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I INTRODUCCION

%1 objetivo de ecte trabajo es el de revisar la bibliografia existente has-
ta la fecha sobre la nrueba de dureza en tabletas o nicleos de zrageas y de
realizar un trabajo experimental determinando este parfimetro con aparatos -
de distintos Laboratories Farmacéuticos, Con los datos que se obtensan se =
realizard un estudio estadistico que permitird saber que probador de dureza
ns nfs confiable,

ia prueba de dureza, el ticmpo de desintesracibn, la cantidad de disolugibn
v la friabilidad, son algunas de las determinaciones que deben realizarse -
en una tableta para su contirol de calidad,

La prueba de dureza se considera una de las de mayor importancia, ya que el
valor de la dureza puede ser afectado por varios factores tales como: Hatue=
raleza del principio activo, influencia del exci:iente, nivelacidn de la m
quina tableteadora, humedad del granulado, conpresibn, forma de la tableta,
almacenaniento. Es por esto que gse han creado varias tdenicas usando dife--
rentes aparasos, los mls utilizados en la Industria Farmacéutica son los ——
silpulentes:

tfonsanto, 3trong = Cobb, Pfizer, Zrweka y Scnleuniger.




II QENERALIDADES

Las tabletas son formas farmacéuticas sblidas de sustancias medicinales 5é-
lidas y/o liquidas que se administran por v{a oral., Istas formas farmacéuti
cas estan comnhuestas por uno ¢ varios principios activos y eXcirientes, oS-
tog Gltimos son los respousables de dar la consistencir & la tatinza.
Para la f=hricacidn de la tableta existen dos vians; via humeda v vis seca.
Le tableta suede tener diferentes formas siendo la redonda la a3n conln.
Para tener un bucn control de calidad de las tabletas, se debern hacer prue-
bas de friabilidad, durcza, tiemvo de desinvegracidn, contidad de disolu---
ibn etc. e:xte trabajo se enfoca exclusivamente a la prueba de dureza,
La dureza de la tableta puede definirse como uwna fuerzs compreszonal minime
iue cuando 25 aplicada diametralmentc a una tabletu causn fragtura, Ista —=-
fuerza necanica tiende a ser definida por varios términos enire los cuales-
estdn: Resistencia a la fractura, fuerza de encorvadura, fuerza de chogue ¥
dureza.
Para la fabricacibn de las tabletas, e¢sitns deben tener un cierto intervalo-
en el valor de la dureza y la determinacién de este pardmetro forma parte -
de un buen control de calidad,
°rimeramente para conocer el valor de la dureza de las tabletas se utiliczo-
ba la resla del dedo pulsar. Este método no es confiable porgue ne an un va
lor cuanititativo gino solo 44 una idea de la dureza de la tableta, cn la =~
actualidad este nfitodo es obsoleto.
Por tal motivo surgld la necesidad de idear alpunos aparatos para realizar-
esta determinacidn, log mfs cotunes an la Industria Farmaccutica son 108 ~-
sijuientess Monsanto, Strong - Cobb, Pfimer, Erweka y Schleunirer, ovros ==
e se encuentran en el mercado con el Arinell y el Digital.
Todos 8:tos anaratos aue 3o utilizan para medir el valor de la dureza ties-
nen semejanzas y diferenciac enire uno ¥ otro,

re a semejanczas diremos que todos estos aparatos conctan
de dos partes importantes; un yuncue estético y un embolo movible, la difew
rencia entre estos aparatos @ su mecanismo de acclonar,
drimeranente se mencionard la re-la del dedo pulgar, aunque no es un apRroe-
to, nero se congiderbd de interés porque antes de tener loc aparatos menciona

dos, era lo que se utilizaba para determinar la durcza de la tablets,



inte nétodo eonsiste en usar el segundo y torcer dedo de la mano, utilizan-
do el dedo nulgar.como palanca de apoyo para producir la fractura de la ta-
bleta, (1),

4l orobador Monsanto requiere de uma serie de vueltas hasta ponerar la pree
si0n necesoria nara quebrar la tableta y se lee en la escala y para volver-
a cero e da el afmero de vueltas que sean necesarias en reversa. ( 1 ),
fan )y (370,

dor Strong = Cobb requiere de una accidn continua de Lombeo hastaw-

smerer la presibn de aire necesaria para activar el émbolo del aparato ye=
~zil croducirse la fractura de la tableta, (1), ( 33 ).

21 wrobador Pfizer renuiere de una aceibn de prosidn nara senerar la fuerza
nocesaria para tuebras la vableta y la lectura debe hacerse de inmediato,
1.

i el nrobador irweka la fuerza compresional es aplicada por un brazo carga
do v 1la carga se produce por el deslizamiento de un peso movide a lo largos
il Lrazo por medio de un motor eléctrico, el cual se para autoniticamente-
al fracturar la tableta, (6 ), ( 33 ).

zn el probador Scileuniger la fuerza eojercida cobre el comprinmido se trans—
mite al contrapeso a través del disctribuidor de presibn, poniéndose en movi
aiento simultaneamente la asjuja do arrastre. AL rompmerse ¢l conprimido se =
“detiene el movinmiento deslizante, quedando fija la asuja de arrastre en su-
fltima posicidn, nientras nue el diszribuidor de presidn vuelve automftica-
aente de inmediato a su sosielén inicial. IZste aparato es ficil de manejar-
v oresenta muchas ventajas: Jonsta de dos olacas en forma nhorizontal, que -
vienen susiituyendo al jyunque y al &mbolo. 3s adecuado a cualquicr forma de
tableta, tiene cantidad comstante de carga, los resulindos son reproduci-—-
bles y el ajuste a cero es automatico. La fractura de la tableta es indica=
da con la luxm del wiloto y el resuliado ceutd dado uor el indicador gobre la
ascnlay este resuliado ze da en !, Kp, Sc, donde N = llewton, p = Kilopon=e
tiosy Sc = Stirons - Cobb,

Zste aparato contiene un recipierte para recoger el volvo de las tabletaa,
(5% (23, (36)

Otra difercneia es el tipo de lectura que se realiza: 31 probador Monsanto-
1o hace sobre una escala marcada, el Strong -~ Cobb y Pfizer sobre un reloj,
el irscka y el Schleuniger sobre una escala automdtica,

Otro tipo de aparates para nedir el valor de la dureza de las tabletas es =
el probador Digital., iste se utiliza cuando el valor de la dureza es menor=

do dos zilogramos, las veatajas que proporciona este aparato segin los auto



res que ofrece confianza y exactitud, ( 2 )

Varios investigadores han realizado diferentes estudios comparztives de la-
dureza de las tabletas con distintos aparatos y factores cue influyen en el
valor de la misma,

Un estudio se realizd para observar la exactitud y confiabilidad de los di-
ferentes aparatos: Monsanto, Strong - Cobb y Pfizer, con tabletas plecebo -
duras ( con alto valor de dureza ) y blandas ( con bajo valor de dure

X

¢itudio se realisé 7n una tableteadora de un solo punzébn a dos dileren
ves nresiones, utilizando 25 tabletas vor cada aparate y asi obiener el va-
lor de la dureza, la desviacidn estindar y el coeficiente de variacibn, lo-
cunl da la informacibn real de cual de los tres aparatos utilizoados es el -
mbs prictico y el mAs confiable por su exactitud.

sn el cuadre o 1 se muestra los valores ob:ienidoc en este estudio, obser--
vhndose que el probador Pliner tiene la desviacibn astindar mas pe-ueiia, --

por lo nue se concluyd que es el nés confinble. (1)

Otro estudio realiza sopre tabletas de erente accidn farnncoldiicoem—=
( tobletns para el restirio, aspirinas para niiles y adultos, tabletas ano-w-
réricas, tablotos con penicilina ete. ), utilizande dos anaratos para woder
obzervar cunl de ellos es el ndc confinble; estos fueron ol lonsanto y el -
Pfizer, 35e obtuvieron les valores reales de dureza, desviacibn estindar y -
coceficiente de variacibn como lo muestra el cuadro No 2, de les drntos obte-
nidos se concluyb que el probador Pfizer os més confinble ~nue el Hontanto,-
pero este estudio no es representative ya que sole son uné peauela parte de
los productos elaborados por la Industria Farmacéutica, ( 1)

Un tercer estudio fué realizado con tabletas con uno o dos principics actin-
vog y utllizando el probador ilonsante y el probador Stroas - Cobb para obte
ner el valor de la dureza y de los datos obtenidos se obiiene el coeficienw
te de variacidn. Los resultadoc obtenidos se muestran en el cuadro }o 3, en
el cual se obgserva que el promedio del coeficiente de variacibn fué menor -
para el Strong - Cobb ( 9.0 ¥ ), que para el probador Monsanto { 13.5 % ).
Bsta variacibn pudo ser debida a las tabletas, al instrumento o al técnico-
operador. { 1)

in otro estudio sge utilizaron 20 tabletas convexas con diferente tamafio 7 -
forma, pero con la misma formulacibén que consiste en lactosa, almidén, ene--
tearato de magrmesio y feido esteirico como lubricantes. Para obtener el wva-
lor de la dureza se utilizd el probador Strong - Cobb, se determind tambifn

reoistencia a la fractura por lo que se utilizé el probador Stroag - Cobb =

L



faalata

Clandia

sura

Arremy
MU,

Duraca
Zrobador Jalor
Flizer tet
Honzano LI
S4rong-cobb Ee
Blimer T4
riansanto 75

Strongecobb 2.4

Deswinrcion

Egtandar

0435
0.

0.95
0.34
0.75
1,47

% del coeficiente de

variacidn

13
15
1
10
12

3C Mo 1 Diferencia sobre las determinaciones en una tableta

nlacabo,

an



Sureza Desviacibn % coeficiente dn

hlatp Probador Ynlor estfndar variacifn
Fliger 11,0 1b 1.2 1b 10,95
Monsanto a7 ig 0.63 Kz 13,0k
15.5% 19)
ceirina Plirer 12.2 1b 1.5 1b 12.0
iirina lfonsonto 547 1 0,32 ¥g 15,0
(12.5 1)
Laoréinice Pfizor 2042 1 1.76 1b 8.7
rnorérico . Monsante Ve85 K3 1.12 K3 11.5
(21.0 1b)
Pfizer 197.h 1 3.1 1b 18,0
Monsanto J.5 €5 1.6 ¥z 19,0
(13.7 1)
Asairinas ‘
~ar: nifios iizer 3.6 1b 1.18 1b 137
~ra aifos Monsanto 3.3 Ke 0,33 11.5
(7.2 10)

SUADRO o 2 Coanaracidn del valor de la duresa de<asruminado
con los probadores 2 izer r Menscanto, en cinco

tabletas con diferente formulacibn,



Streag - Cobb

Dureza i coeficiente do

Jrincinio activo de la tableta valor ex 3¢ variacidn
et imata de sodio 16 .3 L
erroiso 12.1 7.0

b ~to de jodio 1261 11.1
ardranal P 11.0

Lo S5¢3

Imrhounzo de calelo, bxido de magnesi 14,3 7.3
sullize farroeso, sulfoco de juinina 1245 14,3
iulfaso de ecabnlio, sulf:zto ferrosc 1143 6.7

a5pirina 1.3 13.8

lionsanto
Dureza % coeficiente de

rincinio active de la tavleta valor en ig variacidn
Zarbenazo de sodio 10,1 3.0
JalSnte Cerraso R 8.9
salizilato de sodio 7.5 14,2

carbronal ; 3,6 15,6
Jizitalis 2.25 10.2
: ia ealcio, bxido de marmesio 3.9 9.7
julTane Tarenzo, sulinto de suinina 7.4 19.0
ulTase i cobulta, sulfaso ferroso 73 12.5
Jonzuaste de asrtirina 2. 19.5

CULIRC llo 3 Couparacifn entre los valores de durena y desviacibn eg
thndar obtenidns coz los aparatos 3trong - Cobb y Mone-
santo, ex ftobletas coateniendo une o dos principios ac-

tivos,

~3



con una adaptacibn que consiste en dos piezas auxiliares, una es acdaptada -
al yunque y la otra es colocada sobre el Smbolo, estfn sujetadss on su Posi
cibn por juegos de tormillos, el fmbolo tiecne la forma de pico el cual deo=
cansa sobre la circunferencia de la tableta e imparte un increzento en Lo =
presién en el centro de la tableta hacsta quebrarla a la mitad, la presibn -
para que ocurra la fraciura es hecha por la bomba del aparato adortado. Lse
te resultado obtenido suele llamarse resistencia a la fractura, el cual se-
da en un valor nimerico,

En el estudio realizado, iomando en consideracibn el tamailo de La tableua ¥
utilizando el probador 3trong = Cobb ( dureza } y el Ztirong = Cobb adzptado
( resistencia = la fractura ), se obtuvieron los resultados gue se nueztran
en el cu~dro ilo 4, el cu=nl nos indica que en todos log casos, el valor de =-
la dureza fué mayor que la resistencia a la fractura.

Alorz, si e toma en consideracdién la forma de la tableta y utilizando el =
Strong ~ Cobb { duresza ) 7 Strong ~ Cobb adaptade ( resistencia a la fractu
ra ), se obticnen valores como nos nuesira el euadro flo 5, el cual nos indi
ca que el valor de la dureza ful mayor en todos los casos, a le resistencis
a la fractura. Graficando los dntos del cuadro Ho 4 y el cuadro Lo 5 por el
mbétado de minimos cuadracos, se obtienen las curvas que se muecstran en lag-
figuras llo 1 y 2 respectivamente, las cuales puestran afinidad entre lag ==
dos pré&ficas y la similitud de las dos pendientes indica que la afinidad es
independiente de la formz de la tableta. ( 11 )

Puesto que ya ze he visto auc exiscte variacidn en el valor de la durezz, de

terninado con los distintcs aparatos descritos anteriormente eu suilenc

4]

con diferentes formulaciones, a continuacibn gse verd como verfz 21 valor de
la dureza con la influenciz de otros factores tales comoj los ehcirientes,~
la humedad, ¢l tamaio de particula, la forma de la tableta, la friabilidad,
as{ como las tabletas cubiartas. Se discutiré también la relaeifn de la du-
resa con el tiempo de desimterracién y la cantided de disolucibn y su alua-
cenaniento a diferentes tiennes y tenperaturas.

Zmperzaromos con el estudio sobre excipientes ( aglutinantes, lubricantes y-
desintegrantes ), Los lubricantos se apgrecan a la granulacidn y se mezclan-
antes de comprimir, estos juegan un papel importante en el valor de la dure
za de lag tebletbos,.

Se estudiaron los lubricanies sigulentes: Acido estefirico, estearato de mag
negio, estearato de calcio y talco que son log recpongsables de la expulsiba
de la tableta después de ser conprimidae

Para este estudio se utilizé lactosa e hidroxipropilcelulosa en ctanol y =

8



Honistoncla a la
Fracturn

Difmotro Grosor Durezn Intervale de  Vnriansa Ronlatensin a
Tablotns  {pulgnden)  {pulpndas) 40 Dureza e Duveza  1n Fractura s¢ Inktervalo Varianwsa

1 13/32 0,169 5.8 h,0 1.803 2.8 0,7 0.0388
2 1/2 0,219 23.8 8.8 11,121 1541 h7 3,673
3 /2 0,243 23.7 9.k 8,190 1341 52 3,052
h 15732 0,180 10.6 W2 1,201 Gl 1.6 0. 244
5 1/2 0,250 15,9 4,8 2.857 11.9 2.8 1.0h3
6 1/2 0,200 15.2 h,6 1,065 743 1.8 0,296
? 13/32 0,150 0.5 2.1 0.h56 h,8 1.5 0.198
15/32 0,2 10,5 Gt h00n Fe3 242 0.513

15/32 0,160 hG 24 0,524 ho2 0.6 0.640

10 1/2 D181 15.8 1.9 0,391 8.9 242 0,297
k! 1/2 0,180 1h.6 7o 84335 7.0 6,0 h,200
12 1/2 0,224 1543 b9 24765 1045 3.8 14729
13 3/8 04159 6.5 6.8 70336 3,7 2.7 0943
14 1/2 0.2 10.4 YR 8,840 8.2 741 5344
15 3/8 0,175 12,0 h2 1,458 645 2.0 0438k
16 1/2 0,225 1,0 8,3 94387 9.8 2,9 04765

CUADRG No 4 Durezn y resintonola & ln Iractura para tnblobtnn convexzno,



Forma de clpsula

Forna de bnlén de

futhol lnrgo
Convexa

Forma de balén de

futbol poquoiin
Gonvoexa
fonvexa

Convexa

CUADRO Ne 5 Dureza y rooistenoin a la fractura para tabletas placebo.

Didmotro
(pulgadag)

1/2

1/2
3/8
1/2

Grogorx
{pulgndng)

04205

0.227
04180

04185
0.22h
04159
0,221

Duroza
flv]

12.9

20.1
1.6

649
1543
6.5

10,4

Intor
valo

3.0

75
7o

243
h,9
6.8
744

Varianza
do Duresa

0,737

64160
84335

0,598
2.765
74336
8.810

741

125
77

3.2
105
37
8.2

Resistencin a Intervalo
la Fractura S¢ de Fractura

347

3.2
6.0

3.8
247
741

Varianza de
Rasintenola

1.2h0

1,016

4,200

0.358
1.729
. 0,943

5,344

0
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Los lubricantes se agregaron en una concentracibn de 0.1, 0.2, 0.5, 1.0y -~
240y 540 por cicnto peso en peso y para obtener el valor de la dureza 08 =
ntillzb el probador Zrweka. El valoer de la dureza fué reportade junto a la-
fuerza de compresibdn, esta es la responsable de que la tableta sea porosa, -
e:i decir que tenga espacios vacios, wor lo que en este estudio se determind
L relacibn onmtre la durezs y la poresidad, los resultados se observan on -
la figura o 3 de la cual se puede concluir, que al aumentar la porosidad -
Ieninuye ol valor de la dureza. De acuerdo a oste ostudio realizade se ob=
cerva que las concentraciones menores del 1.0 por ciento de los lubricantes
sen efectivas para expulsaer la tableta. {12 )

Para determinar como influye la hunedad en la determinacibn del wvalor de la
dureza e las tablebtas se realizbd un estudio para poder observar el incrge-
deato o decremaento en el valor de la Jureza de las tabletas,

Para determinar la variacibdn por la humedad de las tabletas es uecesario --

variog factores tales como; tipe y porcentuje del excipiente, si
25 soluble en agua o si el fhrmaco o el excipiente seon adi;zroscdpicos.

Lo huedad de una tableta empieza a considerarse desde la materia prima e
{ rrixcivios acvivos ¥y excipientes ) y desnubs de la granulacibne

In unmedad debe tener un intervalo Sptime para favoracer la cohesibn del =
—anulado y asi favorecer la compactacibn o de lo consrario se quedar& jelcdic:
do en los nunzones.

Fara este estudio se utilizd laproxeno que e3 un asense antiflamatorio, ele
cual es roco soluble en amua. 2n el cuadro !lo 6 se nuestran las formulacio=-
nes con diferentes concentraciones de llaproxeno. Para este estudio se utili
z6 una tableteadora de un aolo punzbn y para medir el valor de la dureza se
utilinbd el probador Strong - Cobb.

31 valor de la dureza inicial fué determinado inmediatanente después de la-
compresibn, las tadlectas fueron expuestas a 20°C y 35%C a 40 por ciento de=-
hunedad relativa, bajo estas condiciones se determinaron el valor de la du-
rn=a, el nor ciento de humedad y la cantidad de disolueién in vitra,

Para esto estudio se utilizarom 10 tabletas 7 los resultados obtenidos del-
incremento en el valor de la dureza por »érdida de humedad para las table-e
tas de la formulacidn A son graficades en la figura ilo 4, en 81 sc obserzva-
sue a mayor jor ciento de humedad, el valor de la dureza es mayor, cuande -
12 humedad es de 3.0 @ 3.5 por ciento el intervalo de la dureza es muy Zraz
de y la disolucidn no se afecta en 5 y 10 minutos despubs de la compresibn-
21 otras palabras al incrementarse la humedad, el valor de la duresa se in-

crementa y la disolucibn in vitro no es afectada.

13
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Poso de 1la

Formulacién Naproxeno Almidén Lactosa Colulonn Dextrosa Povidone Acccin HPMG Mobimol Agua  tabletn
A 65,79 10,00 18,72 - - 5426 - - 10,26 10,26 330 mg
B 7396 10,07 9.82 - - 5492 - - 10.26 10,26 338 mg
¢ 70451 10,00 14,00 - - 5.26 - - 10,26 10426 355 mg
D 59425 9,96 25.83 - - hy73 - - 10,26 10,26 422 mg
E 65479 10,00 23.98 - - - - s - 20,57 380 mg
F 65479 10,00 21.98 - - - | - 2,00 10,26 10,26 380 mg
] 65479 10,00 18.98 - - - 5.0 = - 20,52 380 mg
i 65479 10,00 - - 18,72 526 - - 10,26 10.26 380 mg
1 65479 10,00 - 18472 - 5426 - - 10,26 10,26 380 mg

Formulaocibn Naproxeno sbdico Benzoato de nodio Almidén Colulosa Povidone Metonol Agua Peso do la tnbletn

J 65.79 - 10,00 184,72 5.26 - 20,52 380 mg
K - 65.79 10,00  18.72 5.26 10.26 10,26 380 mg

CUADRO No 6 Formulnoibn con diforentos concentraciones de lnproxeno,

15
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4l sriaulado de la formulacibn A fué secado para tener solo 0.2 por ciento-
de Lusmedad y las tabletas fueron comvrimidas a diferentes »resiones, En la-~

fimrn o 9 se muestra 1a relacibn dol valor de la dureza, disolucifn in vi

tro 7 carsa compresionale Se obscrva que al aumentar la earga compregional,
aunanta el valor de la duresa y disminuye la disolucibn in vitro.

fora Lles formulacionus de 4 a la Dy la cantidad de lactosa fué variada, don
de e observa que al aumentar el por ciento de lactoua, el vnlor de la durg
mo 2uaenta pero la diselucibn in vitro no es arectada, pero si ge reemnlaza
lre Lechora por dextrosa como lo muesira la formulacidn [l al aumeniar el nor
cleonio i Lumadad, 2l wvalor de la duresza aumenta pero va haber una npequeiia=-

sminucidn en L2 disolucidn in vitro. Para las fomulaciones 3 ( almidén )=

droiisropilactileelulosa ) y G ( acacim ) ge observa que con acacia =
aumznta el valor de la durcca, al aumentar la humedad y con el almidén e hi

dromipropiloetilcelulosa no hay un incremento significative. ( 16 )

n . r

"aabién el tamafio de particula de un polvo, sea principle activo o excipien

te e inportante en la compresibn y asi Javorece otras prosiedades flsicas,

to que el tamafio de partficula muesira cierta afinidad con el peso de la

tooleta poriue al reducir el taoaiio de partfcula, el peso de la tableta se=

incrementa debido a que disminuye el espacio vacfo. In si se encontrd que -

fae

con ~ranulos lar=zes existe zran porcentaje de espacios vaclos comparande -
cen Los srfnulos neauefios, por tal motive se hieieron ‘res formulaciones, -
las cunles ge muestran en el cuniro io 7, el tanmaiio de particula de cada =
~ranulecidn fué evaluado para las propiedades fisices de la ableta y en ~-
forma espeeinl el valor de la dureza.

Pari el tanaio de grinnlo se realizd una clasificacidn como lo muestra el -
cuniro Jo § donle se observa que las partfculas son identificadas por el nfi
nero de la malla del toamiz.

I owres formulaciones que se observan en el cundro (o 7 son diferentesi la
;ruaera es una tableta placebo, la scgunda contiene sulfadiazina y la terce
s contiene sacarina sodica.

La determinacién del valor de la dureza sé realizb en lag >abletas con va==

i pesoe de 250 ng ¥ 5 por ciento y fué medido

el

or el probador ~-—---

Jobb, 51 valor de la dureca de cada formulacidn se observa em el -
ciadro ho ) iel cual se puede concluir jue no existe relacibn entre este pa

/

rémo*ro y el tamafio de particula, ( 3 )

Cambifn hay que tomar en cuenta la forwa de la tableta que so considera una

aropiedad tisica gue puede alterar ol valor de la dureza y entre las formas

tenenos: Aplastada, cdnecava, redonda etc. De cada una de estas formas se --

17



% LIsU=Liv

40

20

'] 4 L H

Q 4.54 9.08 13.62 18.12

ALGA DI COPPRESION kg x 10

-G

dlsolueifn in vitro para tabletas de

Uzproxeno jue contiene 0.2 % de humedad,

Donde: () Dureza vs compresibn.

A’V’D Disvlucibén a worios tiompos vs comprosibu.

18

24

20

16

12

Pisura do 5 Zfecto de la compresién vs dureza ¥

JTO DS DURESZA SCU

15

IlGRE



I

Ingredienten Placebo ( mp )
Sulfadiazina USP —————
Sacarina cddica USP ————————

Fosfnto dichleico

dihidratado USP 100,0
Lactona USP 100,0
Almiddn USP 31.0
Motil celulosa 12.0
Peno total por tableta 243.0

IT
Sulfadiazina

10040

-t i -

31.0

12.0

243.0

CUADRO Ho ? Formulacidn pnra la prueba de dureza.

{ mg )

111
Sacardna ebdica ( mg )

- = - o o

30,0

19



Himevo de malla

HES He

16
20
0

-0

Cerrado (/1)

2380
1650
1190

HUN

Tamaiio de porticula

( tamaiio cernido )

8/12
12/16
16/20,
20730
30/60

CHAOHO NHo 6 Clani Fleoreidn del tamaiio del prénulo.

Pamaiio de particule
()
2030
135
1015.
718
423



Tamafio de malla 8/12 B EVZT I 16/20 - - 20/30 30/60

. . Placebo
Significado 1549 13,7 ‘ 1345 W3 13.5
Intervalo 11 =22 11 = 1845 10 = 17,5 10.5 - 17 11 = 19
Sulfadiazina
Significado 18,4 18,8 18.8 2141 22.9
Intervalo 15 = 21.5 14 - 2h,5 13 - 25 17 - 2h.5 17.5 = 27
significado 15.7 16.9 15414 1.5 13.9

Intervalo 12 = 22,5 13,5 - 21.5 11,5 = 19 12 -~ 16 10 -~ 19

OUADRO No 9 Pruebas de duroza tomando en cuenta el tamafio de particula.
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realizd un estudio para poder obtener el valor de la dureza.

Para este estudio se utilizd aspirina en cristales, con 1.0 % de estearato=
de magnesic y para obtener el valor de la durezu ee uso el probador Briwe--
aell,

Lon resultados se observan en el cuadro Ho 10, el cual demuestra que al au-
mentar el grado de curvatura disminuye ol valor de la durerza. Loto se debee
a rue la forma de la gsuperficie de la tableta no es constante porque para -~
una superficie convexa el punto de contacto e menor gue »ara uns superfie-
cie plana, resultando un valor bajo en el velor de la dureza. ( 10 )
Pambifn la friebilidad es una propiedad fisica de las ablctas, ecta se rea
lizo. desrufs de ser comprimida la tableta, la cual indics la ruptura { des-
wostillamicento ) de la misma, por este motivo se realizd un estudio pars we
ver su relacidn con el velor de la duresz de la tableta, tomande en couside
racibn el tamoilo, peso ¥ Jrosore Iste estudio se realizd utilizande 20 Sa--
bletas y un friabilador similar al de Roche & 100 y 200 revoluciones por mi
mato, 3¢ utilizaron dos formulacioanes, una con lactosa-fosfate dicaleico y-

una Jormlacidn placebo,

Formulacibn placebo

azficar con 3 % de alpidén 5945 g
Lactoga U3P 25.5 ¢
Jlmidér de maiz 10.5 g
Pasta de almiddén al 10 % 0.9 g
Sotearcto de marmesio 0.5 g
Taleo 3.0 ¢

las tabletas [ueron comprimidas a diferentes pesos y grosores; para cadz tg
mailo de la tobleta fué gseleccionado un grosor, el cual es provorcional al -
tamaito de la tobleta. En la figura No. 6 se muestra le difercncia que se ob
tuvo entre el valor de lz dureza y el tamaiio de la tablets con lactosza y -~
fosfato dicllcico y las tabletas placebe, para un alto ¥ bajo peso ¥y orosor.
Las tabletas con bajo peso y grosor fueron comprimidas con basianie presibn
v las de alio peso y groscr fueron comprimidas a la mAxima prezifn. Se ob--
servd pequedia diferencia en el valor de la dureza entre las dos foruulacio-
nes, el cuadro No 11 muestra los resultades de la formula de azficar que fue
ilustrada on la figura No € donde se observa que el valor de la dureza o5 =~

mayor para la tableta con alte peso y grosor,
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‘Pamailo de la tableta (vulpndan)

16/32

15/32

14/32

13/32

11/38

8/32

h/3n

bajo peso, prosor

nlto
bajo
alto
hajo
nlto
bnio
nlto
hajo
alto
bajo
alta
hado

nlto

nenog
prao,
noeso
peno,
peno,
e,
psin,
Priio,
pﬂﬁO,
prno,
penn,
peno,

NaGo,

frosor

1renor

prousor

rronor

Fronor

pronor

groser

Rrosor

oronor

pronoss

frronoy

gromnoe

gronoy

GUAbR o

Paso wp

e 0 vt ot g g ko

Signifiendo

6164
617,6
560.9
503.1
h37,5
4394
36,9
365.4
206,1
2007

8,5

88,1

18,9

18,9

tronor (pulendan)

% ey
0.8

141
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n, 139
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Q0,164
0,142
04135
0113
0,111
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0,084
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0,9

1,1
1.1

1.3
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15,1 12,0
8.8 12,7
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Zomnndo on consideracibn las tabletas con un peso constanto ¥ un grogor di-
feronte, lap tabletas con un tamafio de 8/32 a 16/32 pulgadas como 10 iluge=-
tra la figura No 7, se observa que el valor de la dureza fué menor para las
tabletas con un pgrogor de Q.150 pulgadas, que para las tabletaa de 0,190 =-
nulradas,

Para las tabletas cébneavas de tamaie 13/32 puluadas de la formulneidn place
bo, 12 cual fud comprimida con una tableteadora Stokes B-2 com un intorvalo
de 1 2 M1 revoluecicnes por minuto como lo muestra la fisura ilo 8, se obser-
va aque el valor de la dureza mejora a una conprosién baja y no se ve dife--
rencia significativa en el intervalo de 21 a 1 revoluciones por minuto, =-
sor lo que se concluyd que no axiszte una relocidn entre el valor de la dure
sy la frisbilidad, (W 3, (30

Otro ostulio consistid en ver la relacidn del volor de la dureza con el =w=
tiemro de desintesracidn y cantidad de disolueidn.

Yarios autores hicieron estudios sobre esto, entre los cualea estén:

vevy quien demostrb que administrando cinco diferentos tiﬁos de tabletas =~
cen aspirinas comerciales, existe absoreibn in vive, la cual es proporcio--
nal a la cantidad de digolucidn pero no al tiempo de desintesracibdn.
Uisueini oy Harsimba RaO L. ¥ otros { 1953 ) obtuvieron una relacidn entre el
valor de la durewa y el ticmpo de desintegracidn con tabletas de sulfatia--
JOke

Jacob I. Plein ( 1968 ) enconiraron un incremento en ¢l valor de la dureza-

v un decremento en la disolucidn con tabletas conteulendo Fenobarbital,

on este estudio ge utilizd rara determinar el valer de la durcza el proba--

dor Monzanto; ol tiempe de desintesracidn se efectuo nor el método JePe =w=
{ 7armocovea Japonesa ) ¥ la cantidad de disolucidn se determind por el mé-
todo U.3.P. ( Farmacopea de loa Istades Unddos ),

M este estudio se utilizé la siguiente formulacidn:

TORMUVLA
Cafeina 5.0 % peso en peso
Talco 0.6 % peso en peso
Sstearato de magnesio 144t % peso en peso
Alnidén 3.0 % peso en peso o
lactosa 90,0 ¥ peso en peso
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La cunl fué comprimida a ocho diferentes presiones y se realizaron las prue=
bas de durena, ticppo de desintegracibn y cantidad de disolucién por los mé-
todos antes deseritos, obteniéndose los resultados que se observan en el cua
ilro No 12, Al aunentar el valor de la dureza aumentd el tiempo de desintegra
cibn y por el nétodo de minimos cuadrades se grafiea en papel logaritmico el
bienpo de desinteiracibn contra el valor de la dureza, obtenifndose la figu-
va lo 9 la cual indiea que a mayor dureza, mayor tieupo de desintegracibn, -
ento ce cumple solo nara este estudio, porque exdsten tabletas con valor de-

Aurern alto y tienpo de desintegracidén bajo o valor de dureza bajo con un =

-0 de desintesracibn alto. (23 )y (39 )

de la tobleta ( forma, color, friabilidad, Jureza, tiempo-
12 desint2 woeibn y cantidad de disolucidan ), se nuede alnacenar para dege--
nuds renlizar otro andlisis de control de calidad, con el objeto de compro--
i luto un eanbio en las proniedades rfsicas de la tableta.

moeste casd es importante conocer como varia el valor de la dureza con el-

tienno de alaacenaje, vor lo que ge realiné un estudio sobre la relacidn --

del valor de la dureza y la cantidad de disolucibn bajo condiciones de almg

cenaje a ciertas temperaturas y humedadess

Para este estudio se utilizaron tabletas con almidén y derivados de algina-

to como desinteprantes y estcarato de magnesio cono lusricante, las cuales-

fuzron aluacenadas durante 30 dfas a 23°C y 75 ¢ de numedad relativa, %59C-

7 75 % de aumedad relativa y 65°C y 45 % de humedad relativa y fueron eva~—

lundag a intsrvalos de 0, 10, 20, 30 dflas.

Para saver el valor de la dureza y la cantidad de disolucidn ge utilizaron-

tres formulaciones a tres prosiones diferentes de compactacibn: A { bajo ),

3 ( medio )y T ( alto ). Todaas las Formulaciones contienen estearato de nag

aesio G 5y almidbn ( I ), alpinato ( IT ) y povidone ( ITI ) como desinte

srantes con una concentracidn de 2.5 %, amaranto al 7.5 % y fosfato dichlci
co dihidratado al 100 ¥, para que el peso tedrico de la tableta sea 200 mge
Para nmedir el valor de la dureza se¢ uzilizb el probador Strong - Cobb y pa-
ro detorninar la cantidad de disolucidn, se utilizd el aparato U.3.P. ( Far
macopea de los Istados Unidos ).

Log rosultados de este estudio gse muestran em los euadros o 13, 14, 15 a -

liferentes tenperaturas de almacenaje, a diferantes tiemvos y humedades rew

log primeros 10 dias el valor de la dureza se redu-
1o randemente y despuSe sufre un pequefio cambio, después de 30 dfas la re-
duccidn del valor de lp dureza fud grande a 23°C y pequeda a H5°C,

L wvalor de la dureza no tiene afinidad directa con la cantidad de digoluw-—

~ibn, porque con almidén la mejor eficiencia de disolucién del principio ==
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Probador Monsanto Tiemno de desintesracidn

P2ODUCTO Dureza Kg por método J.P.

0.5 (044~0,6) 53 (50=55)

i 2.5 (2.2-2.2) 115 (106-126)
c 2.9 (2.5-3.0) 103 ( 80-117)
D 7,0 (6.8=7.5) 208 (205~215)
3 94 (943-9.5) 213 (206-22¢)
F 10,5 (10,0-11,0) 601 (593-610)
G 12,3 (12.0~13,0) 491 (453=528)
q 12,9 (12,6=13,1) 675 (655-690)

Intervalo entre paréntesis

Donde J.P, = Farmacopea Japonesea

CUADR0 No 12 Relacidn de la »rueba de dureza y el tiempo de
desintesracidn de la tableta de cafeina sin --

cubrir, hecha a diferentes presziones.
1

30
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Figura S{OJ_ 9 ZEfecto de la durezs sobre el tiempo de desintepra-

cibn on tabletas de cafeina,

" Dondey, La dureza fué medida con el probador Monsantc

El tiempo de desintegracién fué determinado -

por el método J.P, { Farmacopea Japonesa }.
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DIAS DE ALMACZNAJZ

Lote 0 10 20 30

-4 5,98 (1,24)  2.8% (0,50)  3.5% (0.40) 2,88 (0.62)

-3 5,82 (1.47) 2.74 (0,73) 2.72 (0.50) 2.26 {0.95)

1-¢ 9,06 (2.07) k.70 (0,73 4,22 (0.9%) 4,22 (0.93)
1= 5.8% (1,03) 2494 (0.21) 2488 (0.39) 2450 (0.71)
11-B 5426 (1.03) 2.70 (0,26) 2.84 (0.8%) 1,02 (0.49)
11-C 5.74 (0.06) 3430 (0,56) 314 (0415) 2430 (0,97)
1M1=A 4,02 (1,000 1432 (0.28) 1.48 (0423) 130 {0.14)
11-8  h70 (0.92) 1652 (0.41) 1.8k (0.68) .34 {(0.22)
11-C 6492 (1,98 2452 (0.28) 2,40 (0.40) 2,60 (0.29)

CUADRO No 13 Dureza de las tabletas almacensdas a 23°C y
75 % R.H., utilizando el probador de dureza

Strong = Cobb,
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DIAS DE ALMACENAJE

Lote 0 10 20 30
1= 5,98 (1.24) 2,50 (0,60) 4,04 (1.03)  3.92 (1.00)
1-B  5.82 (1.47) 3410 (0.27) 3,02 (0.52)  3.61 (0.97)
1= 9,06 (2.77) 4.80 (0.82)  4.82 (1,13)  5.00 (0473)

11=A 5.8k (1,03) 6.2k (2435) 5416 (1.56)  5.76 (0.95)
11=B  5.26 (1,03)  3.96 (0.33)  4.04 (0.53) k.32 (0.00)
11=C 5,74 (0.06) 5438 (0.22) 5466 (1.62)  5.18 (0.84)

111-4 k02 (1.00) 2,04 (0.67) 1470 (0,20) = -

111-B 4,70 (0.92) 3422 (1.14) 2464 (0.78) 3.06 (0.42)

111-C 6492 (1,98) hok2 (1403)  h.34 (0.87)

k76 (0.46)

Dureza de las tabletas almacenadas a 1+5°C y
75 % R.H.y utilizando el probador de dureza

CU:DRO No 14

Strong = Cobb.
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2IA3 DE ALHACENAJE

-3 5.82 (1.47)

1"0 9-06 (2.07)

11=4 534 (1.,03)
11-3 5.26 (1,03)

11-C 5.7 (0.06)

Ty 4,02 (1.00)
111-3 4,70 (0.92)

111=-¢  6.92 (1.93)

CGADRO Mo 15

10
3.86 (1,05)
2.72 (0.50)

5,06 (1.35)

1.62 (0.16)
1,90 (0,52)
254 (0.13)

1432 (0,27)
1.48 (0.13)
1.06 (0.50)

3.9k
2445
b0

2450
1296

2,08

1433
1,26
1.80

(0.77)
(0.56)
(0.98)

(0.54)
(0.33)
(0.40)

(0.25)
(0.22)
(0.41)

30

o yV]
. -

[ Y
Ch N

=
-

JY
o

2.60
1.35

2405

1,53
2.02

(0.58)
(0.7h)
"(0.79)

(0.52)
(n=2)

{n=2)}

(n=2)
(2.02)

Dureza de las tabletas almacenadas a 65°C b
40 ¢ R.H,, utilizando el probador de dureza

Strong ~ Cobb,
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activo fué obtenida a unn alta comprecién ( Dy C ).

Zn las tabletas almacenadas a 239C y 459C no exlste un cambio significativo
en la cantided de digolucidn y a 65°C oxiste un pequeiic cambio pero despuds
de 10 dias, Con alpginato el cambio de la cantidad de disolucién es més com-
slejo, a 23°C la cantidad de disolucibn decrece un 30 % del valor original,
despubs de 10 dias y a 53°C se incrementa la cantidad de disolucibn, deg-—-
puds de 10 afas a 45°C existe un pequeiio cambio en la cantidad de diSolu=w~
cidn,

Con Povidone ge obticne una alta cantidad de disolucidn inicial y en lus ta
bletas almucenadas a (65°C ocurre un pequeiio cambio, desvuds de 10 dfas @ ==
23°C la cantidad de disolucién en el loto ITI-A y III-B es menor del 30 § =~
del valor imicial y ol docremento en ITI-C fué menor despubs de 10 dfas, en
las tabletas almacenadas a 23°C la cantidad de disolucidn no decrece vy lag-
tabletas almacenadas a 45°C mnestran un decremento y un increomento,.

Otro aspecto a estudiar es como varia el valor de la dureza en lao tabletias
cubiertag, para eosto hay jue tener en consideracibn los métodos de manufac-
tura y las condiciones del nedio,

Este estudio regultd engalfioso ya que no se logrd determinar la relacifn en-
tre varios materiales usados para cubrir y las variaciones del valor de la~
durcza, vuesto que en una muestra complotamente cublertsn, la dureza se ine--
eromenta de 50 a 140 % ¥ ol peso de la tableta ce increnmenta en un 3 %e
Para ente ectudio se utilizaron einco materiales, cade uno fué formulado en
forma individual en un disolvente compatible para producir una pelicula de-

alta calidad como lo veremos enseguidas

Féroula Material For ciento
2? Bidroxipropilmetilcelulosa 5.0
Metanol 30,0
Cloruro de metileno 65.0
22 Btilcelulosa 4,75
Honoglicérido acetilado 0.25
Acetona 25,00
Cloruro de metileno 70.C0
32 ) Acetoftalato de celulosa 4,75
Triacetina 0.25
Metanol 20,06
Acatona 754120
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de utilizaron tabletas placebo las cuales contienen: Fosfoto dichleico =—m-
{ ?%.0 % ), celulosa microcristalina ( 2C.0 % ), almidén { 5.0 i ) v esteu~
rato de masnesio ( 1.0 % ). 2l valor de la dureza de las tnbletns se ve in-
crementado con una cubierta de hidroxipropilmetileelulosn, al aumentar su -
peso aprowimadamente un 30 u del nlecles original que eos de U.2)2 3, como se
observa 2n la fisura o 10,

Guando el nficleo se le aplicn una enpa de uno solueidn de recubriniento de-

hidroxipronilmetileelulosn a 24°C y 40 % de hwmednd relativa, o intervaloes
de siemzo de 9,5 oy 2k W, se va a observar si hube canbio ern el walor de -
1a dureza como se mue tra en la fipura o 11, donde o1 valor de la duresa -
03 ligerwteate bajo nara las nueatras con bajos porcentajes de selncidn de=
rocubriniento, laos tnabletns que tienen altos porcenczojes de ezta solncidn -
Ao muesiran crablos con el Sieuno.

dn las scilatas sin cubrir y cubiertas como gse Buestran en el cuadro o 10,
3¢ obgserva hue ewiste cierta conformidad conm respeto al valor derla durcad.
Las Soluciones de recubrimicnto que e utilizaron son: Hidrowipropilmevilac
lulosa, didroxiprovileslulosa, etilcelulosa, acetoftalato de celulosa y ===
zeina.

Ixizte le croencia de que la pelicula es la responseble directa del walor -
de lua dureoca en las tabletas.

foura o 12 se srafican los datos experimentales del volor dz la du~
reco en tabletas subldertas con hidroxipronilmeiilcelulosa, etilcelulosa e -

hidrouiprosileeluleosa. La relacidn sntre esse velor y el sicopo de cubrie--

afens noz muestra un increments aparents en 21 valor da la durezz al au--
nentar el Dara

La esviacifn assdnlay as srada Gricrmente -are hidromisrovilmetilcelulo
34 pere as Los cinco materinles, ol ncevrisals o Ccom
Lilonn y zefna : icados por separado como Lo mue tra ln Jiur e

donde se otserva aue la zedina proveca una duresa onvor tue el acetofials
Je colulosa, a diferentes btiempos de cubrimienzo.
Je los cinco materiales, la hidroxdpropilmetilcelulesa ec lo que produce un

iacremento muy sronuncindo en el valor de le dureza.

PARTE EXPERTIHENTAL

Se realizd un estudio experimental con la finalided de comprobar cual de ==

los difsrentes aparatos antes mencionados es el mis confiamble; para este es



DUREZA SCU

st

INCRDIENTO

4 " s

0.2

0.4 0.6 0.8

TNCIGRIENTO B PBSO gr/ 100 tabletaa

Tizura No 10

Ifecto de la dicposicidn de la pelicula
de hidroxipropilmotilcelulosA sobfe el .
valor de la dureza basado en la medi-w
cifn del incremento dol peso,de la ta-
bleta.
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SOLUCION CUBRIDORA APLICADA kg

-Figuxa No 11 Efecto dsl tiempo sobre la dureza de
tabletas oubdertas con hidroxipropil
metilcelulosa, las determinaciones «
fueron hechas a:

[J 30 minutos '

o] 1 hora despuds de aer
. oublerto.
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Tiempo deapués . Dureza yromedio (X SD), S.C.U,

de —— ma—
HATERIAL cubierto sin cubrir cubierta
didroxiprozil
celulosa 30 min 91 22.4
2h 3.1 22.5
Itilcelulosa 1 nes P47 - 21.8
30 min Sl ‘ 16.0
24 b 7.8 16.0
.cetoftalato de
celulosa 1 mes » 7e5. ‘ 1446
30 min ook 1544
2 b 8ol 1743

CUADRO No 16 Dureza de las tabletas cubiertas y desnudas
probadas con el Sirong - Cobb,
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DURSZA SCU

22
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16

14

10

4 A — A 1 )

20 40 60 80 100 120

DIRIFO DE CUBIERTA (min)

Figura No 12 Comparacifn del Incremeuto en la durezn para
‘ ’ tabletas cubisrtas oon tres materiales do

celulosae
Donde:’ @  Hidroxipropilmetileelulosa
‘a Etilcelulosa
@8 Hidroxipropilcelulosn

’

Lo



DUREZLA SCUO
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TIIIPO DE CUBIERTA {min)

Figura No 13 Incremento de la dureza de la tableta para mues=
tras cubiertas con:

-] Zeina

D Acetoftalato de celulosa
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tudio se visité a 20 Laboratorios Farmacluticos diferentes para conocer que-
tipo de aparato utilizen para obtener el valor de la dureza de las tabletas,
Para realizar cste estudio se hizo una formulacibn contoniendo linicamente --

los excipiontes mAs comunes, como a coxntinuaciba se muestre:

lactoaa 82,6
Amijel 12,4 %
Istearzto de magnesio 5.0 %

.

in la fabricacibn de ectz tablein, se utilizd unz tabletcadorn rotative de-
16 punzones chnervos, se trabaibé con humedad menmor del 1.0 % ea el granule-
40 y con un peso promedio sor btakleta de 630 zg ¥ 5 .

Con el fin de realizar el anflisis estadfstice de los datos ( media, desvia
cifn esténdar y t de student ), se utilizaron 20 tabletas por cxda aparato.
los 20 apara-os fueron: 11 probalores iionsanto, & probadores Schleunipger, -
2 probadores Pfizer y un probudor Strong - Covb,

A5l se pudo comparar entre el mismo tipo de aparntoS y entre los cuatro sru
pos diferentes de aparotos, para determinar cual de todog los tipos oo el =
nis confiable y cuales egtdn dentro del intervalo de confiebilidad,

Los resultados fucron los ocigulentes:



R3IFULIADCS 22 LOS PROBADORES STOKES

APL2.70 Jlo 1

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

5.0 « 045 0.25

2 5.5 0.0 0.00
3 648 1¢3 1469
4 5.5 0.0 0.00
5 542 ~ 043 0,09
6 5.0 ~ 0.5 0.25
7 ko5 - 1.0 1.00
) 5e5 0.0 0.00
9 5.9 O.b 0.16
190 543 ~ 0.2 0,04
11 Solr - 0.1 0.01
12 5.2 ~ 0,3 0.09
13 £.0 0.5 0.25
14 5.8 0.3 0.09
15 5.7 0.2 0.0k
16 6.2 0.7 0.49
17 6.3 1.3 1469
13 b7 - 0.8 0,64
19 5.0 - 0.5 0.25
20 5.0 - 0.5 0.25
110,0 7,23

{ 2 —— 5,5 e 3 04364
20 20

S=J_Zzé'§- 2 | 0.6k = 0.6033

L3



APARATO No 2

Tableta X (%, =X) ( X, =X )2
1 6.5 0,64 0.4996
2 5.0 - 0,86 0,7396
3 7.4 1,54 2,3716
" 7.0 1.14 1,2996
5 7.0 1.14 1,2996
6 6.25 0.39 0.1521
7 5ok - 0,46 0.2116
8 6.5 0.64 0.4096
9 6475 0.89 0,7921
10 5¢5 - 0,36 0,1296
1 6.0 0,14 0,019€
12 6.0 0.14 0.015¢
13 5.0 - 0,86 0.739¢

14 5,25 - 0,67 0.3721

15 5.0 - 0,36 0.7396

16 575 - 0.1 0,0121

1? 5.0 - 0,86 0.7396

18 540 - 0,86 0.7396

19 5.0 - 0.86 0,7396

20 6.0 0.1k 0.0196
11.9560

e %2 045978

20

§ = 113560 _| 0,578 = 0.7731
20

Uk



APARATO No 3

tabletas X (X -x) (x -x)2
1 be5 - 0,725 0.5256
2 4,5 - 0,725 0.5256
3 6.0 0,775 0,6006
4 ko5 - 0,725 0.5256
5 ) - 1,225 045006
6 545 0,275 04,0756
7 6e5 1,275 146256
8 4.5 - 0,725 0.5256
9 b0 - 0,225 1.5006

10 55 0.275 0.0756
11 545 0.275 0.,0756
12 6.0 0,775 0.6006
13 5.5 0.275 0.0756
14 6.0 0.775 0.6006
15 5.0 - 0,225 0.0506
16 6.0 0.775 0.6006
17 5.5 0.275 0.0756
18 b5 - 0,725 0.5256
19 645 1.275 1.6256
20 o hed - 0,725 2028236
% = %2210 5,225 1222370 4 0.6118
20 20
§ =] 12237 , 0,6118 = 0,7821
20

b5 '



APARATO No &4

Tabletas X ( X =X ) { % - X )2
1 3.5 - 0,875 0.7656
2 k.0 - 0,375 0.1406
3 4,0 - 0,375 0.1406
L 5.0 0.625 0.3906
5 k5 0.125 0,0156
6 4e5 0.125 0.,0156
7 3.0 - 1,375 1,8906
8 3.5 - 0.875 0.7656
9 3.5 - 0.875 0.7656

10 4,0 - 04375 0,1406
11 k5 0.125 0.0156
12 6.0 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 b5 0.125 0.0156
18 bes 0.125 0,0156
19 4,0 ~ 0.375 0,1406
20 k.0 - 0,375 0.1406
87.5 10,437
X 2 —— 4,375 e = 04,5218
20 20
AR PLEAE )2
n
8 iJlQ:&éZ- . \{5.5218 . 0.7223
20



JPR2C No S

tpletas « (% - %) (%, = %)°
1 740 14525 243256
2 5.0 - 0,475 «2256
2 4,0 - 1.475 2,1756
4 8.0 0,525 0.2756
5 5.0 ~ 0,475 0,2256
5 5.0 - 0,475 0.,2256
7 4,5 - 0,975 043506
5 Ge5 1,025 1,0506
9 5.0 - 0.475 0.2256
10 5.5 0,025 0,0006
11 6.5 1.025 1.0506
12 5.0 - 0.475 0,2256
13 5.5 0,025 0,0006
14 5.0 - 0,475 .2256
15 3,5 0,025 0,0006
16 5.5 0.025 0.0006
17 7.0 14525 243256
13 4,5 - 0,975 0.9506
19 6,0 0,525 0.2756
20 5.5 0,025 0.,0006
109.5 12,737
L 2 m—a 5,475 e 7 046368
20 20
(X, -%)°
§ =| mmmSepemmee-
3= 32020 . [ 0,6368 = 0.7980
. 20

b7



APARATO No 6

Tabletas X (% -x) (x -%)?
1 5.0 - 0.6 0.36
2 6.5 049 0.81
3 55 - 0.1 0,01
k 4,5 - 1.1 1.21
5 5.0 - 0.6 0436
6 6,0 Oukt 0.16
7 640 0.4 0.16
8 640 W 0.16
9 5.0 - 0.6 0.36
10 5.5 = 0.1 0.01

11 6.5 0.9 0.81
12 540 = 0.6 0.36
13 545 - 041 0,01
14 5.0 - 0.6 0.36
15 " 5.5 w Oo1 0,01
16 6.0 0.4 0.16
17 545 - 041- 0,01
18 6.0 0.4 0.16
19 5¢5 - 0.1 0,01
20 6.5 0.9 0.81
112.0 . €.3
X w546 ————z 0,315
20 20
i( L -X )a
s ™3 ot i i o e o
n
sa| &3 -\J 0,315 = 0.5612
20
N




APARATO Moo 7

“bletas X ST (2 = 1)
1 7.0 1.475 241756
2 6.0 0.475 0.2256
3 541 - 0.h25 0.2256
b 545 - 0,025 0.0006
5 5¢5 - 0,025 0.0006
6 6.0 0.475 0.2256
? 5.5 - 0,025 0.0006
8 5.5 -~ 0.025 040006
9 Sk - 0.125 0,0156

10 Sk - 0,125 0,0156
11 5.5 - 0.025 0.0006
12 5.0 - 0,525 02756
13 SJh - 0,125 0.0156
1h 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 h,s - 1.025 1.0506
19 5.5 - 0,025 0.0006
20 6.0 0,475 0.2256

110.5 4,822

= 54525 —— = 0,211
20 20

by



APARATO No 8

hel
Tabletas X (% =X ) (X% -x i
1 4,0 0.65 0.4225
2 5.0 0435 0.1225
3 5.0 0435 0.1225
4 L,0 0,65 0.4225
5 k5 0.15 0.0225
6 he5 0.15 0.0225
7 5.0 0.35 0.1225
8 4,5 0415 0.,0225
9 5.5 0.85 G.7225
10 545 0.85 0.7225
1 3.5 1415 1.3225
12 4,5 0.15 0,0225
13 b5 0.15 0.0225
14 4,0 0465 0. 4225
15 ks 0.15 0.0225
16 L5 0.15 0.0225
17 4,0 0.65 0.4225
18 645 1435 3.4225
19 5.5 0.85 0.7225
20 4.0 0.65 0.4225
93.0 455
e 4,65 = 0,4775
20 20

g(x -x)?

n

i |22220e = | 04775 = 0.6910
20

50



APARATO No 9

Jabletos X ( xi - X)) ( Xi - X )2
1 5.0 0.2 0.0k
2 545 0.7 0.49
3 4,0 - 0.8 0.6k
4 540 0.2 0.0k
5 b5 - 0.3 0.09
e 4.5 - 0.3 0.09
7 k.5 - 0.3 0.09
3 5.5 0.7 0.49
9 k.0 = 0.3 C.64

10 4,5 - 0.3 0.09
11 5,0 0.2 0.04
12 k.5 - 0.3 0.09
13 b5 - 0.3 0.09
14 6.0 1.2 Tolth
15 4.5 - 0.3 0.09
16 4.5 ~ 0.3 0.09
17 4,5 - 0.3 0.09
1§ 5.0 0.2 0.0k
19 5.0 0.2 0,04
20 5.5 0.7 0.49
95.0 5.2
X s 4,8 e 3 0426
20 20
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APARATO No 10

Tabletas X (% =%) (1 -x )2
1 4,0 - 0.82 0.6724
2 5,0 0.13 0.0324
3 7.5 2.68 7.1824
b 545 0.68 04520
5 4,0 - 0.82 0.0724
6 6.0 1218 1,3924
7 4.5 - 0,32 0.1024
3 5.0 0.18 0.0324
9 5.0 018 0,0324

10 543 0.48 0.2530%
11 5.0 0.18 0,0324
12 4,2 - 0.62 0,3844
13 ko0 - 0.82 0,6724
14 4,0 - 0.82 0.672k
15 5.0 0,18 0.0324
16 4.2 - 0.62 0.304%
17 5e2 .38 001044
3 4,1 - 0,72 045184
19 4,0 - 0,82 046724
20 k.9 0.08 0. 006L
9644 14,3320
X 2 m—— 4,82 om0 47166
20 ! 20

s ,\ll’.‘:ééé& ,,J 0.7166 = 0,8465
20

2



SPARE0 e M

labletas X (% =-x) ( £ =X )2
1 645 1345 1.8090
2 4.7 - 0,455 0,2070
3 5.5 0.345 341190
4 5.5 0.345 041190
5 5.0 - 0,155 0,020
5 3.5 - 1.655 2.7390
" b5 - 0.655 0.4290
3 5.0 - 0.155 0.02k0
9 4.9 ~ 0,255 0.0650

10 4,9 - 0,255 0.0650
” 7.0 1,345 3.4040
12 5.5 0,345 0.1190
13 540 - 0,155 0.0240
1 4.6 - 0.555 043080
15 L5 - 0,655 0.4290
16 5.0 - 2,155 0.024k0
" 49 -~ 0,255 0.0650
18 745 2,345 54990
19 5.5 0.345 0,1190
20 346 - 1.555 244180

1031 1840090

X = ———s 5,155 = 0,900k
> 20

53



RESULTADOS DE LOS PROBADORES SCHLEUNIGIR

APARATO Mo 1

Tabletas X ( X -X) { X, - X )2
1 5.3 0.18 0,032%
K k2 - 042 0.1764
3 4,8 - 0,32 0.1024
5 4,8 - 0,32 o, 1024
5 LI - 0.32 0. 1024
& 6.7 1.58 2, hobk
7 6o 1.28 1.6384
3 548 0,68 0. 462k
¢ 548 0.68 0. k624

10 4,4 - 0,72 0.5184
1 bob - 0,72 0.5184
12 547 0.58 0.3364
13 540 ~- 0412 0,0144
1 4,5 - 0,62 043844
15 k.5 ~ 0.62 0.38L4
16 6.6 1.48 2.1904
17 44 - 0,72 0.5184
18 5.0 - 0,12 0,044
19 5.1 - 0,02 0,000k
20 b4 - 0,72 0.5184

102.4 10,9740

X & se— 5,12 ——— 30,5487
20 20

S = J 10,9740, =J 0.5487 = 0.7407

54



Mibietas X ( Xi - X) ( Xi - X )2
1 5e6 - 0,155 0,0240
2 7e1 1,345 1.3090
3 Sa1 - 0.655 0.4290
b 7.0 1.245 1.,5500
5 6ok 0,045 0.4160
6 5.0 - 0.755 0.5700
7 bt - 1,155 1,3340
3 6,1 0,345 0,1190
9 Sk - 0.355 0,1260

10 64 0.645 0.4160
11 643 1.045 1.0920
12 5.4 ~ 0.355 0.1260
13 563 - 0,455 0,2070
14 540 - 0,755 0.5700
15 4,7 - 1,055 1.1130
16 5.9 0.145 0.0210
17 6.1 0.345 0.1190
13 546 - 0,155 0.0240
19 b - 04155 0.0240
20 640 0,245 0.0600
115,1 1041490
X =2 ———= 5.755 ———————— 2 0,5075
20 20

0.5075 a 0,7124

55



APARATC Ho 3

Tabletas x (%X =X) (%, -x)2
1 6.2 0,205 0.0420
2 747 14705 249070
3 6.3 0.305 0.0930
4 6.1 0,105 0.0110
5 55 - 0,495 042450
6 548 - 04195 040380
7 T3 14305 147030
8 5.8 - 0,195 0.0380
9 Ly - 14295 1.6770

10 5.9 =~ 0,095 0.,0090
11 55 ~ 0495 " 042450
12 6eh 0,405 0.1640
13 S ~ 04595 0.3540
14 [ 0.405 0.1640
15 Sk - 04595 0.3540
16 6.7 04705 0.4970
17 6.8 0.805 0.6480
18 4.5 - 1,495 2,2350
19 Sel - 0.695 0.4830
20 642 04205 0,0420

11949 11,9490

£ = wm—————z 5,995 ————— w 0,5975
20 20

2
£0% - %"

a

s (102289 .1 o.5975 a 0.7053

56



IPARATO Ho 4

Pbleting X ( Xi -X) ( Xi - X )2
1 6.6 0.645 0.4160
2 7.1 1.145 1.3110
3 6.0 0.045 0.0020
b 5k - 04555 043080
5 546 = 0,355 0.1260
6 6.5 0.545 0.2970
7 6.8 0,345 0,7140
3 5.1 - 0,855 0.7310
9 641 0.145 0,0210

10 4,7 = 1,255 1,5750
11 6.6 0.645 0.4160
12 Sk - 0,555 0,3080
13 4.8 - 1,155 1,3340
14 6.0 0.045 0,0020
15 5.6 = 04355 0,1260
16 7.0 1,045 1,0920
17 6.2 0.245 0,0600
13 5.9 - 0,055 0.0030
19 4.8 ~ 1.155 1.3340
20 6.9 0.945 0,3930~

11941 11,0690

£ =2 —————= 5,955 @ 045535
20 20

- :
s = (11,0690, =j 0,5535 = 0,7439
20 #

P

57



APIRATO No S

Tabl stas X (X -x) (X, -x )2
1 6.0 - 0,03 0,0009
2 5.2 - 0,83 0.6349
3 7.0 0497 0.9409
4 6.8 0477 05929
5 6.0 - 0.03 0,0009
6 6.8 0,77 0.5929
7 5e3 =~ 073 0,532%
3 5.6 - 0.43 0.1349
9 7.0 0497 0,9409
10 L7 - 1433 1,7689
1 6.6 0457 0.3249
12 548 - 0423 0,0529
13 6.2 0.17 0,0289
14 646 0,57 0.3249
15 5.9 - 0,13 0,0169
16 6.2 017 0,0289
17 6.3 0.27 0,0729
18 4,8 - 1.23 1.5129
19 5.8 -~ 0.23 0.0529
20 6.0 - 0.03 0,0009

120.6 8.6620
L = e 6,03 m——— 044331
20 20
g0x -x)°
S = e e o w0
n
s .J 8.6620_ j 0.4331 = 0.6581
20

58



4w s -

Oy ~3 O \n

10
19
20

X (X, =~ %)
6e5 - 0,07
Solt - 1,17
5.8 -~ 0,77
8.2 1,63
7.0 0.43
542 - 1.37
642 - 0,37
5.8 - 0.77
8.4 1.33
643 - 0,27
7.0 0,43
7.3 0.73
645 ~ 0,07
6ol - 0,17
643 - 0,27
6.6 0.03
5.5 - 1,07
6.8 0,23
7.6 1,03
646 0,03

131.b
X = = 6457
20
. Jzzzaéé& j 06561 = 0ud3k3
20

59

(1 =P
0,0049
1,2639
0.3929
2,56569
30,1349
1,3769
09,1369
0.5929
3.3409.
0,0729
0.,1849
0.5329
0,0049
0,0269
0,0729
0.0009
1, 1449
0,0529
1,0609
0,0009

13.9220

20

046964



RESULTADOS DE LOS PROBADORES DE DURE2A PFIZZR

APARATO No 1
Tabletas X (%, =%) (% =x)°
1 8.2 0461 043721
2 7.8 0.21 0.0441
3 647 - 0.89 0+7921
b 748 0421 040kl
5 6.8 = 0,79 0,6241
6 840 01 041681
vé 8.h 0.81 0.6561
8 740 - 0.59 0,3481
9 642 =~ 1439 109321
10 8.0 0.1 0.1684
1 740 = 0459 03481
12 746 0401 0.0001
13 7.6 0,01 0,000
1 9e2 1461 245921
15 8.0 0.1 0,1681
16 6.9 - 0,69 0.4761
17 6.6 - 099 0.9801
18 6eb - 0.99 0.9801
19 9,0 1441 1.9881
20 8.4 0.84 0.6561

15148 1343380
X e = 7459 e 1w 046669
20 20

S m J 133280 Jo.6669 - 0,8166
20
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JPARLT0 Mo 2

Dablesas X { xi -X) ( Xi - X )2
1 7e3 14315 1.7292
z 5e8 - 0,185 0.3422
3 5eb = 0,385 0.1422
I 6.8 0.315 0.6642
5 546 = 0,385 0.1422
6 56 - 0.335 O.th22
7 6.6 0.615 0,3782
8 540 - 0,985 0.9702
9 7.2 1.215 1.762

10 L6 « 1,385 1.9182
1 7e? 1.715 29412
12 k.9 - 1,085 1.1772
13 5e3 04315 0.0992
1 6uk 0.415 0.1722
15 Selt : - 0,585 0.3422
16 6.0 0.015 0,0002
17 Sa3 - 0,685 0.4692
13 6.9 04915 0.8372
19 5.8 - 0.185 0,0342
20 k.9 - 1.085 141772

11947 151550

X sz 5,985 i 0,758
20 20

0.758 = 0,8705
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-vw..Juy DEL PROBADOR DE DURZZA STRONG - CODB

APARLTC No 1

n

O oy -9 U

10
1
12
13
14
15
16
17
18
19

20

- @
o\t O
B e B ot

U Oy Oy OV A\
. .
U
~3

(oY

.
(Vo TR/ RSN
£ =

-

(29

Us Oy \ N O G
-
[o TN &/« T V]
-

')
wn
-~

6
6

0.2481

(x, -

X

0.1681
0.1024
0.0016
0.1024%
142996
0.1024
0.4761
040016
0.1681
0.3721
041024
0.1024
0.0016
0,158
0.3136
0.3969
0.1024
041881
0.0016
0.3100

)2

0.4981

L,0615



Lo los dartos e tadistico ( media y desviacidn estfndar ) de los 20 anarae--
ton, medinnte la prucba t de student se realizé un estudie comparativo en-
tro log Je cnda tipo y entre los 20 aparatos, obteniéndose los siguiontes-

~oaltades,

tztndio coapnarativo para loc probndores de dureza HMonsanto.

“nrnog X (€ =% (X =% )
1 545 0.3 0,09
2 5436 0,63 0,462k
3 5.225 0,045 0.0020
s 4.375 - 0,305 0.6430
5 5.475 0,205 0.0370
A 5.6 042 0.1764
7 5.525 04345 0.1190
3 4,65 - 0,53 0,2309
Q 4,3 -~ 0,38 0., 1hkk
10 4,82 - 0.36 0.1290
1 5.155 - 0,025 0.0006
56,985 2,1403
{ = = 5.18 = 0,1946
11 11

2,1403

3 LRI 0.1946 = 0.4%11
11
4l
5 - S . OB L 04320
n 3.32
£Tts = 5.87 181 (0.1329)

5.18 T 0.2405

€3



Sgtudio comparativo para los probadores de dureza Schleuniger,

Aparatos X ( Ii -X)
1 5.995 - 0,095
2 5.955 0.055
3 5.12 - 0,78
b 5.755 - 0,145
5 6403 0,13
6 6.57 0,67
35.425
X a~——e———= 5,09
6

xT¢e s
m

569 % 2,02 (04,1753 )
5.9 & 0.3541

2
(% -x)

0,0090
0.0030
0.6084
0.0210
0.0169
0.4489

1.1072

= 0,1845



Estudio comparative para los probadores de dureza Pfizer.

iparatos X (% =%) ( L -X )2
1 759 0,79 0.6241
2 5,985 - 0.815 0.6642
13,575 1,2883
fa——" 6.8 —_— . 0.6l
2 2

s :\’1:§§§2-- - \J 0.6401 s 0.8025
2
s
§, = momv--
‘l n
g = 28025, 0.8023 0,5674
n I 2 1012
tE t5s

6.8 T 6.31 ( 0.567% )

6.8 ¥ 3,58

65



istudio comparativo de los 20 aparatos, mediante la pruchba t de student, ob

senifndose los siguientes resultados.

parobos % (X, -%) (x, ~x)°
1 545 - 0.1 0,01
2 5405 0.26 0,0676
3 5,225 = 0,375 0.1408
4 4,375 - 1,225 1.5006
5 5.475 - 0,125 0.0163
s 5.6 0.000 0.0000
7 5.525 = 0.075 0.0056
g 4,65 - 0,95 0.9025
9 4, - 0.8 0.6400
10 4,32 ~ 0,78 0.6454
11 54155 - 0,045 0.1980
12 5.995 0.395 C.156¢
13 S5¢$55 0.355 041260
14 5412 - 0,48 0.2306
15 54755 0,155 0.02ho
16 6,03 0,43 041849
17 6457 0.97 049409
13 7.59 1499 549601
19 5.985 0.335 0.1462
20 6425 0.65 O.lt225
112,235 10,7054
= = 5.6 = 0.5352
20 20

0. 5352 = 007316
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< L 0.7316 0.7316

Syo= 2af222 s 222220 s 0.1639
.lao G by
+
X2 s

5.6 % 1,73 (041639 )

AY

P+

(911
-
(92

0.2335

Jeasiderando los resultados obtenidos de la conm

(S |

arocidn de leog veinve arpara-
“nsz v tomando en cuanta el infervalo de 5.12 a 5,00 Kg se -uede observar cue
21 mrobedor Schleuniger es el mfs confiable poraue tiane mhz datog repetiti-

vos, dersuds el probador Monzsanto y dor 4ltimo el nrobador Zfizer,
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IITI Descripcibn do los aparatos utilizados pera le deter

minacibn de la dureza de las tablotas.,

La tableta fué inventada en Inglaterra por Brookendon en 1843 y a fines del
siglo se vendian en Zurova v América, tabletas contra la mayor parte de las
enfernedades conocidase

2n los Zotados Unidos, Joseph P. Remington inventé en 1875 el aparato nara-
fubricer tabletas y quizas desde este fuoca se empezaba a wtilizar la regle
del dedo nuljiar pars probar la durezmz de lag tnbletas.

®a la fpoca moderna este ufitode no es coniiable vor lo cue se idearon alju-
105 ararctos siendo el nrobador donsanto el primero que apurecid fué paten-
o en 1936, Decvuds Robert Alorecht desarrelld un nuevo mparato aque fud -

izer Ltd-

stribuldo con el nombre de 3trons - Cobb, se patento en 1953,
inventd el probador Pfizer, tambidén estén los aparatos Srweka, Schleuniger-
que zon alpunos de los nue se utilizan en la Industiris Formacéusica, dentro

de loo departamentos de control de calidad y de nroduccibn de tazbletas.

4 continuacidn se describenm los aparatos mls utilizndos para determinar el-

valor de la duresa: Monsanto, Strong - Cobb, Zrweka, Pfizer y Schleuniper.

REGLA DEL DEDO PULGAR

La figura o 14 muestra este mbétodo ya que anteriormente hemos explicado su

manejo, sus ventajas y desventajac.
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PROBADOX DE DUREZA HOHSANYO

Znole ficurs o 15 se muestra este aparato cuyo funcionamiente ec muy sencl

L1

llo j consiste en ubicar la tebleta difimetr:lmente en el yunque, haclendo -

sirar 2) hwesillo en sentide de lag manecillss del reloj, hastz aue sin »nre

la itnbie s anri se toma el cereo de 1o lecturs, sc sijue

5i6n suede ancls

endo 7irnr el huesillo ¢on la mano derecha y cocn ln nmano izoulerds ce--

)
I3
.

rrada se protese la Sable:- -cra eviteor la rroyeccién de frrsmentos, cusinde

1
esta se roane se lee en 1o ezcala obtenibrndose un violor al curl se le recin

cro inicial, despulbs se le da vuelsas el nuesillo en contrp de los mane

¢
cillas del reloj hasta quedar en cero de la escala.

La prosidn del orobodor lonsanto estd doda en K;/cma sor cada graduacidn de
lo wvseala, ecta presidn esto ejercida por un recorte de acero temploco de =~

anrfil recto, su empleo sc ha difundido debido o que su manejo y su lecturc

son sencillas,
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P2C3.DCR DE DUREZA STRONG - COBR
35 un modelo muy difundido y muy ficil de manejar, fud desarrollado para -~
nun compaifa vor Albrecht y descrito ror Hosler.

0
2l runque ¥ oresionada or el fmbolo, el cerc inieial es ajustado autométi-

canente, desnubs con la nalanca se bomdea aire »ara ojercer la presibn aece

in rara quebrar la =ableta, la ventana gue avarece ablerta como lo nueg-
tra la risura lio 16 sirve para proteger de la proyeccidn de frasmentos de -

1o tsbleta al gquebrarse, la lectura Iinal ge roalizn gsobre el reloj y cada-
o
2

i5idn cerresponde anroximadamente a 3,73 Ko/em”,
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PROBADOR DE DUREZA ERWEKA

Este probador se ilustra en la figura No 17 el cual es utilizado tanto en -
las operaciones de rutina como en trabajos téenicos, su manejo es sencillo-
vy conciste en colocar la tableta didmetralmente sobre el yunque, haciendo -
wirnr el rodete de la silla hasta alcanzar el punzdn superior ( &obolo ), =
cuando se alcanza al cero se enciende automdticamente la luz del »iloto que
aparece arriba del punzbn superior ( émbolo ).

31 aparato consta de botones de mando ( tres botones colocados en la base),
se aprieta un botbn y 5e pone en marcha autonmdticamente la apguja de la esca
la, Ss%a se para instantoncanente al quebrarse la tobletm 7 ce lee en la es
cnla, parn volwver a cero se o-rime otro botda, el mecanimmo dentro del apa-
roto congiste en que un hueszillo sinfin mueve un peso horizonialmenie ¢ in-
crenenta asi la presibn que ejerce sobre el brazo de palanca. La varizcibn-
de la carga se hace en forma lenta y uniforme, un microcontacto detiene la-
operaeidn al producir la fractura de la tableta.

2
Cada divisién de la escale equivale a 0,25 Kg/cm™,
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PROBADOR D3 DURIZL PFIZER

srobador de dureza se ilustra en la fisura o 18 el cual utilize ol orin

=)
L-io mecinice de tenacillas ordinarias, la :nbleta es duesta didmetralmen-
vor el émbo-

e
al lacer presidn gsobre las tenacillas del annrnte, 2sto hace que la ta~=

sobra el yunaue del aparato 7 sujacada en la narte sus

I:te ce2a anretada hastic producirse la fractura, La fuarsze es indicada en -~

care de 1o otableta, lo que nermite hacer la lec

ral23, que tiene un indicador el cunl permancce fijo deopufs de la froce
b

= O
i

indicndor ret.rna a

‘C“nfﬁr:a wn botdn oobre el tope del reloj. El wvalor de la dure
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PROBADCR DE DUREZA SCHIEUNIGER

in la fisura o 19 se nmuestra este aparato, su manejo consiste primeranente
en accionar el interruptor de la red, en la cual la linmpara verde de copw=-=
trol se enciende indicando que ¢l aparato esta liste para su cmpleo, cngse--
suilda ce limpia la zona donde se encuentran las placas que van a servir de=-
yunque y 8mbolo, para luego colocar la tabletu entre estos, se ajusta la z0

na de nedicibn gegfin el didnetro de las tableias,
Mdnetro 15 mus Zona do medida 15
Difimetro 35 mm: Zona de medida 35

5e coloca horizontalmente cl comprimido por cnsayar a la derecha ontre el =
yunque y el émbolo, si se trata de tahletas con ranura de particibn, orien~
tar 8sta en sentido paralelo al yunque y fmbolo, se »resioma la tecla de ne
dicibn la aguja vuelve a lu nosicibn cero, & continuacidn iré indicando el-
incremento de la fuerza, =2n el instante en que e produce la rotura ge enw-~
cisnde 1n lAmpara verde ¥ la aguja se nantiene fija, en el valor nmi:ino de-
la fuerza, se lee en la escala y se anota ol resultado. Hediante un pincel-
se liapia el sistena de medicibn elizinando los residuos de la tableta, se-

vt la aguja a cero solo al comenzar la medicibn siguiente.
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La dureze de lag tobletas

<

ia al producto, esta pru
terminar el intervalo del
acnerdo a un estudio real
la

ar

ra controlar T

irve “n

a

seas con relacidn a

nd

Log comnrimidos y nficleos

suficiente rara soyoriar

2L eavasado y la operactid

¢

Zor atra parte ol volor 4

g que ne queden a

desintegracidn v cantidad

Para obtener el valor de
ratos que son utilizados
dos tenemogs: lHonsanto,

les gon coniiables, vpero
La precisidn de los anara
fabricneibn comoj natural

pranulado, tamafio del med

de los nunmones, asi como

Para realisar el trobajo

mAs comuncs.
20 Labora

realizare

excinienten

Je visitaron

dureza usan. se

ae

Strong

tori

IV RISUMEN

izten-

es una propiedad fisica, la cual le da cons

sba no es de origen farmacopeico, ya que parz de==-

valor de la dureza de cada producto, se hace de =

izado por cada laboratorio pues esta prueba nos --

esistencia mechnica de comprinidos y nflcleos de ==
aresidn o runtura.
de ~raseas Sendradn que vrosentar una resisenciae

sin dalo: 1 barnizado, el srajeado, el trengporte,

n de sacarlos de los envages termosellados,
la durcea no deberi ser demadiado gronde, de for

oiras proviedades conmo:

friapilidad, tienpo de =

N s
ie disolucidn,

Ze la <]

3

la duresa tabletas se han ddeadc varios anc

en la Industria FTarmacButica, entre los nfs conoci

~ Jobb, PIimer, Irweka y 3Jchleunizer, los cua

P

verian unos de otros en su precisién,

tos npuede deberse a factores que intervienen ea ic

eza del wnrincipio activo, exci ientes,

I
resi

nulo, p 5n de la tableteadora, el busu ertrlo =

la bucna calibracibn de los tos,

anarr
experinentaly, sc elabord un lote placebe con los -

i tino de proovador de

+ de loc dot

05 Parmacéuticos nara ver que

n 20 lecturas nor cada aparato og ohte

nidos se realizd un estudio estadistico ( media, desviacibn esténdar, t de-

).

20 aparatog se obt

student
De los

chleuniger,

cuonta las unidades en que estd
De los resultados obtenidos madiante la t de student se

ratos cstfn deniro del intervalo de conflabilidad, para

criterio al elegir el apa

2 probadores Pfizer

uvieron: 11 probadores Monsanto, O probadores ----

Y
J

temando en —-

un probador Stroug - Sobb,
sraduado cada anaroto.

observb cuales apa-
asi tener un mejor-

rat0,.
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Vv CONCLUSIONZS

31 control de la nrucba de dureza en el jroceso de f-bricncidn de toble

or

25, 65 imvortante poraque nos da un narfzetro que a2l no cumnlirse afec=

4

ta 1a calidad del nedicamento.

Iote estudio permitif conocer la forma, el funcionanmiento y la confinbi
1idad de los distintog anar:tos usados para la deteruinacidn de la dure

za en tobletas,

Do los cinco avaratos ( llonsanto, PFizer, IZrweka, Strons = Cobb y —emew
Sehleuniser )y, las unidades son diferentes y desafortunadamente no se =
enconsrd una forma de conversién de unidades para que ge pudiera llegar
a uana unidad natrdén ( H3 ).

Donde wililograno

e log veinte Laboratorios Farmacéuticos se contd con: 11 probadorcos s

monson

Lo, O nrobadores Schleuniger, 2 probadores Pfizer y un probador -

irvons -~ Cobbs Isto nos indica que el probador Monsanto es el nhs usado
por sor nmig oréctico nero el probedor de dureza Schleuniger tdende a ~-

dne lazarlo.

31 eosidio estandfstico demostrd que 2l provbador 3chileuniper es el mis -

~ble de todos los que se utilizan en la Industria Farmacéutica, ==

soraue dib valores mis repetitivos, dentro del intervalo establecido.
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