro loe cunloo ootfui: 

iJJVY quien clor.iootrlí ,,_uu ndmülictrnndo cinco difercntoa tipoo de tabletas 

ccn n~;l)iri!1nc comorcia.lca, exi~tc abnorci6n iri v-i uo, ln cual ca proporcio-­

!1al n la cant.idnJ. de rli.col.ución pero ;10 nl tie:Jpo de desinte17ación. 

::i.~11cid y !lnrGirJhu RnO I, y otro::; ( 1953 ) obtuvieron una relación entro el 

·:t.lor de la dure::a y el ticr.ipo de deainte¡;r:lción con tnbletao de oulintin--

:.:ol. 

,Jacob I. Plein ( ·1968 ) encontraron un incremento en el 'lnlor <lo ln dureza­

:: un decremento en la ·.!i::;olución con tnbletnc contc:iicndo Fenobnrbita.l. , 

:::n r:r•tc c::;tuclio ne ut:C.J.i:;6 :·ara dr,~erminar el •mlor de la durc:;a el proba-­

dar Hou~anto; ol tiempo de dccinte~raci6n so cfuctuo por el r.iótodo J.P. 
( :-'nrrn:co~en Japonesa ) y ln cnnticl.:¡d do dioolución so determin6 por el mé­

todo U • .J,?. ( Fnrmncope.:¡ de lo::i Zotndoa Unidos), 

:"'.:1 o:~te eutudio oc utiliz6 la si¡;uicnto formulación: 

"JORHULA 

Cnfoína 5.0 % peso en peso 

Talco o.6 % peso en peso 

':;::;tearnto do magnesio 1.4 ~6 peso en peso 

AJ.r.iidón 3.0 % poso en peso •, 

I.actoon 90.0 % peso en peso 
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:?i:~ura !lo 8 ~elaci6n de la fuerza de cho•1ue con 

res~ecto a la c~ntidad de cocpresi6n 

:lande: )( . Granulación A 

O Granulaci6n B 
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L:i cunl fué comprimidn a ocho diferentoa presiones y se roalizaron lns prue­

'.1 i:: do dureza, tie.mpo do der.;into¡:;r;:ici6n y r:antidad de dinoluci6n por los mfJ­

! . .i<ltJ" a:iteG doscritoa, obtoniéndooo loa reo.ultatloa <¡U<l se oboervan en el cua 

,[co :10 12, .\l aumentar el vnlor de ln <lurem aument6 el hemrio do Jeointe¡;r~ 

e i.6n y por el r.iétodo de r.i1nimo::; cuadr::idoo oe ¡;rtifica en riapel loi:;nri trnico el 

t.i.c::~o ele tle:J'.inte._;racilin contr11 el valor de la titu•o7,>. 1 obteniónt!o:;e la fi¡;u­

!':t :ro 'l J.:i cual incl.icn quo a 01a:ror clure~11, rmyor tietJ,10 de dec1:i.ute¡;!·:.1Ci6n, -

(~:~:-,o ~:e .::ti;:-:?le .3olo ?ara e0te cntudio, por-rruo c:<ioteu t.'.1blctnD con vnlor de­

.:'d!."·-.'~.:i n:'..t.::i :r tiei:trJo de Jesintec;rnción bajo o valor de ciurc:-;a bnjo con un -

23 ) t ( 39 ) 

for:1w. 1 color, fri<:bilidatl, Jurezn, tiempo-

;,_:- Je~,int:: --;-:.-:1ci6n y c.:1!1tidarl Je d:i:Jo~11ció:i ) , .3C pucd0 al::iaconnr ?arn deo--­

EJU5:.; :-c.:1-:..::n~ otro nnili~;iu llo control de c::ili<lnd, con el objeto de compro ... -

'oo..r· 0i :ll!':o un <:.:J::ibio en l:is pro!>icdadeG l!:.:üc:i.s de LJ t.tblcta. 

:~1 ,;:.;te e:;:;) e:; irnriortnntc conocer cómn vcirÍll el valor de la clureza con el­

';i.t:!:-i~o de .11~.1.:iccn~i..je, ~1or lo que ue re:-tliz.6 un e:-Jtudio sobre ln relación --

,!el vnlor de ln tlure:::n y lzi cnntidzid de di;.;oluci6n bajo conclicionco de alma 

cena je a ciertna tr.?raper::t tu.ro.o y humedndeo. 

í",1!'-\ c~1tc e:it·..tdio .se utilizaron t3blctas con al:ilitl6n y d~rivo.dos da algina­

to cor.10 desi:i:cí~rC!nto.J y c.stcarato do mnguo:;io como luCric.1nte, lns cuo.les-

:·~1::!'on o.laocenad.:i...s rlu.ran te JO dino a 23ºc 'J 75 ~~ de ilumcdad relativa, 45ºc-
;¡ 75 

., 
de ,o 3u::i~dn.d relativa y G5ºc y 115 ~'' ,o de humedad relativn y fueron eva-

lun•l'ln a i:¡t,)!'Vn.100 de o, 10, 20, JO di.:u:;, 

?'1r". :mbci· el vJlor de l<'.1 dt:rczn y la can tidnrl de di:::olución oe utili:::aron­

t:·c::~ i'or::Jul.1cion~G a t¡·os }Jrcsioncs dif<.!renteo de conpactnci6n: A ( bajo ), 

:; ( t1edio ) 1 ; ( o.lto ) • -Codcw las forr:tulncionco contio:1en ectenrato do na¡¡ 

ncuio 0.5 _,, alcidón ( I ), al~innto ( II ) y povidonc ( I!I ) como dcsint! 

7·:nte:; con ·.uw concontl·ación ele 2,5 ;6, arJnr:mto nl 7.5 :·~ y foofoto didüc;h 

co r]j.11idn L!do nl 100 :&, para <[UO el péoo teórico do la tdücta oeci 200 mg. 

P:1i·n nedir el valor de la Ju.:-ew ce ui:ili:::6 el probador Stronr; - Cobb y pn­

, .. ,, d,;t,:ro:i.n::i:- la c:mtidctrl do disolución, se utiliz6 ol apunto U .s.P. ( Fa!: 

~~cope~ do los ~stadoG Unidoa ). 

Los :-•":11ll '~::itlou do este ectudio ae muestran en loo cu.'.ldro:> ;ro 13 1 11+, 15 a -

len; princroo 10 d.1nn el vnlor rlc ln dureza ae redu-

•r~ ·~,::H.!e'.~en te 1 dc.Tpu6o sufre un pc11uofio cambio, def~puéa de 30 dias lo re­

ducción rl•!l vnlor de ln dure:::a fué gr-1nde n 23°C y pequcüa a 1f5°C, 

:~l v,iJ.01· rie !a durc::.n no tiene afinidad dir-Dctn con l<'.1 co.ntid:id <le rliaolu­

·~ L6u, :ior·1uc con aloidón la cejor oficioncin do di:rnluci6n del principio --
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Probador Monsanto Tiempo de desintegrnció~ 

í'::ODUC'ro Dureza h:g por método J .P. 

.1 0.5 (0.11-0.6) 53 (50-55) 

D 2.5 (2.2-2.8) 115 (106-126) 

e 2.9 (2.5-3.0) 10.3 ( 80-117) 

D ?.O (6.8-7.5) 208 (205-2·15) 

.:; 9.4 (9.J-9.5) 21.3 (206-226) 

F 10.5 (10.0 ... 11.0) 601 (59.3-610) 

G 12.J (12.0-13.0) 491 (45.3-528) 

H 12.9 (12.6-13.1) 675 (655-690) 

Intervalo entre paréntesis 

Donde J .P. = Farmacopea Japonesa 

CU:W:IO No 12 Relaci6n de la :;irueba de du::"e::;a y el tiempo de 

desinte¡;raci6n de la tableta de c~:eína sin -­

cubrir, hecha a diferentes presiones. 
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Lote 

1-·\ 

1-Ll 

1-C 

·11-A 

·11-B 

11-c 

111-A 

111-B 

111-c 

DIAS DE ALHACZ!IAJE 

o 10 20 .30 

5.98 (1.24) 2.84 (0.50) .3.54 (0.40) 2.88 (0,62) 

5,82 (1,lf?) 2.74 (0.73) 2.72 (0.50) 2.26 (o.S5) 

9 ,06 (2.07) 4.70 (0,73 4.22 (0.94) 4,22 (0.93) 

5.84 (1.0.3) 2.94 (0.21) 2.88 (0.39) 2.50 (0,71) 

5.26 (1.03) 2.70 (0,26) 2.84 (0.34) 1.82 (0.49) 

5,74 (0.06) 3.30 (0.56) J,14 (0.15) 2 • .30 (0.97) 

4.02 (1.00) 1.32 (0.28) 1,48 (0.23) 1.30 (0.14) 

''· 70 (0.92) 1.52 (O .11) 1,34 (o.64) 1.34 (0.22) 

6.92 (1.98 2.52 (0.28) 2.40 (0.40) 2.60 (0.29) 

CUADRO llo 13 Dureza de las tabletas almacenadas a 23°0 "! 

75 % R.H., utilizando el probador de dureza 

Strong - Cobb, 
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Lote O 

1-A 5,98 (1.24) 

1-B 5.82 (1,47) 

1-c 9,06 <2.77) 

11-A 5.84 (1,03) 

11-B 5.26 (1,03) 

11-C 5,74 (0,06) 

111-A 4,02 (1,00) 

111-B 4.70 (0,92) 

111-c 6,92 (1,98) 

DIAS DE ALHACE!IAJE 

10 20 30 

2.50 (0.60) 4,04 (1,03) 3,92 (1,00) 

3.10 (0.27) J.02 (0.52) 3,61 (0.97) 

4.Bo (0.82) 4.82 (1.13) 5.00 (o.73) 

6.24 (2.35) 5.16 (1.56) 5,76 (0,95) 

3,96 (0,38) 4.04 (0,53) 4.32 (O,CO) 

5.38 co.22> 5.66 c1.62l 5,18 co.34J 

2.04 ( 0.67) 1.70 (0,20) 

3.22 (1,14) 2.64 (0.78) 

4.76 (0.46) 4.42 (1.03) 

3,06 (o.42) 

1,,34 (0,87) 

CU:\::JRO No 14 Dureza de las tabletas almacenadas a 45°c y 
75 % R.H,, utilizando el probador de durozn 

Strong - Cobb. 
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Lote 

1-A 

1-3 

1-c 

11-,~ 

11-J 

11-C 

1 ·11-.\ 

111-3 

111-C 

:>I,\S DE ALHACZ!IAJZ 

o 10 20 30 

5.98 (1.2L¡.) 3.86 (1.05) 3.94 (0.77) 2.92 (0.58) 

5,82 (1,L¡.7) 2,72 (0.80) 2.4~) (0,56) 2.üG (0,74) 

9,06 (2.07) 5,06 (1.35) 4,L¡.o (0,98) 4,56 (0.79) 

5,84 (1,03) 1.62 (0.16) 2.50 (0.54) 2.60 (0,52) 

5.26 (1,03) 1.90 (0.52) 1.96 (0.33) 1,85 (n=2) 

5,71¡ (0.06) 2.54 (0,13) 2.08 (0,40) 2,05 (n=2) 

11,02 (1.00) 1.32 (0,27) 1.38 (0.25) 

11,70 (0.92) 1.48 (0.13) 1.26 (0.22) 1.53 (n=2) 

6.92 ( 1.93) 1.86 (0.50) 1.80 (0,41) 2.02 (2.02) 

CUADRO No 15 Dureza de las tabletas almacenadas a 65°c y 

40 % R.H, 1 utilizando el probador de dureza 

Strong • Cobb. 



activo fué obtenida a unu altu compreui6n ( n y C ). 

::U las tablo tan alr.iaconndaa a 2)ºC y l15°c no axiato un cambio significativo 

~n la cantidad de diaolución y a 65ºc axiato un paquefio cambio pero dcspuós 

de 10 dias. Con ale;innto el cambio do la cnntidnrl do di:rnluci6n ea m/ir; com­

plejo, a 23ºc la cnntid:lll de di:;oluci6n decrece un )O '~ del valor ori¡::'..n&l, 

dcspulis <io 10 dian y a ij3ºc so incromonta la cantidad ele dinoluci6n, don--­

pulio de 10 dina n l15°c tJxisto un pcquofio cambio en ln cantidad do dillolu---

ción. 

Con Povidono ::io obtiane urw 111 tn cantidad do c!i:;oluci6u inicial :r eu lua tu 

blotna nlJ:Jaconadrrn a 65ºc ocurre un poc¡uofio car.ibio, después de 10 d1as u 

2JºC ln c=tidnd do disoluc:i6n en ol loto III-A y III··Il o::i menor del 30 % -
del valor inic:.al y ol dccrt!<acnto on III-C fué menor c!cspuén ele 10 tlins, en 

las tnblota:.i aL'Jacm1ada::; a 2Jºc la cnntidud de diaoluci611 no decrece y lns­

tablotn.s nlm11ce::i2dua n 45ºc muestrnn un decremento y un incromonto. 

Otro na¡1ccto n •::.;tudiar '"; <~orno ynria ol valor do la dure~ en lar; tnblet:w 

cu'oiertaa, par:J. o:cto hay ,1\lü tener en con.sidoraci6n loa L1étodon de mnnufnc­

turn y lar; condicione::; del t10clio. 

t;:::ta estudio :::-e::iuJ.t6 onc:uio::;o ya n_uc no Ge lo¡;:ró dcterminnr ln relnci6n en­

tre vnrio:::; =in.tr~rio.leu U:Jodos para cubrir y ln.s vnriaciones del valor do la­

du:-czn 1 :iuesto :uc en una ::iucstra complotn:Jcnto cubiertn, ln dureza .se in-­

cr~r.icntu de ')O a 11fO '.~ :r ol peso rlc J.n tnbletn Ge incr~tJeuta on un 3 :-.;. 

Pn:-n e:::tt: e :tudio sn utilizaron cinco rnut:crinlen, <:nllfl mio fué formulado en 

for:ia individual en tl!l dinol vente compntiblo para producir llilll. película de­

al ta calidad como lo veremos enseguida. 

F6r::iula 

1ª 

Hatcrinl 

Hidroxipropilmetilceluloaa 

Metano! 

Cloruro do metileno 

Etilcelulosa 

Monoglicérido acetilado 

Acetona 

Cloruro do metileno 

Acetoftnlato de celulosa 

Triacetiilll 

Metanol 

Acetona 

.35 

Por ciento 

5.0 

30.0 

65.0 

4.75 

0.25 

25.00 

70.00 

4.75 

0.25 

20.00 

75.00 



~o utili~aron tnbldtna plncobo laa cualos contienen: Foofoto dic6lcico ---­

( '¡l¡.O ~; ) 1 celulocn microcri:.1tulina ( 20.0 ~¿ ), nl:.1i<i6u ( 5.0 ;,; ) y ostec,­

:·:1to 'i 1! l!H\ _:no!:jio ( 1.0 ~; ) • El Ynlor de la du1·ezn t.le lato tr~blet'1.s se ve in-

crür.ientndo co:1 una cubiartG de l:idro:.:ipcopilmctilcelulo.sn, a! O.'.t::1c:1::."1r .'.jU -

;i 1~~JO rrp:·o:·:im.:!:i;!me?1te un .)G ;'J ·.iel núcle".) ori;:inal que e'.; de 0.2)2 G, cono se 

oiJ::;ervn ·J!'. la fi:~urn :ro 10. 

hi::ro:ci~:-o~il:-:rnti.lc 1~lulo:J;i. .1 .2lt 0 G y l¡.Q ;·~ tlc !iumc<l;:ul rol.::.tiv;:i, a intc=1i;:ilos­

.il~ :i0:~~:0 J.•.> (J,5 h y 2.l+ ~t, $C v:i n ob0crv~r si hubo c~1f.1'.1io er-~ el ~,~_üoY ¿~ -

la lu:-cz.rl cor.lo St~ mue :ra en la fir.11rt? ao ·11, donde •_}l v:.~lor Je lil du:-e::.ii -

1~:; li:;1,:-r·1.!1C:1 tú b;i jo ;ia. rn laJ :.iuc:.tr~lr:. con br~jOG porcm~ :i~ jcs ::!.e sclnciÓ!! de­

r1~cubr-irr2.·:!l to, ln:J ~.tblebls que tic:ien altos I>Drcnn :r:jeJ de es:~ noluc::.ón -

L;1~:. ::wluc.Lo:i.:.:~ do :"'.1cubrimiento ·1.ut? 3C utiJ.i::nron son: Hidro::ipro:1:.lr.:c-::..lc~ 

ltt1.o::;n 1 ~:i .. l.ro:.:i?ro:.;il,;elulo:.:w., etilcclulo:::;n, nccto!"tnlnto do celu.losn y ---

'.:eínn. 

~::i:.; 1,;o lu c:-·:cncin de que ln película en la res~ons8ble di:-ccta del "Jnlor -

Je l~ Ju:c:a en l~s tnblot~s • 

...... ::..'.1 f:...;'..l!'~ ::o 12 :>C _;rn:'icnn los d:.itos e:·:pc.:"i.mcn~ales del vr.•.lo:- de ln du-

!:·e::o. f.~n t,:-iblc:~s ':!Ubicrtti~ con hidroxipro:¡i:!.mc:ilcclulosa, etilcoluloo:i e -

}:.;lo:-;·1 'J :~CÍ-'1:-t .so~ ~;r:..1.fic~~tloa ;10~ sapn!':ido como :o mue ~:".J J..:-¡ :'i -.::~:~ 

donde .:;e ot..:;~r~1a ·:,Uc lu zcL~n -;:i-:-ov·acu :L.~n ~!'J::.~c:;n ~~:ror -:ue el o.ce-::>ft:-!~.-: ~·­

J(J celuloGa, a. d.i.:'crentcn :ior.l?O~ J.e cu":Jrimier..~o. 

Je lo:.J ci:1co ::iaterialco, ln hidro:d?ropilmotilcclulo:3a e= l~ que p!"od~~':,· '..t.'1. 

L-tcrc11onto :nuy ;ironunci:ido en el vnlor de k du:::-e::i. 

PAHTE EXF.JUHENTAL 

s~ renli~ó un estudio experimental co~ la finalidod de comprobur cual de 

los diferentes aparatos antes mencion.ndos es el más confiable; para este e~ 
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2 6 8 

SOLUCION CUBRIDORA APLICADA kg 

Figura No 11 Efecto del tiompo sobre ln durota de 

tabletas oubiortns oon hidroxipropil 

metilcoluloaa 1 loa detorminaoionos • 
fueron hechas ~: 

O JO m:!.nutoo 

e>. 1 hora.deopu6s de aer 
cubierto. 
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? L\·~E_·:r¡ .\1 

ni1lro:dpropil 

cclulo3n 

:::;tilcelulo:;a 

.ccetartalato de 

celulosa 

Tiempo después 

de 

cubierto 

.30 min 

24 h 

1 mes 

.30 min 

24 h 

1 mea 

30 min 

24 h 

Dureza promedio (;: SD) 1 s.c.u. 

---------------------------------
3in cubrir 

9.1 

3.1 

7,7 

9.4 

7.8 

7.5 

9.4 

8.4 

cubierta 

22.4 

22.5 

21.8 

16.0 

16.0 

CUADRO l!o 16 Dureza de las .tabletas cubiertas 1 desnudas 

probadas con el strong - Cobb. 
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tabletas oubiortao oon tres materialee do 

celulosa • 

Donde: · • Hidroxiprapilmotiloeluloaa 

a Etilcoluloaa 

• Hidro~"ipropilcoluloon 

40 



18 

16 

~ 14 
Ul 

10 

8 

20 40 60 100 120 

TI!ru'O DE CUBIEUTA (min) 

Ii'i;;i.u-a Uo 13 Incremento de la dureza de la tableta para mues­

tras cubiertas con: 

8 Zeí.na 

CJ Acetoftalato de celulosa 
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tudio ne visit6 a 20 Laboratorios Fnrmac6uticoc diferentes pr.rl! conocer que­

tipo de apnrato utilizan para obtener el valor de la dureza de las tabletnc. 

Para realizar ante estudio oc hizo una formulaci6n conteniendo únicar.1entc -­

loe o:{ci:,i·~ntes más comunes, co::io a continuación ne mur"trn: 

Lactoo;:i 32.G ·' 
Amij<ll 12.4 5o 

:33tenrr: to de mn¡;ncoio 5.0 ·' 

..";11 ln i'1'bricnci6n de eok taolc:2., se utilizó ".lila tnbletendorn rotntiva de-

16 punzones c6nc".Vos, .se tr::ll>a~6 con hu1Jodad oc11or del 1.0 ;; en el sr=ulv­

do y con ur.. paDo 7>ror:-ictlio por tcic=.ctn de G:io :::e ! 5 ~~. 

Con el fin de rq~liz;:ir el nn61isis c~tnd!utico de los datoo oe~itt, dcnvia 

ci6n e:.:>t6.n<lnr y t ele ntudcnt ), 3C' utili~aron 20 t~!blctn.n por c:1d.:l lt!)arnto. 

lO~i 20 U.!JCT!"'D ~o::o fueron: ·11 prolJ~~.~orcc i·ions~nto, 6 probndo::-e.c Schlcuniccr, -

2 probutlorcc Pfi:-;c:- 'J u.:i prob~1<lor 3tronc; - Gobb • 

. ~!:;Í c.t.1 pudo cor.ipD.rr1r cn"':r; el r.1is:10 tipo de npn:-:'.:oc ;¡ entre loG cuat:-o :.r2;:, 

pon difcrcn ton de npnr~ tau, p.nrn dote~minnr cunl do todoo loG ti!JO,;:; ')C el -

r.1::io confinblc y cu::ilea eatán dentro del interv;-.lo tle conficbilid~tl. 

Loa rcaul ;;.,do::; .!:uci·on lo::; ai¡;uicn ~co: 
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~331JL~.~JC.3 J8 LO$ PilOB.\DOilES STOKES 

.\P.'.:< .:'O !lo 1 

1'<blcbs X ( :C - X ) Xi - X ) 2 

5.0 - 0.5 0.25 
2 5.5 o.o o.oc 
) ó.8 1.3 1.69 
I¡ 5.5 o.o o.ca 
5 5.2 - 0.3 0.09 
6 5.0 - 0.5 0.25 
7 4.5 - 1.0 1.00 
3 5.5 o.o o.oo 
'.) 5.9 o.4 0.16 

10 5.3 - 0.2 o.o4 
11 5.4 - 0.1 0.01 
12 5.2 - 0.3 0.09 
1.3 6.o 0.5 0.25 
14 5.8 0,3 0.09 
15 5.7 0.2 o.o4 
16 6.2 0.7 0.119 
17 6.a 1.3 1.69 
10 4.7 - o.a 0,64 
19 5.0 - 0.5 0.25 
20 5,0 - 0.5 0.25 

110.0 7,28 
;{ :r 5.5 " 0.364 

20 20 

s • J ~ < _:!_~_:_'.'. 

s = :r 

~ j º"" • 0.6033 
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APARATO No 2 

Tnblota X ( Xi • X ) ( Xi - X )2 

6.5 o,64 o,4996 

2 5,0 - o,86 0,7396 

3 7,4 1.54 2.3716 

4 7,0 1.14 1.2996 

5 7,0 1.14 1.2996 

6 6,25 0.,39 0.1521 

7 5,4 - o.46 0.2116 

8 6.5 o.64 0.11096 

9 6,75 0,89 0.7921 

10 5,5 - 0.36 0.1296 

11 6.o 0.14 o.019E 

12 6.o 0.14 0.019( 

13 5.0 - o.86 0.739( 

14 5.25 - 0.61 0.3721 

15 5,0 - 0,36 º· 7396 
16 5,75 - 0.11 0.0121 

17 5,0 - o.8~ o. 7396 

18 5.0 - o.86 0.7396 

19 5.0 - o.86 0.7396 

20 6.o 0.14 0.0196 

117,3 11.9560 
X" 5.86 = 0.5978 

20 20 

s • 
íC xi - X )2 

n 

s • 11!95§9 ~ 0,5978 0.7731 .. 
20 
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,\PA:l.\'!'0 

'i',1bletaa 

2 
3 

4 

5 
6 

7 
8 

9 
10 
11 
12 
13 
14 
15 
16 
17 
18 
19 

20 

llo 3 

X 

lf.5 
4.5 
6.o 
4.5 
4.o 

5.5 
6.5 
4.5 
4.o 
5.5 
5.5 
6.o 
5.5 
6.o 
5.0 
6.o 
5.5 
4.5 
6.5 

---~!2 __ 
101¡.5 

X = -------·m 5.225 
20 

2 
~( Xi • X ) 

s = ------~--
n 

( Xi - X ) < xi - x ) 
2 

- 0.725 0.5256 
- 0.725 0.5256 

0.775 0.6006 

- º· 725 0.5256 
- 1.225 0.5006 

0.275 0.0756 
1.275 1.6256 

- 0.725 0.5256 
- 0.225 1.5006 

0,275 0.0756 
0.275 0.0756 
0.775 0,6006 
0.275 0.0756 
0.775 0.6006 

- 0.225 0.0506 
0.775 0.6006 
0.275 0.0756 

- 0.725 0.5256 
1.275 1.6256 

- 0.725 ___ 2:2~2§_ 

•• 1~!~~2-- m 0.6118 
20 

. j ';~m- . F . ..,ª., 
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APAJV.TO No 4 

Tabletas X ( Xi • X ) ( Xi - X )2 

3.5 - 0.875 0.7656 
2 4.o - 0.375 0.1406 

3 4.o - 0.375 0.11106 
4 5.0 0.625 0.3906 

5 4.5 0.125 0.0156 
6 4.5 0.125 0.0156 

7 3.0 - 1.375 1.8906 
B 3.5 - 0.875 0.7656 

9 3.5 - 0.875 0.7656 
10 4.o - 0.375 0.1406 
11 4.5 0.125 0.0156 
12 6.o 1.625 1.6406 
13 5.5 1.125 1.2656 
14 5.0 0.625 0.3906 
15 5.0 0.625 0.3906 
16 5.0 0.625 0.3906 
17 4.5 0.125 0.0156 
18 4.5 0.125 0.0156 
19 4.o - 0.375 0.1406 
20 4.o - 0.375 0.1406 

87.5 10.437 
X = 4.375 e 0.5218 

20 20 

S .. j12~~~Z- " jo.5218 a 0.7223 
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.'P :L'.:'C !lo 5 

·~·:·bl,~bs X ( \ - X ) ( Xi - X )2 

7.0 1.525 2.J256 
2 5.0 - o.475 0.2256 

; 4.o - 1.:175 2.1'.'56 
lf 6.o 0.525 0.2756 
5 5.0 - 0,475 o.225ó 

'J 5.0 - o.475 0.2256 
7 4,5 - 0.975 0,',)506 

6.5 1.025 1,0506 
') 5.0 - 0,475 0.2256' 

10 5.5 0,025 0.0006 
11 6.5 1.025 1.0506 
12 5.0 - o.475 0.2256 
13 5,5 0.025 0,0006 
1 [¡ 5,0 - 0,475 0.2256 
15 5.5 0.025 0.0006 
16 5,5 0,025 0.0006 
17 7.0 1.525 2.3256 
·13 4.5 - 0,975 0,9506 
1 ') 6,0 0.525 0.2756 
20 5.5 0.025 0,0006 

109.5 12. 737 
X = = 5,475 = 0,6368 

20 20 

~ 

s = 
z ( :<i - X )" 

------------n 

3 = 12,737 

J º""ª .. 0,7980 ------ . 
20 

' 
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APARATO No 6 

T:ibletna X ( Xi - X ) ( Xi - X ) 
2 

1 5.0 - o.6 0.36 

2 6.5 0.9 0.81 

3 5.5 - 0.1 0.01 

4 4.5 - 1.1 1.21 

5 5.0 - o.6 0.36 

6 6.o o.4 0.16 

7 6.o o.4 0.16 

8 6.o o.4 0.16 

9 5.0 - o.6 0.36 

10 5.5 - 0.1 0.01 

11 6,5 0.9 0.81 

12 5,0 - o.6 0.36 

13 5,5 - 0.1 0.01 

14 5.0 - o.6 0.36 

15 5,5 - 0.1 0.01 

16 6.o o.4 0,16 

17 5.5 - 0.1. 0.01 

18 6.o o.4 0,16 

19 5.5 - 0,1 0.01 

20 6,5 0.9 0.81 

112.0 6.3 
X 5.6 = 0.315 

20 20 

•JfC ~~::_ 

·~ ~'--·F· 0.5612 



.-.:'.":J,\TO !lo 7 

~1 bletaa X ( Xi - X ) ( Xi - X )2 

7.0 1.475 2.1756 
2 6.o o.475 0.2256 
3 5.1 - 0.1~25 0.2256 

'• 5.5 - 0.025 0.0006 
5 5.5 - 0.025 0.0006 
6 6.o o.475 0.2256 
7 5.5 - 0.025 0.0006 
8 5.5 - 0.025 0.0006 
9 5.4 - 0.125 0.0156 

10 5.4 - 0.125 0.0156 
11 5.5 - 0.025 0.0006 
12 5.0 - 0.525 0.2756 
13 5.4 - 0.125 0.0156 
14 5.0 - 0.525 0.2756 
15 5.5 - 0.025 0.0006 
16 5.4 - 0.125 0.0156 
17 5.8 0.275 0.0756 
18 4.5 - 1.025 1.0506 
19 5.5 - 0.025 0.0006 
20 6.o o,475 0.2256 

110.5 4.822 
- 5.525 = 0.2411 

20 20 

' . J f :.~-;-=-:'. 

s = 
11,822 j º·""' = o.4910 ------ = 
20 
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APARATO No 8 

Tabletas X e xi .. x > 

1 4.o 0.65 
2 5.0 0.35 
3 5.0 0.35 
4 4.o 0.65 

5 4.5 0.15 
6 4.5 0.15 

7 5.0 0,35 
8 4.5 0.15 

9 5.5 0.85 
10 5.5 0.85 
11 3.5 1.15 
12 4.5 0.15 
13 4.5 0.15 
14 4.o 0.65 
15 4.5 0.15 
16 4.5 0.15 
17 4.o 0.65 
18 6.5 1.35 
19 5.5 0.85 
20 4.o 0.65 -

93.0 
4,65 

20 

F s .. 
n 

s .. j-2~~2-- .. J o.4775 • 0,6910 

50 

( Xi • X ) 2 

o.4225 
0.1225 
0.1225 
o,4225 
0.0225 
0.0225 
0.1225 
0.0225 
0,7225 
0.7225 
1.3225 
0.0225 
0.0225 
o.4225 
0.0225 
0.0225 
0,4225 
3,4225 
0.7225 
0,11225 

s•.55 
--= o,4775 

20 



:,P.1:uro !lo 9 

¡1:1blctv.a X ( Xi - X ) 
? x

1 
- X )-

5.0 0.2 o.o4 
~ 5.5 0.7 o. 1f9 
3 4.o - o.8 o.64 
4 5.0 0.2 o.o4 
~ 4.5 - 0.3 0.09 _, 

G 4.5 - 0.3 0.09 

7 4.5 - 0.3 0.09 
3 5.5 0.7 o.49 
9 4.o - o.s o.64 

10 4.5 - 0.3 0.09 
11 5.0 0.2 o.o4 
12 4.5 - 0.3 0.09 
13 4.5 - 0.3 0.09 
111 ó.o 1.2 1.44 
15 4.5 - 0.3 0.09 
1 !) 4.5 - 0.3 0.09 
17 4.5 - 0.3 0.09 
1S 5.0 0.2 o.o4 
19 5.0 0.2 o.o4 
20 5.5 0.7 o.49 

96.0 5.2 
X = - 4.3 " 0.26 

20 20 

!5.2 F s = : ------- • 0.2 • 
,j 20 

0.5099 
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APARATO No 10 

Tabletas X ( Xi - X ) ( Xi - X )2 

4.o - 0.82 o.6724 
2 5.0 0.18 0.0324 

3 7.5 2.68 7.1824 
4 5.5 o.68 o.46:-:'-

5 4.o - 0.82 o.ó724 
6 6.o 1.18 1.3924 
7 4.5 - 0.32 0.1024 
3 5.0 0.18 0,0324 

9 5.0 0.18 0.0324 
10 5.3 o.48 0,2304 
11 5.0 0.18 0.0324 
12 4.2 - 0.62 o.3a1¡1¡ 
13 4.o - 0.82 0.6724 
14 4.o - 0.82 o.6724 
15 5.0 0.18 0.0324 
16 4.2 - 0.62 0.3844 
17 5.2 0.38- 0.1444 
13 4.1 - 0.72 0.5184 
19 4.o - 0.82 o.6724 
20 4.9 o.os 0.0064 -

96.4 14 .• 3320 
X ,. - 4.82 " 0.7166 

20 20 

2 
s,. 

f ( Xi = X ) 

-----------
ll 

14.3320 F o.8465 S '" •·------ = 0.7166 e 
20 
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·.P .• :c:~o !lo 11 

_'.1bl<:tns X ( Xi • X ) ( Xi • X ) 2 

6.5 1.31f5 1.8090 
2 l+.? - o.455 0.2070 
3 5.5 0.31f5 0.1190 
l¡ 5.5 0.345 0.1190 
" 5.0 - 0.155 o.021w ,, 
i) 3.5 - 1.655 2.7390 
7 4.5 - 0.655 o.4290 ., 

5.0 - 0.155 o,02lfo V 

9 4.9 - 0,255 0.0650 
10 4.9 - 0.255 0.0650 
11 7.0 1,3115 3.4o4o 
12 5.5 0,3 1~5 0.1190 
13 5.0 - 0.155 0.0240 
11¡ 4.6 - 0.555 0.3080 
15 4.5 - 0.655 o.4290 
16 5.0 - .J.155 o.024o 
17 4.9 - 0.255 0.0650 
13 ?.5 2.::115 5.4990 
19 5.5 0.345 0.1190 
20 3.6 - 1.555 2.4180 

103.1 18.0090 
X= 5.155 = 0.9004 

20 20 

·F 
18.0090 F ------ = 0.9004 = 

20 \ 
3 = 
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i\PA!~A TO 

'l'ciblctcts 

"' -
:i 
:. 
5 
1.) 

; 

" ,, 
9 

"10 

11 

12 

13 

111 

15 

16 
·17 

18 
19 

20 

REStJL'.l'ADOS DE LOS PHOBA:JORES SCJ!Ll;U:lIG:::ll 

No 1 

X ( Xi • X ) 

5.J 
4.2 
4.8 
4.3 
4.3 
6.7 
6 .i+ 

5.8 
5.8 
4.4 
4.4 
5.7 
5.0 
4.5 
4.5 
6.6 
4.4 
5.0 
5.1 
4.4 

102.4 
X = 5.12 

20 

~ 
s = ~ - ---:--------

0.18 
- o.42 
- 0.32 
- 0.32 
- 0.32 

1.53 
1.28 
o,68 
o.68 

- 0.72 
- 0.72 

0.58 
- 0.12 
- 0.62 
- 0.62 

1.48 
- o. 72· 
- 0.12 
- 0.02 
- 0.72 

~ .r:-::-43 S IS ~ --;~---• :a~ 0.5 ov7 

54 

• 0.7407 

( Xi - X ) 

0.032!; 
0.1764 
0.1024 
0.1024 
0.1024 
2.4964 
1.6384 
o.4624 
o.4624 
0.5184 
0.5184 
0.3364 
0,0144 
0.3844 
0.3844 
2.1904 
0.5184 
0.0144 
0.0004 
0.5184 

10.9740 

20 

2 

,. 0.5487 



;.:>. ~;.' ilü !lo 2 

~' !l"ilctns X ( Xi - X ) ( Xi - X ) 
2 

5.6 - 0,155 0.0240 
.~ 7.1 1.345 1.~090 

) 5.1 - o.655 0,4290 
:¡ 7.0 1,245 1,5500 

5 6.4 o.ó45 O,lf160 
G 5.0 - 0,755 0,5700 

7 4.6 - 1.155 1,3340 
,j 6.1 0,345 0.1190 
·:1 5.4 - 0.355 0.1260 

'10 6.4 0,6115 0,11160 
1 ·1 6.3 1.01¡5 1.0920 

12 5.4 - 0.355 0.1260 

13 5.3 - o.455 0,2070 
1 lt 5.0 - 0,755 0,5700 

15 4.7 - 1,055 1.1130 
1G 5.9 0.145 0.0210 
17 6.1 0.345 o .1190 
13 5,6 - 0,155 0.0240 

19 5.6 - 0.155 0.0240 
2,0 6.o 0,245 0.0600 

115.1 10.1490 
X = - 5.755 = 0.5075 

20 20 
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APARATO no 3 

Tnbletna I ( x1 - X ) ( x1 - X ) 2 

6.2 0.205 0.0420 
2 7,7 1.705 2.9070 
3 6.3 0.305 0.0930 
4 6.1 0.105 0.0110 

5 5.5 - o.495 0.2450 
6 5,8 - 0.195 0.0380 

7 7.3 1.305 1.7030 
8 5.8 - 0.195 0.0380 

9 4.7 - 1.295 1.6770 
10 5.9 - 0.095 0.0090 
11 5.5 - o.495 0.2450 
12 6.4 o.405 0.1640 
13 5.4 - 0.595 o.354o 
14 6.4 0.1;05 0.1640 
15 5.4 - 0.595 0.3540 
·16 6.7 0.705 o.4970 
17 6.8 0.805 o.6480 
18 4.5 • 1.495 2.2350 
19 5.3 - 0.695 o.4830 
20 6.2 0.205 0.0420 

119.9 11.9490 
X = = 5.995 • 0.5975 

20 20 

··~ 
s • J 1~:2!22 ·j º·"" . '"'º" 



.~1.!) .\:~;\TO llo I; 

'~·:ble t::;:; X ( Xi • X ) ( Xi • X )2 

6.6 o.645 o.4160 
2 7.1 1.145 1 • .3110 
3 6.o 0.045 0.0020 
11 5.4 - 0.555 0.3080 
5 5.6 - 0,355 0.1260 
" 6.5 1) 0.545 0.2970 
7 6.8 o.845 0.7140 
3 5.1 - 0.855 o. 7310 
9 6.1 0.145 0,0210 

10 4.7 - 1.255 1.5750 
11 6.6 0.6115 o.1•160 
12 5.4 - 0.555 0.3080 
13 4.8 - 1.155 1.3340 
111 6.o 0.045 0,0020 
15 5.6 - 0.355 0.1260 
1G 7.0 1.045 1.0920 
17 6.2 0.245 0.0600 
12. 5.9 - 0.055 0.0030 
1Q 4.8 - 1.155 1,.3340 
20 6,9 0.945 o,3930, 

119, 1 11.0690 
:e = 5,955 ,. 0.5535 

20 20 

í. 2 ( Xi - X ) 
3 ~ -----------

n 

111.0690 F s = ¡-----~- = 0.5535 = 
\j 20 

0.7439 

57 



t.P.'.R:.TO No 5 

T'lbl ~tas X ( Xi - X ) ( Xi - X )2 

6.o - º·º' 0.0009 
2 5.2 - 0,83 o.6389 

3 7,0 0,97 0.9409 
4 6.3 0,77 0.5929 
5 6.o - 0.03 0,0009 
6 6,8 0.77 0,5929 

7 5.3 - 1),73 0,5329 
8 5,6 - o.43 0, 1849 

9 7.0 0.97 o,94o9 
10 4.7 - 1.33 1,7689 
11 6,6 0,57 0.3249 
12 5,8 - 0.23 0,0529 
13 6,2 0.17 0,0289 
14 6,6 0,57 0.3249 
15 5,9 - 0,13 0,0169 
16 6,2 o, 17 0,0289 
17 6,.3 0.27 0,0729 
18 4,8 - 1.2.3 1.5129 
19 5,8 - 0,23 0.0529 
20 6,o - 0.03 0,0009 

120.6 8.6620 
X = "' 6,03 o,4331 

20 20 

~F s .. ~ -;~---- • o,4331 • 0.6581 
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.',~) : •.•. -=:e; ilo 6 

'~- ol ·:-t,:i0 X ( X1 - X ) ( ;{ - X )2 
i 

6.5 - 0.07 0.0049 
2 5.4 - 1,17 1,;.689 

" 5.8 - 0,77 0,5929 -' 

4 8.2 1.63 2.6569 
s 7.0 o.43 0,1349 , 

6 5.2 - 1.37 1.3769 
7 6.2 - 0,37 o, 1369 
0 5.8 - 0,77 0,5929 
o 8.4 1,83 3,3439. 

10 6.3 - 0,27 0,0729 
11 7.0 o.43 0.1849 
12 7.3 0,73 0,5329 
13 6.5 - 0.07 o,no119 
14 6.4 - 0.17 0.0289 
15 6 • .3 - 0.27 0,0729 
16 6.6 0.03 0,0009 
17 5.5 - 1,07 1.111-49 
1 Ci 6.8 0,23 0.0529 
1G 7.6 1.03 1,0609 
20 6.6 0,03 0.0009 

131.4 13,9220 
X = = 6.57 = 0,6961 

20 20 
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RESULTADOS DE I.05 PROBADORES DE DUREZA PFiz;;:n 

APARATO No 

Tt1bletae X ( Xi - X ) ( Xi - X )2 

1 8.2 0.61 0.3'121 
2 ?.8 0.21 0.0441 
3 6.7 - 0.89 0.7921 
4 7.8 0.21 0.0441 
5 6.8 - 0.79 0.6241 
6 a.o o.41 0.1681 

7 8.4 0.81 0.6561 
8 7.0 - 0.59 0.3481 
9 6.2 - 1.39 1.9321 

10 a.o o.41 0.1681 
11 7.0 - 0.59 0.3481 
12 ?.6 0.01 0.0001 
13 7.6 0.01 0.0001 
14 9.2 1.61 2.5921 
15 a.o o.41 0.1681 
16 6.9 - 0,69 o,4761 
17 6.6 - 0.99· 0.9801 
·18 6.6 - 0.99 0,9801 
19 9.0 1.41 1.9881 
20 8,4 0.81 0.6561 

151.8 13.3380 
X • 7.59 • o.~669 

20 20 

s .. 
n 

s • 
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.' P.\:l.'.:'O ~o 2 

•1 ·1blc:.1~ X ( Xi - X ) ( Xi - X ) 
2 

7.3 1.315 1.7292 
5.a - 0.185 0.3422 

.3 5.6 - 0.385 0.1422 
lt 6.8 0.815 o.6642 
5 5.6 - 0,385 0.1422 
6 5.6 - 0.385 0.1422 

" 6.6 0.615 0.3782 1 

s 5.0 - 0,985 0.9702 
9 7.2 1.215 1,4762' 

10 4.6 - 1.385 1.9182 
11 7.7 1.715 2.9412 
12 4.9 - 1.085 1.1772 
13 ó.3 0.315 0.0992 
~ lt 6.4 o.415 0.1722 
15 5.4 - 0.585 0.3422 
16 6.o 0.015 0.0002 
17 5.3 - 0,685 o.4692 
13 6.9 0.915 0.8372 
19 5.8 - 0.185 0,0342 
20 4.9 - 1.085 1.1772 

119. 7 15.1550 
X - 5.985 • 0,758 

20 20 

s " ~<_:~-=-=-~~ 
!l 

s " • 0,8705 
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: . .. ,. - . .;u;;; lJEL PROBADOR DE DUREZA STROllG - CO!lB 

.tP,~2-'.:'0 No 1 

~1 ~1 ble:~s X ( xi ,. 
( X. - X )2 - " J. 

5.84 - o.41 o. 1681 
~ 6,57 0.32 0.1024 

ó.21 - 0.04 0.0016 
'.¡ 6.57 0.32 0.1024 

5 5.11 - 1.14 1.2996 
5 6,57 0.32 0.1024 

7 ó.94 0.69 o.1f761 
s 6.21 - o.o4 0.0016 

9 5,34 - o.41 0.1601 
10 6.36 0.61 0.3721 
11 5.57 0,32 0.1024 
12 6.57 0.32 0.1024 
13 6.21 - o.o4 0.0016 
14 5,84 - o.41 0.1681 

15 5,69 - 0.56 0,3136 
16 5.62 - 0.63 0.3969 
17 6,57 0,32 0.1024 
18 5.84 - o.41 0.1631 
19 6.21 - o.o4 0.0016 
20 7, 15 0.90 0.·3100 

124,9S 4.9615 
X = - 6,25 = 0.2431 

20 20 

s = j ~~~12_ • J º·'""' • o.4981 
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~a loa ~·tos e todiatico ( media y deGvioci6n cut5ndnr ) de los 20 nporn-­

t.o,;1 r10-.:i.~nt~ ln r>rucbn t de atudcnt se rcali~6 un eatudio comparativo on• 

~~' lou Jo c~dn tipo y entre los 20 apnrotos 1 obtcni6ndose los sisuiontes-

. . 'Jlt~dco. 

·.::crHno co:ip:.lrn':ivo pn:-n loe probn.dores de dure:::a i'!ons:::nto • 

2 

3 
/¡ 

5 
') 

7 
,3 

9 
1() 

11 

5,225 
11.375 

5.475 
5.6 

5.525 
4.65 
l¡,3 

4.32 

5, 155 

:c. - :{ 
1 

0.3 
o.63 

0.295 
o.42 
0,345 

- 0,53 
- 0,38 

- 0.36 

- 0.025 

X-----= 5.13 

s 
m 

11 

n 

~!2~2~ 
11 

__ § __ _ 

·F . o.4411 

2!~~11_ " 0.1329 

3 • .32 

X: t S = 5,18 + 1,81 ( 0.1329 ) 
1:1 

5,18 + 0,2405 
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., - ·' 

0.09 
o.4G211 
0.0020 
o,GltSO 

0.0370 
0.1764 

0.1190 
0.2809 
o, 11144 

0.1290 
0.0006 

2, 11103 

11 

., 
)~ 



Satudio comparativo para loa probndorea de dureza Schleuniger. 

Apara toa 

2 

3 
4 

5 
6 

I 

I ( Ii • X ) 

5.995 - 0.095 
5.955 0.055 
5.12 - 0.78 
5.755 - 0.145 
6.03 0.13 
6.57 0.67 

35.425 
5.9 

6 

s • J !:_:-=-~-'.~-

s ·J 1~91,_ ·j 0.1845 • o.4295 

s • 
lll 

s 

o.4295 
sm a T6-- .. 
X~ t s 

lll 

5.9 ~ 2.02 ( 0.1753 ) 

5.9 ! 0.3541 

( Xi • X )2 

0,0090 
0,0030 
0,6084 
0.0210 
0.0169 
o,4489 

1.1072 
• 0.1845 

6 



S::;t111lio comparativo parn los probndores do duroza Pfizor, 

;.¡,nro. toa 

2 

X ,. 

X 

7,59 
5,985 

1.3.575 
.. 6.8 

2 

s 
sai .. ------

rn-

X :!: t S 
lll-

Xi - X ( Xi - X ) 

0,79 
- 0.815 

~!§~~2 " 0.5674 
1.4142 

0.6241 
o.6642 

1.2883 

2 

6.8 : 6,31 ( 0.5674 ) 
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·;::;tudio comparativo de los 20 aparntoo, mcdiam:e la prueba 

·.eni6ndose lo:; siguientes re::;ul t:itloG. 

.~{:',r., toe " ( Xi - X ) Xi - X 11. 

5.5 - 0.1 0.01 
2 5.36 0.26 0.0676 
3 5.225 - 0.375 0.1406 
4 4.375 - 1.225 1.5006 
5 5,475 - 0.125 0.016) 

.6 5,6 º·ººº 0.0000 

7 5.525 - 0.075 0.0056 
~ 4,65 - 0.95 0.9025 (J 

9 4.2. - o.8 o.6400 
10 11.32 - 0,78 0.611011 
11 5.155 - o.4115 0.1980 
12 5.995 0,395 0.1560 
13 5.~55 0.355 0.1260 
14 5.12 - o.48 0.2306 
15 5.755 0.155 0.0240 
16 6.03 o,43 0.1849 
17 6.57 0.97 0.91109 
11'J 7.59 1.99 ;¡,9601 
19 5.985 o.3J5 0.1482 
20 6.25 0.65 o.4225 

112.235 10.7051 
X - : 5.6 

20 20 

··~ 
. J º·'"' s" = 0.7316 

20 

s .. 
111 

__ § __ _ 
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;:, 2!Z21§_ 
" 

9!Z21§_ 0.1639 
lll Fo 4.47 

X + t sm 

5,6 + 1.73 ( 0.1639 ) 

0.2835 

-:o~:-:::~10rnndo lo:J ro0ultndon obtanidon de la C("Ji!l~:i..r;ción r\c ::..o!J V8in 1.:c npare.­

·:a~ :· ~o~~ndo en cu~nta el in~crvalo de 5.12 a S.o¿ Kc 30 ~~etle obocrvar que 

~ 1 -~irü'.):> C.o:- SchleuniGer es el r.?6.s confin ble ?O!',..,~uc :.:.·~!".C ~6.s d.:!. too rep~ti ti­

vo:1, Je~~uén el :?rob.,dor 1·:on~:i.nto y ¿o!." últir.Jo el :n·ob~_do~ ;:!:'i~cr. 



III Deacripci6n do loa aparatos utili~dos pr.ra la deter 

minaci6n de la durez¡¡ de lns tnbl0tns. 

La tnblcta fu6 invcntndn en Ini:;lntcrra por ilrool:endon en 1843 y a fines del 

.Jic.lo se vendían en :::uropa ~· América, tablctnfJ contra la mnyor parte de laa 

enfcr~cd~tloo conocidos. 

Zn lon :;;::;tndoa Unidoo 1 Joaeph P. Hcmincton invc~1t6 e11 18175 el apr1rnto !1D.r:i.­

fetbricc,r t:1b.leta::; :¡ quizií::; desde cctu 6pocu se er.:;ie:mba a utilir..'.lr lo rccl" 

dt:l dedo ?Ul¡:.:tr 11nr:• prob::.r la du:~~:-.u do lu.a t~blc::.:~a. 

:_..:., lr~ ópoca mo<lcrnu. e.:'.jtc ¡;i~-t;orlo no ce coni':l nble ~}or lo 0,Ue se icicuron nl[;u­

:10~ ~~3r~t:oo LJicntlo al probn<lor ¡.;annnnto el pric1cro que opLrcci6 fu6 pntcn­

~.:.-:tdo i:n 1936. De~~J116c Robert Arnrccht dcr.;2.r::oll6 un nuevo npn::-~tv que fuá -

cE:;t:-ibu:r.uo con el nombre de 5tron1~ - Cobb, se p~tentó en 1953. ~·.::izcr Ltd­

ir1·1n:1t6 el li::.~obatlor Pfizcr, ~..;:!r.ibién c.:;t.5.n lon apn.r:itoc :Sr\7el::n, Schloun:..['c.r­

'1lle :..;ou G.l'.~U~"lo:.:. de loG r:ue :.;e utilizan en ln Indt~:.trin F¡:rmncéu:ica, dentro 

tk loe; ucpar¿ ::uJc;J.tos do con~rol de calidad y de proclucci6u cíe kbleta:;. 

,\ cont:~!1t10.ci6n se tle:::c!'"ibcn loe apnrn-cos mti.s utilizado!:i pnrn dctcrr.!inr.l" el-

·mlor ele L: ,for0::a: Hon::;cnto, Stron!! - Cobb, ;;rwolrn, Pfizer y Sch.lcuni¡;or. 

La fi;:;ura :10 14 muestre este método ya que anteriormente hemos explicado nu 

manejo, su:: ventajas :¡ desventajas. 
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~:-! l<" fi1_:,.tr~~ ::o ·15 se :nuc.str~ ontc O?nra to cuyo funcione..~1icnto oc :nu:· n~:1ci 

l.lo J can::;i::;tc ~n 1:bicnr la t~.blcta dilir:1o~r:lr:10:1to en el yu.'lquc, hocicnclo -

~L:·o.r ·::-) ~p~c:Jillo t?!i. .Jc11~·,:'...d? de l.:\;:; 1::n!1ccil].o:.: 1.icl rnloj, hD-~Jtc· 1_1uc ~;in :_-ir,.:: 

::.:·ió~1 -:_ucde anc:!.:-i~l::. l:l ~:-::):0-:.:i :·~ .:i21í zc tor.io. ol cero í:o l[' lccturn, ce üi;~uc 

r1·~1d:) .~e _)rotct:o l.1 ';C!bl0·.:- ~t:.ra cvit~r l::t :'ro~,r 1~r.ci6!1 ele f::~ 7w:ito.:::;, c:i~·~vJc 

r}:;tn ::;e r·c.::1:io .'JO loe O!! l:! e:cc~ln obtoniéndo.se un ·r~:J.or al cu:_·l oc le re?::-":~ 

, 
(~n !~rr~.-.'.:.0:-l r1c:1.. ::irob:--<lor j.lonG0.n to Cot6 d::c.!a i:ll i·:-~;/cu'" _::>Or C,J.d..3. sr:-iclnaciÓn ele 

lo ,-.cc:1J.a, ·~::t::! p:~csión cJva ejcrcilln por un rooortc de a.cero tc~?lcc.:o tlc -

Y'""-~l :-•,eta, ::;u eoplco se ha diftmclido debido <!. que ou z:mncjo y ou lecturr. 
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P~03.»iJG::l DE DU¡¡Ez.~ ST:lO!!G - COB!l 

::;;:; u11 modelo ::iuy difundido y muy fúcil Je r:mnejnr, fu~ desnrrolludo pura 

'!"~· cor~:in:1in 11or Albrccht y dcncrito ;or Hoslcr. 

:;u c:i::inc.jo es r.iuy scnci'..lo y consintc en ?Oncr ln tableta dilir.iotralmento en­

'~l :·tL11quc ·.:' E"Jre:3ion,:¡dr1 ~or el énbolo, e: corc inici.Jl es aju.stn.C.o nuto::iáti-

s~~10:1tc, Jc~:~u6G con ln ~3lanca ce bc~jca air~ ~Q~n 0jc~cer ln prcsi6n ncc! 

:;~:.:··~;1 !'.-:1r.1 11.icbr,"lr ln ':n,bleta, la vc!::~:1n que nrinrcc•l ~bic:-t3. corno lo r.iues­

:r;. .l:! fi_;u:·: :ro 1G .si.:-·,·e ;-nra !Jrotcs~=- tlo ln. proyccci6n de f::-~::;r.tontos de -

l<» ~:·bletn ::il (].'1Cbr'1rnc, 1<1 lccturn ;:'inal ne r~<llizn oobre el reloj y cnda­

.. '-'--; ~.;:i.Ón corre:;11onclc a:1roxir.Jndnocntc ::i O. 73 K:/cm2• 
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PROBADOR DE DUREZA E:RWEKA 

E::>te probador se ilustra en la figura No 17 el cual es utilizado tonto en -

las opcrncionos de rutina como en trnbnjos técnicos, su manejo es sencillo­

y con::;i::;to en colocar la tnblctn diár.wtrnlmonte sobre al yunque, hnciondo -

·:irnr el rodete de ln ::;illa hncta nlc:mzar ol punz6n mtperior ( .Sobolo ), -

c1¡n11do ::;e alc.:i.nzn al cero .'..ie ~~ncicnde automáticamente ln luz del :1iloto quo 

nC>ar,~cc nrribn del ;iun::6n GU!rnrior ( énbolo ) • 

:,;1 n;iar~to con:Jta tlc botonco el~ r.tnndo ( trec; botones colocados en ln bnce), 

e:<) nnrictn \L'1 hot6n y ce ;oon<:? '~n marcha autornátic::11~entc la a¡;ujn de la ene!:. 

1:1, ~s~n se pnrQ inntnnt(tnonacntc nl qucbrnroe la t~blotn y ce loa en ln oc 

c.:1la, pnr::?. v·ol "lcr :1 cero .Je o ~ri1~e otro botó:i., el raccanimno dentro del apn­

r;"l to conointe en 11uo un hucci2.lo ainfín :nueve un peso horiz.on talmente o in­

crcr.wn :n a.Ji ln. pr'1ción que 0 j ar::;e sobre ol brnzo de !Jalonen. La vnrinci6n­

dc ln c«rcn se nace en forme lcntn y uniiorr.10, 1m microcont::icto detiene ln­

''!"~ración al ;1roducir ln fractura de la tnbleta • ., 
C~><lG división do ln escala equivale a 0.25 Kg/cm~. 



1 

••• 1 

• 1 

75 



:-;.l :--1·:.i::. . .:.or de dureza se ilustra. en l~ fi~-.i:-n :10 18 el cunl util~:r.. ~l :1l'"Í~ 

e~: io ~ec~nico de tcnncillao ordinn~i~s, la ::1blcta C3 ]Ue~tn di~~ctrnlccn­

t-r; ~')·~::· ~ ~l yunque del ap.J.rnto y ::mj·~-:nrla en l.:i :ia::-te 3U})erior ?Or el ómbo-

lo nl .:~cer prn~ibn aob~c l~G to?1~cil!~G del ~~~r~to, acto hace ·l~C ln ta-­

bl t~ ~~~ u~rctaJa l1ns~2 protluc~rac ln !r~ct~1~n, ~~ ~ucr:n e~ inclic~da en -

'lrl 1· ,::_ 'J 21 que tiene tm indicl:'.do.:- el cu:1l :JCr;.}.:tnccc fijo dc;~pu.5s de lo. frw.c-

1:·.1;"~ -~~ ::i t:1'ol1Jtn, lo 1uc :--e:.-::litc h~-:cr l:! lcctn:::i.., el i~~d:i.c;i.dor ~et ..::·:ta n 

:~-'l'o c-.:::-'.:"!D rcer.:_::r-.:-:.::i tL~ botón oollrc el tope del reloj. Zl v~lor 1lo la ciur_2 



CD 

FIGURA No 18 
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PROBADOR DE DUREZA SCHLEUNIGER 

21 ln '.'i ;uro :10 ·19 se r.iucstrn este npnrnto, su manejo consiste pril:Jernoente 

en accionar el interruptor de ln red, en ln cual la 15a¿ara verde de con--­

trol ::;e enciende indicundo que el aparato cst<i liato pnrn au empleo, onae­

;;ui<la ce lir.i;iia la zona donde se encuentran lna placns '.\Ue vnn a ::;ervir dc­

yunquc -¡ 6mbolo, para luer;o coloc.:ir ln tnbleta entre o:.;tos, "º njuatn la z2 
:-:.n ele r.icdici6n ael:;ún el diltactro U.e la:J t•tblc'.:n::;. 

Ji,footro 15 r.im: Zona do mo<licln 15 

Di5r.iotro 35 mm: Zona de medida 35 

;;e coloca horizontnlment o el comprir.ii<lo por ern.myar a la derecha ontre el -

0·u,•¡¡¡ue y el émbolo, ai ::;o trnta tlü tnCilotaa con ranura do partici6n, orien­

tar éctn en sentido paralelo al yunque: :; ér:1bolo, no :irc·sionn la tecla de r.J!:_ 

d.icj.6n la 11¡:;uja vuelve a lu noG.icilin cnro, <\ continunción ir!i indicando ol-

inc:.·c~::c:ito tle ln fuor7.n., •3n el instan te en que ne !Jrod·tlCO 1.:i rotur3 ne en-­

<'i0.:H!e ln lli.m,1nra vcrciP -¡ ln nr,uja c;c CJantione fijn, en el valor r.i,~:::irJo do­

Ja ;'11e1·z..-i., Lle lee on la oscnla y ,;e nnotn el rcr.mltndo, Hodiante tUl pincel­

'"' li:J;,in el :.;i:Jtcr.ia do medici6n eli.:iinando lo::; rc::;iduos do ln t:ibleta, oo-

1t:»; :·,a l:i a;,;ujn n cero Gola nl comenzar la medici6n si¡;uiento. 
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IV RZ.SUHE!I 

La durc~n do loo te'.blotaa ec uno !JrO!Jiedad fíoica, ln cual le dn cona::.s._(,~,­

cict nl ¡iro.~ucto, o:::ta pruoba no e:; de oriccn fnrmacopcico, ya que pa:-n de-­

t·'~r:1intu ol intervalo ·icl v~lor do ln dureza do cndn producto, so hace de -

;:ic 1.tcz-do « un antu<lio roali::u.do po.:- c:idn lnbor:-itorio puos ect ... ; prucbn noc 

.:;i:-,te >-:.r.'} con troln.r ln rc:~i::;tcncin r.H~c!inicn lle comp~i:;ido::; y núclcon de 

.. :r:-. _~0:1:.1 co:1 rclaciÓ4 a ~.~ :!Jrcci6n o ru:-,tura. 

Lo~:; cor:1!'Jri~i<lo::: 'J :!(~clco:-; üe '~l'~! ·.~·~2c :endráu que ;..':::-r:·:";c::~c.r tL1a resis .encia­

~t1f · c~c~tc ~n~~ ~0:·0r~or n2n du~o: :1 l13rni~udo, el srn~endo1 el trrnor1o=tc, 

\~.:.. ·~:1v.1~.h1 1 l0 :1 1:1 01:cra.ci6n de ::;;-,carlo."3 de lon cnvnnc:j tcr::ioGcl2.aci.~:;. 

;:1n ·.¡nci ao ,1tH:dcn (1lcctnd:;u o~rr::j !~!'o:;ic(~:1dcG co1:10: ~'rinb.:.lidocl, :icr.tpo de -

do~:.n·~c:7n.c:.6n :; ca:1tl:.l:i.rJ ,le ,li.:102.::c:ión. 

Pnrci obtener el v~~o:: de le. du::·c:~n clo l.J.3 t::tblct:ia .<Je han ideo.de ·r::.rioo .:i:r.i~ 

rn~o::; que ::;on utili~do::; en ln Indu::;trin ?armncéuticn 1 entre lo::; ;.1Ú::; conocí 

doo tenernos: Jionsnnto, Slron;: - ·~obb 1 P"!:'i:.er, ~r·,.1ckn y Jchlcuniccr, lo:; ca,1 

le~ :..;on conf.i.1blco 1 ?ero v:-~rían unoo de otroc P.n GU prcci.s:..6n. 

La !J::~oci."JiÓn de 108 a:~nrn toe :-iucdo ,_tebcrsc n factorí.!G r~u~ in:crvieacn e~ lr... 

r~üricnci6n como; nntur<.1l'"1z.n tlol !)!':i.ncipio nctivo, c:.:c:.. iontoo, :·:~~::0-~:·' .. ·,~·~-­

c:::-.::i:iul.itlo, taoailo Ucl r;r6.nulo, prcs:'..6n de ln t:ibleteudcrn, el Q·..i....,:--. ·~:-7.t : .. v -

de !oo ~unzonoa 1 nGÍ como ln buena cnlib:-nci6n de loa n,nrctoo. 

Pnrn rcnli~ar al tr~bnjo experimental, ac clnbor6 un loto plnccbo co= :o::; -

Je •.ri.'.3it.1ror.. 20 Laborr;torioc ~i'nrrJucóuticoo !larn ver que ti~Jo de prob:1 dor de 

duro:.a u.snn. ~e !"co.1:.:.:..1.ron 20 lcc~'..l::ac ?ºr cadn n::wr:.1to :' do lo:J dr:toG obtc 

nido:; se realizó un er;tudio c:.;tndístico ( r.iodia 1 dc~vinci6n OGt:Í.nc:n.r, t de-

ctuder..t ). 

Do lo::; 20 U?a!"'ntor; ne obtuvieron: 11 probadores Mon.snuto, t) proJ,:i_doreo ----

3chleuni¡:cr1 2 probé\dorco Pfizor y un probétdor Stro:1::; - ~obb, tc::iando en -­

cuont3. la.'.J unidndcn on que eGt.fi srndundo cado D.!1nr-cito. 

De loo rooultndo::; obtenidos r.iodi11nto ln t de a~udent ne ob~crv6 cunlos npn­

r11to3 cot6n dentro dol intervalo de confiabilidad, pnrn así tener un r.iejor­

critcrio al olccir el npnrnto. 
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V CO!ICLUSIOll'.!:S 

l.- ::::1 control de la :irucba do dureza en el :;iroceoo de f"oric.~ci6n dP. to.bl~ 

t::w, e::; impo::-tnnto porque no.s da un par6~1ct!·o que .~1 ::io Cllr.1'.•lJ.r:;e afec­

ta l.:i cnlid.:id del r.iedicamcnto. 

~.- ::::etc e::tudio r;crmiti6 conocer la forma, el funcionamiento y la confinb! 

'-i''''·'l <.le loo tlistintoa a:nll".•too uoauoo :mrn le. detcrr.ii:iaci6n do ln dur_!! 

~n en tL:bla7.ao • 

..1 .- Jo lo:.:; cinco a:ni.rutos ( l1onsCinto, Pfizcr, Zr\'tckn, .Stron: - i.;obb y ----­

'.;c!ücun::. ;cr ) , lac w1id::>.dco :oon diferentes y U.confortunadnr.ionto no oo -

c:1con ~r6 tuHl fonw de convcr::iión de unid.:idos para que ::;e ;:iudiera lleGnr 

.:e ·1:in rtnitbd :intr6n ( ;·:.~ ) , 

:.;e lo~-~ •:einte Lll.borGtorio:...., ?~rmncéuticon oc cont6 can: 1·1 probadores -· 

;.;0.1.;c.:'.'.:o, ¡j ~rob::riorcc :;chlcuni¡;er, 2 prob1dorco ?fizar y un prob~1dor -

:;:; :•on•: - Gobb, ::.~to noo i:idicn que ol !Jrobcdor Mons~nto ec ol n6s uondo 

por 3·~=- ·;fu:; :1 réc ·:ico !°)oro el p1"obndor ele dureza Sci1louni;:cr tiende n --

';,- :::i " '; ''lio eotndiotico tlcr.io:Jt!'6 '¡UC el probndor 3cilleunir,or oc el m6o -

C'J:::.'>olc Je todos loa r¡uo so utili:mn en ln Industrio Farr.rncéuticn, -­

_cor 1ue <li6 vnloras m6.s ropetiti vos, dentro del intervalo estcblGcitlo. 
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