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DEFINICION

Las tabletas pueden definirse como formas sélidas de dosificacién farmacedtica
preparadas por compresion o modelo. Se han usado extensamente desde la iltima parte del siglo
XIX. Todavia siguen siendo la forma mds usada de todos los preparados medicinales por via
bucal. Las venatjas para el fabricante en la preparacién de tabletas son : sencillez y economia
en la fabricacién, estabilidad y comodidad en su preparacién y envlo. Las ventajas para el

consumidor son : exactitud y compacidad de dosificacién, dosis fdcilmente portdtiles y suavidad
en el gusto.

HISTORIA.

En los manuscritos drabes de al-Zahrawi, escritos en la segunda mitad del siglo décimo,
se describen moldes para preparar tabletas, hechos tallando impresiones huecas en dos piezas
completamentarias de ébano, marfil 6 piedra de amolar. Por lo menos hace mil aflos ya se podfa
controlar el peso de las tabletas. Al-Zahrawi recomendaba que al preparar tabletas de un peso
exacto, se colocase una parte pequefia de material amasado en el molde mientras estaba atin
blando, y si se hallaba con menos del peso requerido, se agrandase gradualmente el espacio
tallado hasta que la tableta comprimida alcanzase el peso necesario. Los moldes se pintaban con

un material oleoso que servia probablemente como lubricante para evitar que las tabletas se
pegasen en el molde.
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A W. Brockedon se concede el mérito de haber introducido la fabricacion de tabletas en
Inglaterra en 1843. Ya en 1894 se vendlan en los mercados europeos y americanos tabletas para
curar casi todas las enfermedades conocidas. En los Estados Unidos, en 1875, Joseph P.
Remington ideé una mdquina de acero fundido para hacer tabletas. La base tenfa dos
depresiones con un vdstago corto en el centro de cada una de ellas; la cara superior de cada
vdstago tenfa una depresién lenticular. Un cilindro de acero con una abertura central del mismo
didmetro que el vdstago, se colocaba sobre éste en la depresion; se introducla en el interior del
cilindro la cantidad apropiada de polvo; el embolo, que tenfa una depresién lenticular
correspondiente en su cara inferior, se colocaba sobre el polvo y con un mazo se le daba un
golpe rdpido. Pe esta forma, el polvo se comprimia y la tableta quedaba adherida al cilindro
cuando éste se levantaba del vdstago inferior. Sosteniendo el cilindro sobre una caja y
golpeando ligeramente el émbolo, se hacla salir la tableta, que cala en la caja.

DEFINICIONES.

Aunque en la mayorfa de los casos las tabletas tienen forma discoide, pueden ser también
redondas, ovales, oblongas, cilindricas 6 triangulares. Se dividen en dos clases, segiin se hayan
hecho por compresién o en molde. Los diferentes tipos de tabletas se enumeran a continuacion.

Tubletas Comprimidas.- Estas tabletas se preparan por compresién y no tienen ninguna
cubierta especial. Estan hechas con materiales pulverizados, cristalizados o granulados, solos
o con aglutinantes ( sustancias adhesivas ), desintegrantes ( sustancias que facilitan la
desintegracién de las rabletas después de su administracién ), lubricantes ( que evitan que las
tabletas se peguen a los punzones y matrices ) y rellenos ( diluyentes inhertes ). Se les dan
numerosas formas y tamafios.

Tabletas cubiertas de azitcar.- Estas son tabletas comprimidas recubiertas de
aziicar para disimular el mal sabor u olor de algunas medicamentos y para protegerlos si son
alterables al aire.
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Tabletas con cubiernta entérica.~ Estas son tabletas comprimidas recubiertas con
sustancias que no se disuelven al pasar por el estbmago y que se desintegran y liberan su
contenido medicinal en el intestino.

Tabletas coloreadas de chacolate.- Originalmente, se empleaba el chocolate como
colorante. Hoy pueden obtenerse 6xidos de hierro de colores normalizados, que sustituyen en
gran medida al chocolate para este fin,

Tabletas de compresidn miltiple.- Estas son tabletas hechas en mds de un ciclo
de compresion,

Tabletas en capas.- Estas tabletas se preparan comprimiendo un granulado
adicional sobre una tableta previamente comprimida. Esta operacion podrd repetirse varias
veces para obtener una tableta de varias capas.

Tabletas cubiertas a presién.- Estas tabletas se preparan con tabletas previamente
copmprimidas que se introducen en una mdquina especial, donde se les afiade y comprime una
nueva capa. De esta manera puede hacerse una tableta comprimida que en capas separadas
lleva ingredientes incompatibles. Tiene todas las ventajas de la tableta comprimida, pues tiene
una ranura; puede inscribirse un monograma, se desintegra rdpidamente, etc., y conserva al
mismo tiempo las ventqgjos de la tableta cubierta de aziicar para encubrir el sabor de las capas
internas.

Tabletas bucales o sublinguales. - Estas tableras son pequefias, delgadas, de forma
oval, que se coloacan en el saco bucal o debajo de la lengua, donde los ingredientes activos son
absorbidos por la mucosa.
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Tabletas Moldeadas o Triturados en Tabletas.- Originalmente se conocla como
triturados en iabletas, que se referla a que estaban hechas de materiales hiimedos en un molde
de triturados que les daba la forma de secciones de un cilindro. Estas tabletas deben ser rdpida
Y completamente solubles. Los triturados en tabletas se hacen hoy por compresién en una
mdquina para hacer comprimidos.

Tabletas para preparar recetas.- Estas tabletas proporcionan una cantidad
conveniente de una droga potente que puede incorporarse fdcilmente a polvos, Uquidos y otros
preparados en el dsipensario de la farmacia. Nunca deben despacharse en su forma original,
pues algunas veces contienen dosis muy grandes y letales de la droga.

Tabletas hipodérmicas.- Las tabletas hipodérmicas son las que se preparan en
un molde de tabletas de triturados y estdn destinadas para preparar soluciones inyectables
hipodérmicas. Estas tabletas deben prepararse con absoluta asepsia, pues se emplean para
preparar soluciones parenterales en el momento de ir a usarlas. Por tanto, deben poseer una
solubilidad rdpida y completa en el vehiculo.
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OBJETIVO.

El objetivo de esta tesis es el de determinar las causas que pueden ocasionar retrasos y
perdidas durante el proceso de fabricacién de tabletas farmaceiiticas.

Para este estudio se eligié un solo producto, por io que el proceso no incluye toda clase
de subprocesos existentes en la planta en estudio,

Para descubrir las causas que pueden ocasionar desperfectos durante el proceso se
analizardn la descripcién del proceso, la maquinaria y equipo utilizados en dicho proceso, la
distribucién de planta general, la distribucién del drea de fabricacién de tabletas en especffico,
el personal requerido para el proceso, el flujo y el manejo de los materiales, etc.

Es necesario ademds tomar en cuenta algunos aspectos adicionales como son la demanda
de este producto en el meracdo, el tamafio de el lote econdmico a producirse y otros puntos que
se irdn considerando sobre el avance de este trabajo.

Pueden existir diversas causas que ocasionen un mal desarrollo del proceso, y estas
pueden estar relacionadas a la capacidad del equipo, a las cracterfsticas propias del proceso,
a la distribucién geogrdfica del equipo (distribucion de planta 6 Layouwt), al nivel de
capacitacién 6 experiencia del personal que interviene directamente en el proceso, etc.

En la préctica, uno de los inconvenientes que se encuentran al desarrollarse el proceso
es la repetitividad de las tareas para la fabricacién de un solo lote del producto.
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TABLETAS COMPRIMIDAS

EI método general seguido en la preparacién de comprimidos o tebletas utiliza uno de
estos tres procesos especificos, o una combinacién de ellos : 1) Compresién Directa ; 2)
Granulado siguiendo el Método de Compresién Previa, y 3) Granulado Hiimedo. La preparacién
de tabletas comprimidas requiere materiales que tengan una forma apropiada, que estén secos
y corran fécilmente, que contengan suficiente poder aglomerante para que adquieran cohesién
al comprimirlos y que no se peguen a los punzones y matrices. Las tabletas deberdn poseer
varios atributos adicionales. No deberdn ser demasiado friables. Si las tabletas estdn ranuradas,
deben romperse fdcilmente y con limpieza en la ranura. El tamafio de la tableta deberd ser tan
pequefio como sea posible. La desintegracién de la tableta y la disolucién de los ingredientes
activos deberdn ser rdpidas, especialmente para los medicamentos que muestran absorcién
dptima en las partes superiores del tracto gastrointestinal. El almacenaje en anaquel por largo
tiempo no debe alterar los (ndices de desintegracion o de disolucion. Afortunadamente, la
mayoria de las tabletas preparadas en los laboratorios farmacéuticos modernos poseen de
ordinario los atributos mencionados.
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PROCEDIMIENTO GENERAL.

Se mezclan los ingredientes, que pueden estar en forma de polvo, de grénulos o de
cristales. El polvo fino tiene el inconveniente de que no penetra de modo uniforiie en el troguel,
de lo cual resultan grandes variaciones en el peso y la densidad; ademds, el aire que queda
retenido en las tabletas por el polvo fino hace que se hiendan después de ser arrojadas en la
mdquina. Por otra parte, el polvo fino se sale de los puntos superior e inferior, lo cual hace
necesario limpiar con frecuencia la mdquina. Sin embargo, conviene alguna cantidad de polvo
fino, como 10 - 20 %, para que trabaje bien la mdquina. Recientemente, atin mayores
cantidades de polvo fino han dado buenos resultados en la manufactura de tabletas.

Hay materiales que no forman buenas tabletas, cualquiera que sea la presién, y, por
tanto, hay que mezclarlas con alguna sustancia adhesiva o aglutinante. A veces, para evitar que
las tabletas se adhieran a los punzones y troqueles, se aflade un lubricante. Cuando se desea
que la tableta se disuelva rdpidamente, se agrega un desintegradbr o un agente humedecedor.
Estas adiciones son indispensables para hacer buenas tabletas, y de ellas trataremos mds
adelante,

Una buena tableta debe ser lo bastante finme para que cueste algiin trabajo romperla con
la ufta del pulgar, apretando los dedos medio y anular. Esta regla empfrica ha sido situada por
el probador de dureza de Monsanto, que sujeta la tableta de canto con un resorse en espiral,
de modo que, haciendo girar un tornillo, aplica presion creciente al resorte hasta que la tableta
se rompe, Una escala indica el punto de fractura en kilogramos de presién. Una unidad de
mayor tamaflo, fabricada por la Strong-Cobb Arner Company, de Cleveland, Ohio, mide la
dureza de las tableras por medio de presién hidrdulica. La tableta queda sujeta de lado entre
las mordazas de acero inoxidable. Se genera presién accionando un mecenismo hidréulico y el
punto de fractura de la tableta aparece indicado en una esfera graduada en libras o en
kilogramos.



INFORMACION PRELIMINAR CAPITULQO PRIMERO

La friabilidad, o facilidad de erosién al golpe, de las tabletas comprimidas deberd ser
minima si ha de evitarse la pulverizacién excesiva en el envase definitivo, Se propuso un método
dindmico como procedimiento parg evaluar la resistencia al golpe de una tableta, considerando
que este golpe serla parecido a la tensidn mecdnica que reciba una tableta en su empaque
durante el almacenamiento y el transporte. Burlinson y Pickering sometieron a un experimento
de agitacién a un niimero determinado de tabletas dentro de una botella usando medios
controlados. Después de un tiempo determinado, se separé el polvo de las tabletas enteras. La
diferencia en peso expuesta como porcentaje del peso original recibié el nombre de valor de
Sriabilidad, Mds recientemente, se ha ideado un aparato para evaluar esta propiedad. En
general, las tabletas se asientan, es decir, se endurecen, al secarse y con el paso del tiempo.
No deberdn tener mayor dureza de la necesaria para su mancjo adecuado en el equipo de
llenado y acabado y durante el transporse. Una tableta que tenga un didmetro de 13 mm. deberd
tener una dureza no inferior a 5 Kg. para que pueda manejarse apropiadamente. Las pastillas
comprimidas requieren frecuentemente un tiempo de desintegracion prolongado y pueden tener
dureza de 15 a 20 Kg.

HUMEDAD.

Cada dla se generaliza mds el acondicionamiento de aire, incluso en la preparacion de
comprimidos. En las localidades donde hay mucha humedad sin acondicionamiento de aire no
es posible hacer regularmente cierta clase de tabletas y es necesario escoger la estacién del aflo
en que haya menos humedad. Para la preparacién de tabletas efervescentes, es. casi
indispensable el uso de deshumedecedores. En este caso, por lo general es conveniente ia
humedad de 20 a 25 %, y para otra clase de rabletas basta una humedad relativa de 40 %.



INFORMACION PRELIMINAR

COMPRESION DIRECTA.

Algunas sales de potasio, como el clorato, el cloruro, bromuro, yoduro, nitrato y
permanganato, y otras sustancias, como el cloruro de sodio, el cloruro aménico, la metenamina,
eic., tienen las propiedades arriba mencionadas y se pueden comprimir sin ninguna preparacion,
pero la mayor parte de los materiales carecen de alguna o de varias de ellas y requieren cierta
preparacién especial antes de comprimirlos.

Los fabricantes de equipo han producido aparatos especiales para simplificar y facilitar
la compresién directa de los polvos. Arthur Colton Company, Detroir, Michigan, tiene un
alimentador de matrices inducido. Los molinos compactadores de Allis Chalmers Company,
Hartford, Connecticut, y de Fitzpatrick Machinery Company, Chicago, Hllinois, son utilizados
por muchos fabricantes con el fin de aumentar el rendimiento del manejo de las mezclas de
polvos en la produccién de tabletas.

GRANULACION POR EL METODO DE COMPRESION.

Cuande los ingredientes son suceptibles a la humedad o0 no toleran alias temperaturas
en la operacién de secado, y si los ingredientes de las tabletas tienen suficiente cohesividad, se
usa un nuevo método que se estd generalizando mds cada dla, y que es el de la precompresién
de los ingredientes secos mezclados, con ayuda de lubricantes, para formar aglomerados que
luego se trituran hasta darles el tamafio adecuado de granulade y se vuelven a comprimir. Como
en esta operacion no se usa agua, es posible asociar sustancias incompatibles, y ademds se
evitan la mezcladura, la granulacion y el secado. Los aglomerados se hacen generalmente con
punzones de 3/4 o de 1 pulg.; pero se pueden usar mdquinas y punzones mds pequefios, con tai
que se emplee presion excesiva. Los punzones deben tener cabeza plana. Los aglomerados se
someten a oscilacion hasta que se desee, se pasan por un tamiz adecuado y luego se comprimen
para hacer las tabletas. La aspiring es una sustancia con la que es muy conveniente esta clase
de operacién, y de igual manera se pueden tratar otros productos, como los compuestos de
aspirina, el barbital, la acetofernetiding, el clorhidrato de tiamina, el dcido ascorbico, el
hidréxido de magnesio y otros antidcidos.
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GRANULACION HUMEDA.

El primer paso en la preparacion de tabletas con un granulado nimedo es pesar los
ingredientes pulverizados y mezclarlos perfectamente. Si los ingredientes no estdn en forma
pulverizada deberdn molerse, puesto que una mezcla de polvos puede homogeneizarse mds
Sfécilmente si el tamafio de las partfculas es pequefio y uniforme. Como efemplos de los molinos
que pueden usarse para reducir el tamafio de la particula pueden mencionarse la mdquina de
trituracién de Firgpatrick, fabricada por la Fiizpatrick Machinery Company y el
Micropulverizador fabricado por la Pulverizing Machinery Company, de Roselle Park, N.J.

Si han de mezclarse lotes pequeflos de polvos, puede usarse un mortero. También pueden
hacerse mezclas en pequefia escala en una hoja grande de papel levantandola por sus extremos
y moviéndola de forma que se mezcle el material. Luego se tamiza la mezcla de polvo usando
un tamiz de finura apropiada para separar o desmenuzar los terrones. Esta operacion de
tamizado proporciona también un mezclado adicional. El tamiz elegido deberd ser siempre de
algiin tipo de alambre o tela que no altere la actividad de los ingredientes por alguna reaccion
quimica. Por ejemplo : la estabilidad de dcido ascérbico se perjudica en presencia del cobre atin
en pequefias cantidades; por tanto, debe tenerse cuidado para evitar que se ponga en contacto
con alguna pieza de cobre o de aleaciones de este metal.

En una mezcladora con fuerza motriz pueden mezclarse grandes cantidudes de polvo.
Como tipos de mezcladoras apropiadas pueden mencionarse la mezcladora de Glenn, fabricada
por la Machine & Foundry Company, de Brooklyn, N.Y., y la mezcladora gemelar, fabricada
por la Patterson Kelly Company, de Stroudsburg, Pa. Las mezclas de polvo se pasan entonces
por un granulador oscilatorio que hace pasar el material a través de un tamiz.

Las drogas de gran potencia, como la estricnina y atropina, o materiales explosivos,
como el tetranitrato de eritritilo o la nitroglicerina, deben mezclarse miy bien con un diluyente
para lograr homogeneidad y evitar explosiones. Estas drogas potentes o explosivas se diluyen
generalmente con aziicar de leche antes de ponerlas en la mezcladora, o bien se adquieren ya
diluidas con azicar de leche. Generalmente, estas mezclas contienen 10% de ingredientes
activos.

10
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Las tabletas coloreadas se preparan generalmente afladiendo colores naturales o
garantizados a una de las soluciones que se describen al tratar de los aglutinados. Cuando se
afladen el aglutinante y el color en solucién a la mezcla de polvo y se hacen las rabletas,
resultardn éstas de un color uniforme. Si el material es un extracto sélido, podrd aRadirse un
disolvente , como, por ejemplo, alcohol para disolver parcialmente el extracto y colorear los
otros ingrediemses. Serd necesario hacer modificaciones a estos procedimientos si cualquiera se
ve afectado por el agente humectante usado en el material aglutinador. Ast, por ejemplo, podrdn
colorearse previamente los polvos con una solucién hidroalcohdlica del tinte antes de la
operacion de granulado con la solucion ligadora.

Cuando ha de prepararse una tableta con varios ingredientes activos, puede ocurrir que
algunos ingredientes, por incompatibilidad quimica, deban granularse y secarse por separado
Dpara jursarlos precisamense antes de comprimidos.

Todo proceso de granulacion estd pasando por modificaciones considerables. Las
innovaciones recientes son la granulacién a vapor y el secado al vaclo ideados por Lachman y
Suydam y el método de granulacion 'y secado en el bombo de recubrimiento, ideado por Walters
y colaboradores.

AGLUTINANTES.

Cuando algunos materiales se granulan con agua sola, se reducen de nuevo a polvo al
secarlos. Con objeto de evitar esto, se agregan pequefas cartidades de sustancias que conservan
el material que ha de comprimirse en forma granulada y evitan que se desintegre la tableta,
Estos materiales reciben el nombre de aglutinanies. Como tales se emplean la glucosa ( jarabe
de mailz J, la goma de acacia, la gelatina, la sacarosa ( azicar de cafia ), el almidén, la
carboximetiicelulosa, la metilcetulosa, el alginato de sodio, el extracto de musgo de Irianda, la
polivinilpirrolidona, el Veegum, el agua y el alcohol desnaturalizado.

i
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La cantidad de aglutinante empleada determina las cualidades de aglomeracién. Sin
embargo, la misma cantidad de aglutinante en solucién serd mds efectiva que si estuviese seco
y se humedeciera con el disolvente. La razén de esto es que cuando se sigue este ultimo
procedimiento el agente ligador no es tan efectivo en impregnar todas las particulas dentro de
la masa de polvo. Cada una de las partfculas en una mezcla de polvo tiene una cubierta de aire
absorbido en su superficie y esta pelfcula debe ser atravesada para que se moje el polvo con la
solucién empleada para granular. Puesto que los polvos difieren en la facilidad con que se
mojan, es preferible incorporar el aglutinante en solucidn. Siguiendo esta técnica, es posible
lograr una ligazon efectiva con una concentracion mds baja del aglutinante. Si éste se emplea
en cantidad excesiva o estd demasiado concentrado, la tableta resultard dura y no se
desintegrard ficilmente ademds, causard un

desgaste excesivo de los punzones y matrices. Cuando se trate de un material ligero y esponjoso,
carente de toda propiedad de cohesion en s{ mismo, es necesario emplear aglutinante fuerte.
Cuando se tenga duda, el ligamento mds débil que se crea dé resultados satisfactorios, seguido
de una solucién mds concentrada de la misma sustancia y finalmente por un aglomerante mds

Juerte,

DESINTEGRADORES.

Se da el nombre de desintegradores a una sustancia o mezcla de sustancias que se aflade
a la mezcla para que la tableta se deshaga en contacto con el agua o para acelerar su
disolucién después de ingerida.

Se han empledao como desintegradores las sustancias siguientes: almidon de mafz,
almidon de patata, Veegum HV, metilcelulosa, agar, bentonita, celulosa purificada, esponja
natural, resinas de intercambio de catién, aeroso! MA, dcido aglinico, goma de guar, puipa
cltrica.

12
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El desimtegrador mds usual es el almidén en polvo, ya sea de mafz 0 de patata. El
almidén tiene gran afinidad por el agua y se hincha cuando se humedece, con lo cual la tableta
se desmorona. De ordinario se mezcla el desintegrador con los ingredientes activos y con la
materia de relleno, y a menudo se aflade también alguna cantidad al lubricante. Por lo regular,
basta 5% de almidon pulverizado, pero si se desea la desintegracion rdpida, se puede aumentar
la proporcién hasta 10 a 15 %. Generalmente se afiaden almidones a las mezclas de polvo en
estado seco cuando se desea su efecto desintegrante. Generalmente, las pastas de almidén que
son utiles como aglutinantes no son eficaces como desintegredores.

LUBRICANTES.

Los lubricantes, en un sentido amplio, ejercen tres fiunciones
auxiliares en la fabricacién de tabletas : 1) Mejoran el ndice de corrimiento del material
granulado,; 2) Evitan adhesién del material de las tabletas a las matrices y punzones; 3) Reducen
la friccién entre las particulas y facilitan la expulsion de la tableta de la cavidad de la matriz.
Recientemenze, se clasificaron los lubricantes en tres grupos basdndose en su capacidad para
desmpefiar las funciones que se acaban de mencionar. Estos grupos son;

1.-Deslizantes: Los deslizantes o reguladores de fluidez, mejoran el corrimiento
de los grdnulos en la tolva. Estos materiales no se deforman generalmente de manera
significativa bajo la presién de la mdquina. Ejemplos de deslizantes son : talco, almidén,
licopodio, estearato de magnesia, estearato de calcio, deido bérico, azicar y cloruro de sodio.

2.-Antiadhesivos: Estos agentes evitan la adhesién de la tableta a las matrices
y punzones durante la compresion. Se deforman fdcilmente bajo presién. Ejemplos : parafina,
dcido estedrico, manteca de cacao y jabones.

3.-Lubricantes.- Estos reducen la friccion entre las particulas durante la
compresién y ia friccién entre la tableta y la pared de la matriz durante la expulsién. Ejemplos
. talco, estearato de magnesia y estearato de calcio.
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La adicién de un lubricante apropiado es muy conveniente si el material con que han de
hacerse las tabletas tiende a pegarse a los punzones y matrices. Inmediatamente después de la
compresion, la mayorfa de las tabletas aumentan de tamaflo una o dos milésimas de pulgada y
se pegan a los lados de la matriz. La seleccién de un lubricante apropiado vencerd eficazmente
esta tendencia. El lubricante debe estar finamente dividido y tamizado a través de un tamiz de
80 o 100 hilos por pulgada. Debe espolvorearse o mezclarse perfectamente en un mezclador de
volteo para que cubra los grdnulos sin romperlos. La cantidad de lubricante varla desde una
cifra mnima de 0.1% hasta un mdximo de 5% en algunos casos. Recientemente se han afiadido
los lubricantes a los agentes granuladores en forma de suspension o emulsién. Esta técnica sirve
para reducir el niimero de procedimientos en las operaciones y de esta forma también se reduce
el tiempo del proceso. Los lubricantes solubles que se han empleado con buenos resultados
comprenden, entre otros, los siguientes : benzoato de sodio, cloruro de sodio y leucina.

Los excelentes estudios levados a cabo en la Universidad de Wisconsin han
proporcionado mayores conocimientos sobre el mecanismo de accién y han permitido una mejor
evaluacién de los lubricantes de las rabletas.

DILUYENTES O BASES.

Con frecuencia, la dosis de un ingrediente activo que forma una tableta es demasiado
pequefia para que sea comprimida en las mdquinas usadas en la industria farmacéutica. En este
caso se aflade a la formula una sustancia inherte - diluyente o base - para dar a la tableta un
tamafio y peso convenientes para manejaria. Como diluyentes se usan el almidén seco, sacarosa
pulverizada { aziicar de cafia ), lactosa ( aziicar de leche ), caolln, sal, manitol y fosfato
dicdicico. En este caso, como en la eleccién de desintegradores. debe procurarse que el
diluyente no cause un efecto perjudicial sobre la eficacia de la tableta terminada.
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EXTRACTOS FLUIDOS, TINTURAS Y ACEITES.

Los extractos fluidos y tinturas que entran en las férmulas de tabletas se concentran hasta
darles consistencia de jarabe, y se utilizan entonces como agentes humedecedores de los demds
ingredientes, o bien se concentran hasta convertirlos en extractos secos, que se pulverizan y se
afladen a la mezcla. También se puede emplear directamente un extracto seco en cantidad
equivalente a la de tintura o extracto fluido de la formula.

Cuando se emplean extractos medicinales que contienen aceite, se necesita un absorbente.
Para este fin sirve el carbonato o el éxido de magnesio, con tal que la alcalinidad de estas
sustancias quimicas no altere quimicamente los ingredientes activos; por lo comun, basta 5 o
10 % del peso del extracto. La mezcle de éste y el absorbente se afladen a los demds
ingredientes activos.

Si se aflade con exceso la sustancia absorbente al granulado, puede producir el
resquebrajamiento de la tableta. Si las sustancies son higroscdpicas, la adicién de almidén o
lactosa al granulado contrarresta los efectos de la humedad absorbida.

PROCESO DE GRANULACION.

Para la operacién de granulacién se usan tamices de abertura cuadrada ( de malla
simple ). Hace algunos afios eran muy estimados los tamices de latn'y bronce; pero ahora que
hay productos susceptibles de mudar de color y deteriorarse en contacto con el cobre, son
necesarios los tamices de acero inoxidable. El tamafio de la malla es determinado por dos
Jacrores: 1) El niimero de hilos por pulgada en direccién horizontal y verticaly 2) El didmetro
del hilo. Cuando es igual el nimero de hilos por pulgada en ambas direcciones resultan
aberturas cuadradas, y el nimero de hilos por pulgada da el niimero con que se designa el
tamiz.
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La ramizacién se hace en una caja que se tapa con el tamiz que se escogid. Si la cantidad
de material es pequefia, se le hace pasar haciendo presién con la mano, si estd himedo; y si
estd seco, con una pieza de madera de tamafic y forma adecuados para que el operador la
pueda coger con la mano. Si fuera muy grande la cantidad de material hiimedo o seco que se
va a tamizar, se puede emplear el granulador oscilante portdtil que fabrica la F. J. Stokes
Machine Co., de Filadelfia. E! granulador rotatorio para material hiimedo, de la casa Arthur
Colton Company, de Deiroit, rinde 600 libras ( 272 kilogramos } de granulado firme por hora,
se desarma fdcilmente para limpiarlo y es de construccidn fuerte.

SECADORES ( HORNOS ).

Si los ingredientes no se descomponen ni volatilizan con el calor se ponen en un secador
provisto de circulacién de aire y termostato. Algunas cdmaras secadoras estdn dispuestas de
manera que las bandejas entran en gufas ranuradas fijas en las paredes. Otras cdmaras son
cuartos calentados, provistos de ventilador y de termostato, en los cuales entra una carretilla
con un rimero de bandejas. Siempre que sea posible, conviene tener secadores separados para
materiales blancos y de color, para evitar que se manchen los granulados blancos.

Para mezclar y granular los polvos, se pueden emplear diversos aparatos, desde artesas
o pailas corrientes, en que se hace la meicla a mano, hasta el mezclador Day, y los grandes
mezcladores granuladores que tiene capacidad para 500 libras ( 227 kilogramos ) en una
operacion.

La Arthur Colton Company fabrica una nueva serie de hornos de recirculacién para secar
productos farmacéuticos. Estos se fabrican en dos tamafios . la serie 1030 tiene capacidad para
diez canastillas, y la seria 2030 para veinte. Todas las canastillas son del mismo tamafio : 30
x 30x 1 pulg. La unidad estd construida como un refrigerador moderno y, por consiguiente, es
relativamente eficaz y econdmica en cugnto al mantenimiento de la remperatura interior
apropiada. El mueble consta de un casco de acero exterior y otro interior montados sobre un
armazon fuerte de hierro angular y totalmente aislados por medio de una capa de 2 pulgadas
de lana mineral de 5 libras de densidad.
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Una abertura de entrada, regulada por un desviador, permite introducir determinado
volumen de aire por medio de un ventilador de varias aspas de gran velocidad. El aire pasa
sobre una unidad de calefaccién que hay en la base del armario y se introduce luego en un
compartimiento, de donde es impulsado por una serie de aberturas al compartimiento secador
en direccién horizontal de un extremo a
otro de la canastilla. Las abenuras de entrada y salida, controladas por reguladores
exteriormente, permiten hacer cualquier combinacién de ingreso de aire y escape, o de
recirculacién del aire interior. La circulacion a gran velocidad efectiia eficazmente
el secado con un consumo minimo de corriente. Todos los hornos pueden adaptarse a la
calefaccién eléctrica, por gas o vapor.

FUNCIONAMIENTO DE LAS MAQUINAS PARA HACER TABLETAS.

La mds sencilla de las méquinas modernas para hacer tabletas, y que es apropiada tanto
para el farmacéutico como trabajos experimentales, es la Eureka. Este aparato puede comprimir
hasta cien tabletas por minuto, con didmerro hasta media pulgada, y permite ajustes para variar
el peso y la presion,

La seleccién de la maquinaria para fabricar tabletas depende de la clase de sustancia
que se haya de comprimir. La velocidad de una mdquina de una sola matriz varla desde
cincuenta hasta cien tabletas por minuto. En algunos modelos se pueden adaptar punzones
muiltiples, con lo cual se pueden hacer varias tabletas con cada golpe de mdquina; pero esto no
es recomendable, porque el mecanismo de alimentacién no llena de manera uniforme la matriz
mitltiple y se pierde la uniformidad del peso y de la densidad. Ademds, las mdquinas de
punzones y magrices miltiples son muy costosas y muchas veces no se compensa la mayor
inversién con la mayor produccion que de ellas se obtiene. Cuando no se trata de fabricacién
en gran escala 'y para hacer tabletas muy grandes, como las empleadas en veterinaria, es
suficiente la mdquina de una sola matriz.
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Para lograr mayor produccién, se emplean mdquinas rotatorias, que hacen de 300 a
1,500 rabletas por minuto, segiin sea el didmetro de la matriz. Es sencillo el funcionamiento de
estas mdquinas : tienen una cabeza con cierto niimero de juegos de matrices y punzones que gira
continuamente mientras el granulado contenido en la tolva va cayendo en las matrices a través
de un bastidor de alimentacién, a medida que éstas, situadas en una gran plancha de acero,
pasan por debajo de la toiva. Con esta mdquina es muy uniforme el llenamiento de las matrices,
y resultan las tabletas con el peso exacto. La compresion se efectia al pasar los punzones
superior e inferior entre dos rodillos. Este mecanismo comprime gradualmente por arriba y por
abajo el material que se halla en la matriz 'y permite que escape el aire retenido. Luego, el
punzon inferior levanta y expulsa la tableta. La suavidad del movimiento reduce la propensién
de la tableta a hendirse paralelamente a sus dos caras ( coronamiento). Se pueden hacer ajustes
para el peso y la dureza de la tableta sin necesidad de herramientas y mientras estd funcionando
la mdquina. En las mdquinas rotatorias hay un compensador de presién que amortigua cada
compresion y evita choques y el esfuerzo excesivo de la mdquina. Esta esfuerzo es muy grande
en los punzones pequefios, y ademds la presion exagerada aumenta la densidad de la tableta y
reduce la solubilidad en agua. Los punzones y las matrices se pueden sacar fécilmente para
limpiarlos y examinarlos y para insertar otros de diferentes tamafios y formas. Es posible
equipar la mdquina con el ntimero de punzones y matrices que se necesiten, suprimiendo los
demés, con lo cual se logra una economia en el costo de instalacion.

PUNZONES Y MATRICES.

Se hacen tabletas de muy diversos tamafios y formas, pero el use a que se destinan
determina el patrén general de estos caracteres. Las tabletas para la medicina veterinaria suelen
tener forma globosa y son de tamaflo mucho mayor que las que se destinan a la medicina
humana. Las tabletas efervescentes son generalmente grandes y planas. Las tabletas redondas
son mds fdciles de tragar, y su didmetro ha de ser pequeflo para que puedan pasar por la
Jaringe.
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Los punzones concavos se clasifican en ligeros (superficiales), corrientes y hondos, segiin
sea su grado de concavidad., Hay que manejar con esmero los punzones y matrices, tenerlos
siempre muy pulidos, sin la menor partfcula de orin ni la mds leve imperfeccion. Cuando se
comprimen sustancias corrosivas, se emplean troqueles cromados. Se procurard que los
punzones no caigan al suelo ni en ninguna supeificie dura, porque se estropeardn sus finos
bordes. Cuando los punzones esten colocados en la mdquina, no debe dejarse que las superiores
se pongan en contacto con los inferiores, pues los choques alteran los bordes y ello es una de
las causas de que se hiendan las tabletas. Este cuidado es particularmente importante cuando
se fabrican tabletas esféricas,

En las tabletas de menos de 1/4 de pulgada de didmetro, se tendrd cuidado de no aplicar
demasiada presion a los punzones, por el riesgo de que éstos se doblen o se rompan. Cuando
se utilizan punzones pequefios, conviene hacer que funcione el compensador de presion ( si la
mdquina estd provista de este mecanismo ), para amortiguar todo exceso de presién sobre el
mdximo predeterminado.

Terminado el trabajo de una partida de tabletas, se limpia la mdquina, se sacan los
punzones y las matrices, se lavan con agua jabonosa templada 'y se secan muy bien con un lienzo
limpio. Luego se aplica una capa de grasa o aceite a todas las partes de los punzones y
matrices, para protegerlos de la atmbsfera, y se guardan en cajas o en tubos de papel.
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AJUSTE DE LOS PUNZONES Y MATRICES.

En la méquina de un solo punzén se fija primero el punzén inferior en su caja, se coloca
la matriz en la suya de la méquina apretando el tornillo fijador, y se pone el punzén superior
moviendo la mdquina de manera que aquél entre en la matriz, y se fija. Después de fijar la
matriz y los punzones, se ajusta el inferior de modo que al llegar a su punto mds alto enrase
exactamente con el borde superior de la matriz. Si asomase, la zapata que expulsa las tabletas
y luego introduce el granulado tropezarfa con él, lo estropearfa y probablemente causarfa
atascamiento. Por otra parte, si el punzén, al ascender y alcanzar su punto mds alto para
expulsar la tableta, quedase por debajo del borde de la matriz, el mecanismo que expulsa la
tableta la cortarfa por la mitad. Después se ajusta el punzbn inferior de manera que en el hueco
que forma en la marriz la concavidad del punzén, al descender esté a su punto mds bajo, quepa
exactamente el peso de granulado de una tableta. Para esto se pesa la cantidad de granulado
que se requiere para cada comprimido. Se procede luego a regular la presién, la cual se
determina por la posicién del punzon superior. Se llena la matriz con la cantidad pesada de
granulado, y con la mano se mueve leniamente la mdquina hasta que el punzén superior
comprima la tableta. Si el punzén queda demasiado bajo se atasca la mdquina y no se puede
dar vuelta al volante: en cambio, si queda demasiado alto la tableta sale blanda. Es preciso
ajustar el punzén para que la tableta tenga suficiente consistencia sin extremada dureza. Se
coloca entonces el mecanismo de alimentacion, se echa el granulado en la tolva y se pone en
marcha la mdquina. De tiempo en tiempo se comprueba el peso de las tabletas.

Al ser expulsadas de la mdquina las tabletas, van acompanadas de cierta cantidad de
polvo del granulado. Se han propuesto diversos métodos para quitarles ese polvo, de los cuales
el mds comiin es la tamizacion. Es iitil aplicarles una corriente de aire con un fuelle de mano
o0 por medio de un depdsito de aire comprimido, en el momento de tamizarlas. A veces, al salir
de la mdquina la tableta, se le hace pasar por un plano inclinado que consta parcialmente de
tela clara de tamiz para recoger el polvo antes que la tableta llegue ol envase.
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CORONAMIENTO Y RESQUEBRAJADURA DE TABLETAS.

Estos defectos de las tabletas son dos de las mayores dificultades con que se tropieza.
Es muy dificil advertirlos durante el proceso de fabricacin, pero se nota fécilmente agitando
con fuerza unas cuanias tabletas entre las dos manos. Una tableta ligeramente desportillada no
siempre significa que esté resquebrajada o con corona. Hay muchas factores que hacen que la
tableta salga con defectos:

1.-El exceso de polvo fino hace que se retenga aire en la mezcla, lo que ocasiona
rajadura.

2.-Los punzones que tienen marcas profundas. Los diseflos de los punzones y las crestas
para ranurar las tabletas pueden ser demasiado anchos y profundos. Las marcas delgadas son
tan eficaces como las profundas.

3.-Troqueles desgastados. Estos se deben reponer. Los troqueles cromados o que tienen
incrustaciones de carburo de tungsteno duran mds y surten mejor efecto que los de acero
ordinario.

4.-Presidn excesiva. Reduciendo la presién de la mdquina se
puede corregir el defecto.

5.-Punzones desgastados o defectuosos. Los punzones deben ser lisos y pulidos. Los que
tienen mellas con frecuencia ocasionan coronamiento.

6.-La férmula. Acaso sea necesario modificar ésta.

7.-Granulado himedo y blando. Esta clase de granulado no corre facilmente a los
troqueles, de lo que resultan falta de uniformidad en el peso y tabletas blandas o coronadas.
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8.-Punzones. El juego de punzones que se usa en mdquinas giratorias debe ser medido
con exqctitud. La falta de uniformidad en los punzones es perjudicial a la mdquina 'y no produce
tabletas de peso exacto.

Las mds de las veces el remedio eficaz es humedecer la mezcla con agua, alcohol o con
una mezcla de ambos, o bien con solucién de glucosa, etc., antes de la compresién, siempre que
no haya ninguna incompatibilidad.

FORMULACION.

Disponiendo de las materias primas y del equipo y conociendo ya el operador los fines
a que se destinan las diversas sustancias, procede a preparar la férmula. Todo fabricante se
vale de cierta combinacién de ingredientes para obiener la calidad que la buena medicacion y
el uso requieren.

Se prepara una hoja en que se especifican el nombre y la cantidad de medicamentos que
ha de contener cada tableta y el niimero de tabletas que se han de hacer. Debajo se pone la lista
de todos los ingredientes y el peso de cada uno de ellos que se
requiere para fabricar la cantidad total de tabletas. Al lado de cada ingrediente se deja un
espacio para escribir en él el niimero de recibo o de control del material usado. Al final de la
hoja hay espacios en gue se apunta cual ha de ser el peso total final de los ingredientes; otro
espacio sirve para regisirar el peso real hallado. Este cotejo es muy importante, y lo ha de
hacer persona escrupulosa. Inmediatamente se tomard nota de cualquier discrepancia, pues si
hay notable mengua en el peso es que se omitié o se desperdicié algin ingrediente, y si el peso
es demasiado crecido denota que la tableta contiene alguna sustancia extrafla o afladida. En otro
espacio se escribe el peso que se desea tenga cierto niimero de tabletas y para elio se escogen
generalmente diez, nimero que facilita calcular el promedio de pesa. En otro espacio inferior,
el operador de la tableta registra el peso verdadero de las tabletas. Vienen debajo varias
secciones perforadas en las que se escriben el nombre de cada ingrediente, la cantidad utilizada,
el niimero de recibo o de control de cada materia, el lote para el cual ha de ser empleada y el
nombre de la persona que pesé la sustancia.
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PRUEBAS OFICIALES.

Variacién en el Peso de las Tabletas, Pésense individualmente 20 tabletas enteras y
calciilese el peso medio; no mds de dos de las tabletas difieren del peso medio en mds del
porcentaje fijado y ninguna tableta difiere en mds del doble de este porcentaje.

Prueba de Desintegracion. Esta prueba tiene por objeto saber que no se rebasan los
iimites sobre desintegracién fijados, excepto cuando las tabletas exceden de 15 mm. en didmetro
o0 estdn destinadas para preparar soluciones hipodérmicas, para usarse como pastillas o para
masticarse, o estdn preparadas para liberar gradualmente el contenido de la droga en un tiempo
0 en dos o en mds perlodos separados por un lapso o intervalo definido entre dos sucesivos
pertodos de liberacidn,

Prueba de Solubilidad de las Tabletas para Soluciones Hipodérmicas. Se aplica a todas
las rabletas preparadas con drogas registradas en el Formulario Nacional, destinadas a la
preparacion de soluciones para aplicacién hipodérmica, excepto cuando la etiqueta especifica
que la tableta ha de disolverse a una temperatura superior a 25 grados C., o en un volumen

mayor de
2.5 mi.
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SITUACION ACTUAL DEL PROCESO

En este capltulo se presentard la situacién que vive actualmente nuestro proceso en
estudio, que es de fabricacign de tabletas.

Primeramente se presentard la forma en que se desarrolla el proceso, bdsicamente los
procesos por los que debe pasar el material hasta llegar a ser una tableta propiamente dicha.
Posteriormente se presenta un Diagrama que representa el Flujo que siguen los Materiales a lo
largo del proceso.

Se hace una enumeracion del equipo con que se cuenta en la Planta, sus caracterfsticas,
edad, capacidad, etc. Adicionalmente se anexan Diagramas de la Distribucidn de Planta General
y un acercamiento de la Distribucion del Area de Tabletas propiamente.

Para que se tenga una idea clara de lo que se desarrolla dentro del proceso se incluyen
la lista de los Materiales, con su cantidades y caracteristicas, y una lista del Personal que se
requiere para llevar a cabo la fabricacién de las tabletas.

Tomando como base toda esta informacion, en el capiftulo siguiente se hard un andlisis,
con el fin de obtener el Recorrido que hacen los Materiales dentro de la Planta, y ya conociendo
este, desarrollar un Diagrama de Flujo de Proceso, que nos arrojard por resultado la distancia
total que recorren los materiales a lo largo del proceso, con sus demoras, alamacenamientos
y tiempos de cada operacion.
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DESCRIPCION DEL PROCESO

Una vez que la materia prima ha sido aprobada por el departamento de Control de
Calidad, el Departamento de Produccién solicita al Alamacén de Materia Prima el surtido de
la orden de fabricacién de tabletas a granel, esto es, solo solicita les materias primas para la
elaboracién de las tabletas, sin su material de empaque.

En este momento el Almacén de Materia de Prima procede a pesar los materiales
regueridos en la orden de fabricacién, debiendo eniregar cantidades exactas, ya que
regularmente los materiales son de uso delicado y estan estrictamente controlados.

El transporte de las Materias Primas a las dreas de trabajo se hace en cufletes de fibra
de cartén montados en tarimas de pldsiico especialmente disefladas para este efecto,
transportando estas a su vez en plataformas montacargas de baja elevacién.

Una vez que el Departamento de Produccion recibe las materias primas, procede a su
revision en cuanto a peso y caracteristicas. Antes de dar inicio a cualquier proceso, es necesario
asegurarse de que el equipo este aprobado para su uso por el Area de Garantfa de Calidad en
cuanto a limpieza y funcionamiento.
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El primer procesc que se requiere para la fabricacién de esta tableta consiste en hacer
una Mezcla en Seco. En el Mezclador Inclinado deben agregarse el Sulfametoxazol, el
Trimetoprim y el Almidén Glicolato Sédico y mezclarse durante treinta minutos, alternandolos
para ayudar al mezclado.

Al mismo tiempo que se esta desarrollando este proceso, debe preparase una solucién
acuosa, conocida como Solucién Granuladora, a base de Polyvinil Pirrolidona, Ducosato de
Sodio, Alcohol Etllico y Agua Purificada, agregando estos ingredientes en un recipiente de acero
inoxidable,

En el Mezclador Stokes 6 de Listén se agregan la Solucidn Granuladora y el Mezclado
Seco que fueron preparados en ¢l proceso anterior. Estos ingredientes deben mezclarse hasta
obtener una masa adecuada para ser granulada, conocida como Amasado o Mezclado Hiimedo.

El siguiente proceso, que es conocido como Granulacién Himeda, consiste en hacer
pasar el Amasado Humedo a través de una malla metdlica, que en esta granulacion es del
niimero 12 (niimero de orificios por pulgada cuadrada), con el fin de obtener "granos” de la
dimension adecuada para proceder a ser horneados. Este proceso de Granulacién Humeda se
lleva a cabo en el mismo Mezclador Stokes 6 de Liston, colocandole a este la malla metdlica del
numero 12,

Los "granos" obtenidos de la granulacién anterior deben depositarse en charolas de
acero inoxidable las cuales son introducidas en el Horno Lydon para proceder al Secudo de este
Granulado Himedo. Este Secado dura hasta obtener una humedad relativa del Granulado de
entre el 2y 3%.
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Teniendose seco el Granulado se procede a hacer una Granulacién Seca o Tamizacion,
con el fin de obtener "granos” aiin mds pequenos que en la Granulacién precedente. Este
Tamizado se lleva a cabo en el Molino 6 Granulador Stokes, el cual es un granulador oscilante.
En esta ocasién se hace pasar el Granulado Seco a través de una malla de acero inoxidable del
numero 18, lo que nos da por resultado “granos” de la dimensién requerida para el proceso
posterior.

En el Mezclador "V* 6 Pantalén se agregan una quinta parte del Granulado Seco y la
totalidad del Estearato de Magnesio y se mezclan durante 5 minutos. Ya que se han incorporado
adecuadamnete ambos ingredientes, se agrega el resto del Granulado y se mezclan durante 5
minutos mds. Este proceso se denomina Lubricacién o Adicién Lubricante.

Hasta este momento hemos obtenido un Granulade a granel, listo para ser tebleteado.
Es necesario guardarlo en cufietes de fibra de cartdn limpios con dos belsas de polietileno en
su interior e identificarle con los datos del mismo : mimero de lote, mimero de orden de
Jabricacién, peso bruto (que es el peso
del recipiente mds el del producto), peso tara (peso del recipiente), peso nero (peso del
producto), y el mimero correspondiente de cufiete de ese lote.

Debe enviarse a Control de Calidad una muestra compuesta del Granulado Completo
tomando del principio, mitad y final del lote. Posteriormente se almacena el granel en el drea
de Cuarentena hasta que Control de Calidad de su aprobacién para proceder al tabletea. Es
necesario documentar el rendimiento obtenido del Granulado :

( lo obtenido / lo requerido ) x 100
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Una vezr que se ha aprobado la composicion y caracter(sticas del Granulado para ser
tableteado, este es transportado al drea de Fabricacién de Tabletas, especificamente a la
mdquina Tableteadora Stokes FI-5. Una vez que ya se hallan hecho los ajustes de la
Tableteadora de acuerdo al peso, dureza, tiempo de desintegracion y friabilidad requeridos para
la tableta, se inicia el proceso de tableteo. Nuevamente es necesario contar con la aprobacidn
del drea de Garantia de Calidad para el uso dei equipo. Es necesario tabletear inicialmente solo
un poco del granulado para enviar musetras a Control de Calidad y que se efectuen las pruebas
[fisico - quimicas requeridas para esta tableta, determinando asi si es que existen desviaciones
en los parametros del Tableteo.

Teniendo los parmnetros dentro de especificacion se procede a tabletear todo el lote de
Granulado, registrando y graficando el peso, dureza y espesor de las tabletas cada hora, con
el fin
de evitar desviaciones, que podrian provocar que se desperdiciara material. Ya que se ha
concluido con el Tableteo se depositan las tabletas en cufetes de fibra de cartdén limpios con dos
bolsas de polietileno en su interior, identificando estos cufletes con los datos del producio en
cuestion ; nimero de lote, niimero de orden de fabricacion, peso bruto, peso tara, peso neto,
peso promedio por tableta, cantidad de rabletas y mimero de cufiete correspondiente de dicho
{ote.

Las muestras para Control de Calidad serdn tomadas durante ¢l proceso de Tableteo por
el inspector de Garantla de Calidad, de acuerdo al procedimiento de muesireo que riga. Las
tabletas deben almacenarse en el drea de Cuarentena hasta que Control de Calidad las apruebe
para su acondicionarniento. En este momenio
hemos obtenido tabletas a granel, con lo que queda concluida la orden de fabricacion de
tabletas con la que iniciamos el proceso.

Una vez que Control de Calidad a aprobado las tabletas para su encelofanado y
empaque, el departamento de Acondicionamiento soliciia el surtido de la orden de
acondicionamiento, la cual incluye las tabletas a granel, los rollos de papel, ya impresos con
los dibujos y datos del producto correspondiente, para el encelofanado, los estuches
individuales, ya codificados con la fecha de caducidad, nimero de lote y precio mdximo al
publico, y las cajas colectivas del volumen indicado en la orden.
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El inicio del proceso de empaque es conocido como subdivisén, que consiste en
encelofanar las tabletas en la maquina Encelofanadora Wrap Ade. Mediante esta se le da a las
tabletas su empaque primario, que son las tiras de tabletas, y que en este caso son tiras de dos
por dos tabletas.

Cuando se ha concluido con el encelofanado, las tiras son transportadas a la mesa con
banda eléctrica, a donde también son llevados los estuches ya codificados y las cajas colectivas
corresponientes, para proceder a los empaques secundario y colectivo.

El empaque secundario se lleva a cabo en varios pasos. Primeramente uno de los
operarios se encarga de contar el nimero de tiras requerido para cada estuche y las va
depositando en la banda. Otro de ellos, al mismo tiempo que se hace el conteo, va
armando estuches y los va depositando en la banda junto a sus tiras correspondientes. Conforme
la banda va avanzando otro operario va introduciendo ias tiras en los estuches y los cierra, y
los deposita nuevamente en la banda.

Finalmente, un iiltimo operario toma los estuches ya cerrados y los va depositando en
las cajas colectivas, con el fin de darle al producto su empaque final o colectivo, concluyendo
as{ con el acondicionamiento del producto. Una vez que se ha llenado una caja colectiva, este
mismo operario la sella con cinta adhesiva membretada y marca la caja con un sello que indica:
producto, presentacién, tamafio, fecha de caducidad, nimero de lote y cantidad de piezas en
dicha caja.

Las cajas se van depositando en tarimas de madera hasta completar tres camas de estas
por tarima, las cuales son llevadas al andén para posteriormenie ser transportadas al Almacén
de Producto Terminado.

Ya estando aquf, el producto es inspeccionado finalmente por el Departamento de Control
de Calidad para dar su aprobacion de la venta de este producto.
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El manejo de los materiales y del producto, en todas sus etapas dentro de la planta se
hace en los cufietes de fibra de cartéon montados en tarimas pldsticas. El vaciado de los
contenidos de los cufietes es manual, a través de recipientes y otros utensilios en acero
inoxidable.

La transportacién de estas tarimas pldsticas es a través de plateformas alzatarimas de
poca elevacién que son accionadas manualmente. La transportacion de el producto terminado
al almacén correspondiente se hace en montacargas de alta elevacion.
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MAQUINARIA Y EQUIPO

En el drea de fabricacidn de tabletas se cuenta con lq siguiente maquinaria y equipo:

-Compactador Fitz.- Posee rodillos de compactacién mecdnicos en acero inoxidable
acabado espejo, con movimiento rotatorio encontrado en sentido vertical descendente. Tiene
Suerza de compactacién hidraulica, su funcionamiento es neumdtico. Este equipo tiene una edad
de 2 aflos y una capacidad para compactar 300 kilogramos de material por hora.

-Granulador Stokes.- Es un granulador oscilante con partes en acero inoxidable (rotor,
tolba y mallas), y el resto en hierro colado. Su funcionamiento de transmisién es por medio de
bandas y poleas. Tiene una edad de 26 afios y capacidad para granular 350 kilogramos de
material por hora.

-Horno Colton.- Es un horno de resistencias con circulacién forzada de aire (convexion).
Su alimentacion de material es a través de charolas de acero inoxidable. Su edad es de 33 afios
y posee una capacidad para secar 120 kilogramos de material a la vez.

-Horno Moco.- Este horno posee las mismas caracter(sticas que el horno Colton. Tiene
una edad de 2 afios y una capacidad de secade de 120 kilogramos de material.
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-Horno Lydon.- Es un horno de vapor, con circulacion de aire frlo. Su alimentacién de
material es a través de charolas, las cuales son de acero inoxidable. Este horno tiene una edad
de 21 aflos y capacidad de secado para 80 kilogramos de material,

NOTA : Todos los hornos mencionados son hornos estdticos en cuanto al movimiento
del granulado.

-Mezclador Beck.- Es un mezclador en acero inoxidable, de listén, llamado asf por la
forma de sus aspas. Tiene movimiento enconsrado 'y desincrono. Es de posicién horizontal, de
baja velocidad y propio para la granulacién humeda. La descarga del granulado es por
gravedad, Este mezclador tiene una edad de 5 aflos y capacidad de mezclar 250 kilogramos de
material,

-Mezclador Ross.- Este mezclador posee las mismas caracterfsticas que el mezclador
Beck. Tiene una edad de 3 affos y capacidad para mezclar 250 kilogramos de material.

~Mezclador Stokes.- Este mezclador es de las mismas caracterfsticas a los mezcladores
Beck y Ross, definidos anteriormente. Tiene una edad de 28 afios y una capacidad de mezcla
de 40 kilogramos de material.

NOTA : Estos mezcladores son fijos, lo que se mueve son sus aspas y no el recipiente
en si.

-Mezclador Inclinado.- Es un mezclador a recipiente cerrado, con movimiento total del
mismo. Esta hecho en acero inoxidable, posee giro concéntrico en base a su eje hovizontal. La
descarga del granulado es por gravedad y es propio para mezcla en seco y lubricacién, Este
mezclador tiene una edad de 33 afios y tiene una capacidad para mezclar 30 kilogramos de
maierial,

33



SITUACION ACTUAL CAPITULO SEGUNDO

-Mezclador en * V " ¢ Pantalén.- Este mezclador posee las mismas caracteristicas que
el mezclador Inclinado. Tiene una edad de 33 afios y una capacidad para mezclar 250
kilogramos de material.

-Molino Fitz.- Es un molino de alta velocidad con cuchillas de impacto y de corte, Posee
velocidad variable (baja, media y alra). Su transmisién es por medio de bandas y poleas. Su
Juncionamiento es el de la reduccién de las parifculas. Tiene una edad de 27 afios y una
capacidad de molido de 300 kilogramos de material por hora.

~Tableteadora Stokes RB2.- Es una tableteadora rotativa con 16 estaciones, de velocidad
variable. Posee una sola tolba, su alimentacion es por gravedad, los ajustes son manuales
{dureza, altura y presién). Tiene una edad de 34 aflos y una capacidad de 20,000 tabletas por
hora.

-Tableteadora Manesty BB4.- Esta tableteadora es rotativa y posee doble tolba. Su
alimentacién es forzada, los ajustes son manuales y la velocidad variabie. Tiene transmisién a
través de bandas y poleas. Su zona de compresion esta protegida. Su edad es de 5 afios y posee
una capacidad de 48,000 tabletas por hora.

~Tableteadora Manesty.- Este equipo ¢s de las mismas caracrerfsticas que la BB4, a
diferencia de su capacidad de tableteo. Tiene una edad de 2 aflos y capacidad para tabletear
102,000 tabletas por hora.

-Encelofanadora Wrap Ade.- Es un equipo termosellador para proporcionar a la tableta
su empaque primario. Tiene velocidad variable y su alimentacién es a través de un vibrador
aprovechando la gravedad. Posee longuitud de corte variable y doble tolba. Tiene una edad de
29 afios y una capacidad de encelofanado de 36,000 tabletas por hora.
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~Blisteadora Ima.- Es un equipo formador de blister y encartonador a la vez. El formado
del blister es al vacio con un termosellado pesterior. Posee velocidad variable y el encartonado
{armado del estuche, insercién de las tiras termoselladas y cerrado del estuche) es automdtico.
Tiene codificador integrado para el blister (niimero de lote y fecha de caducidad) y para el
estuche (mimero de lote, fecha de caducidad y precio mdximo al piblico). Tiene una edad de
3 aflos y capacidad para acondicionar 180,000 tabletas por hora.

NOTA : Este es el equipo con se cuenta en el drea de fabricacién de tabletas, lo cual
no implica gue todos los equipos entren a nuestro proceso en estudio.

Adicionalmente a estos equipos se emplean otros aditamentos propios de cada mdquina,
como son recipientes de acero inoxidable, mallas de diferentes medidas, etc.

Para el empaque final se emplea una mese con banda eléctrica, acondicioanda con sillas
altas a sus lados para facilitar el trabajo. Al final de esta se cuenta con una base para soportar
la caja colectiva durante su llenado.

Para el transporte de las marerias primas, y el producto en todas sus etapas se emplean
carros alza tarimas con baja elevacion, y para su almacenamiento en el drea de cuarentena en
ocasiones se emplean elevadores eléctricos portdtiles tipo montacargas, de alta elevacién. Para
transportar el producto terminado se emplean montacargas normales de alta elevacion.
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DISTRIBUCION DE PLANTA

A continuacién se presenta al Diagrama de la Distribucion de Planta General, junto con
el Diagrama del Area de Fabricacién de Tabletas por separado.

En estos podemos apreciar la manera en que se encuentra distribuido geogrdficamente
el equipo, el cual fué descrito anteriormente.

De estos diagramas de distribucién se obtendrd informacién referente al recorrido que
hacen los materiales dentro de la planta, ast como las distancias que se recorre dentro de ellas,
informacicén que serd de mucha wilidad al momento de buscar algiin punto al cual atacar para
resolverlo satisfactoriamente. ‘
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SITUACION ACTUAL

HORNO|
LYDON

,__J MEZCLADOR] [sranuianor
STOKES STOKES .
OFICINA] .
HORNO COMPACTADOR]
COLTON paced
’_—-—
TABLETEADORA )
MANESTY 1 ROSS ¢
PASILLO MEZCLADO Y HORNEADO MOLINO '
DE TABLETAS l FITZ |
TABLETEADORA] [ |HORNO| | |mezeranor| | |MEZCLADOR: v |}
MANESTY 1 MOCO || INCLINADO O PANTALON-
- |
PASILLO

DISTRIBUCION DEL AREA DE FABRICACION DE TABLETAY




SITUACION ACTUAL

‘CAPITULO SEGUNDO

MATERIALES

Los materiales requeridos para la fabricacién del granulado de un solo lote, el cual
consta de 380,000 tabletas, son los siguientes:

-SULFAMETOXAZOL.- 152 kilogramos.
~-TRIMETOPRIM.- 30.400 kilogramos.

-ALMIDON GLICOLATO SODICO.- 3.610 kilogramos.
-POLYVINIL PIRROLIDONA.- 3.990 kilogramos.
-DUCOSATO DE SODIO.- 0.152 kilogramos.
-ESTEARATO DE MAGNESIO.- 1.900 kilogramos.
-ALCOHOL ETILICO.- 21.854 kilogramos.

-AGUA PURIFICADA.- 26.980 kilogramos.

Todos los materiales requeridos para la elaboracién del granulado prbvienen del Almacén
de Materia Prima para llegar al proceso de fabricacién, siendo transportados en los recipientes
que hallan sido adquiridos, y estos a su vez en carros alzatarimas de baja elevacion.
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Los materiales que se requieren para la fabricacién de un lote de tabletas a granel son
los siguientes:

-GRANULADO,- 191.860 kilogramos.

Se tiene una tolerancia de el 1% de desperdicio.

Este granulado proviene del Area de Cuarentena para llegar al Area de Tableteado. Este
es transportado al drea en cufletes de fibra de cartén los cuales a su vez son llevados en carros
alzatarimas de baja elevacion.

Los materiales requeridos para la subdivisién y acondicionamiento de un lote de tabletas
son los siguientes:

-TABLETAS A GRANEL.- 380,000 piezas.

Se tiene una tolerancia de el 1% de desperdicio.

-CELOPOLIAL NATURAL DE 136 mm.- 95 kilogramos.

Se tiene una tolerancia de el 1% de desperdicio.
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-ESTUCHES INDIVIDUALES DEL PRODUCTO.- 19,190 piezas.

Se tiene una tolerancia de el 1.01% de desperdicio.

-CAJAS COLECTIVAS DEL NO. 3.- 236 piezas.

Se tiene una rolerancia de el 1.005% de desperdicio.
Las tabletas a granel provienen del drea de cuarentena para llegar a su
subdivisién, transportadas en cufletes y estos en carros alzatarimas. El material de subdivision

y empaque proviene del Almacén de Materiales de Empaque, siendo transportados en sus cajas
correspondientes y estas a su vez en plataformas alzatarimas de baja elevacidn.
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MANO DE OBRA REQUERIDA PARA EL PROCESO

Para la fabricacién de esta tableta desde su inicio, hasta que sale producto terminado
se emplea la siguiente Mano de Obra y Personal:

En el drea de mezclado y horneado de tabletas, que comprende desde la recepcion de
las materias primas hasta obtener el granulado listo para ser tableteado, pasand oporel
slezclado seco, la solucién granuladora, el mezclado himedo, la granulacién himeda, el
horneado, la tamizacion y la lubricacidén, se requiere la mano de obra siguiente:

-Un operador de fabricacién 6 Granulador.- Tiene una edad aproximada de 32
aflos 'y 6 aflos de antiguedad en el puesto.

-Un ayudante de fabricacidn.- Tiene una edad aproximada de 28 afios y 6 meses
de antiguedad en el puesto.

En el drea de rableteado, que comprende la recepcion del granulado ya preparado y su
Jormacién en tabletas se requiere la mano de obra siguiente:
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-Un operador de proceso 6 Tableteador.- Tiene una edad aproximada de 52 afios
y 25 aflos de antiguedad en el puesto.

En el drea de subdivisién o encelofanado, que comprende la recepcion de las wabletas
a granel y su material para el empaque primario hasta el posterior encelofanado de las tabletas
entregando al final tiras de 2x2 tabletas, se requiere la siguiente mano de obra:

-Una operadora de acondicionamiento o Encelofanadora.- Tiene una edad
aproximada de 28 aflos y una antiguedad de 4 afios en el puesto.

-Un ayudante de acondicionamiento.- Tiene una edad aproximada de 26 afios y
1 afio de antiguedad en el puesto.

En el drea de empacado ¢ acondicionamiento final, que comprende la recepcion de las
tiras junto con los estchues individuales y las cajas colectivas, hasta el momento en que el
producto es entregado como producto terminado, se requiere la siguinte mano de obra:

-Dos armadoras de estuches.- Tienen una edad aproximada de 45 afios y una
antiguedad de 20 afios en el puesto.

-Dos contadoras de tiras.- Tienen una edad aproximada de 28 afios y 2 afios de
antiguedad en el puesto.
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~Dos empacadoras de estuches.- Tienen una edad aproximada de 25 afios y una
antiguedad de 1 afio en el puesto.

-Un empacador de cqjas.- Tiene una edad aproximada de 30 aflos y 1 aflo de
antiguedad en el puesto.

Para toda la mano de obra que se ha mencionado el nivel académico minimo requerido
es primaria terminada.

El Personal requerido se distribuye de la siguiente manera:

En el drea de fabricacion se requiere un Supervisor de Fabricacién, tiene una edad
aproximada de 35 aflos y 12 afios de antiguedad en el puesto. En nivel acddemico requerido es
de licenciatura.

En el drea de acondicionamiento se requiere un Jefe de Linea, para el
acondicionamiento final, el cual tiene una edad aproximada de 38 afios y una antiguedad de 10
aflos en el puesto, su nivel minimo requerido es secundaria terminada. Adicionalmente se
requiere un Supervisor de Subdivision y Empagque, que tiene una edad aproximada de 38 afios
¥ 10 aftos de antiguedad en el puesto, el nivel académico minimo requerido es licenciatura.
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ANALISIS

Una de las deficiencias que se perciben en el desrrollo del proceso de fabricacion es la
necesidad de realizar los procesos repetitivamente para la produccién de un solo lote de
producto, el cual consta de 380,000 tabletas. Esta deficiencia en nuestro caso es debida a la
capacidad del equipo.

El proceso de mezclado inicial se lleva a cabo en el Mezclador Inclinado, el cual tiene
solo una capacidad de 30 kilogramos, siendo que deben mezclarse 186 kilogramos entre
Sulfametoxazol, Trimetoprimy Almidén Glicolato Sédico. En este caso se hace necesario hacer
varias mezclas parciales ( 7 aproximadamente ).

La elaboracién de la Solucién Granuladora se lleva a cabo en un recipiente de acero
inoxidable, proceso en el cual deben mezclarse el Polyvinil Pirrolidona, el Ducosato de Sodio,
el Agua Purificada y el Aicohol Etflico, y cuyo volumen asciende aproximademente a 60 litros.
Esta solucidn debe elaborarse en 3 6 4 pasos para facilitar el manejo del volumen de la
solucién.

La elaboracién del Mezclado Hiimedo se lleva a cabo en el Mezclador Stokes, el cual
solo tiene capacidad para 40 kilogramos, siende que deben mezclarse gproximadamente 200
kilogramos de material, por la que deben hacerse 5 mezclas parciales para lograr la
incorporacién total del lote.

El proceso de Granulacién Himeda se lleva a cabo en el mismo Mezclador Stokes, por
lo que es necesario hacer la granulacién parcialmente.
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Para el Horneo 6 Secado de este Granulado se emplea el Horno Lydon, que tiene
capacidad para secar 80 kilogramos de material a la vez, por lo que es necesario hacer 3
secados parciales.

Una solucién que se ve a simple vista serla la adquisicién de equipo con mayor
capacidad pero existe un inconveniente. Debido a que este producto no es un producto de
impacto econdémicamente hablando, sino que es un producto de servicio, su demanda en el
mercado no justifica la adquisicién de equipo cor mayor capacidad para su fabricacion.

Adicionalmente a estos inconvenientes se encuenira la problemdtica de la distribucién del
drea de fabricacidn de tabletas. Esta problemdtica se refiere bdsicamente al recorrido que deben
hacer los materiales dentro de esta drea, recorrido en el cual los materiales deben dar muchas
vueltas para ir y venir de un drea de fabricacién a otra y de estas al drea de cuarentena y
viceversa.

El principal objetivo de la distribucién efectiva del equipo en la planta es desarrollar un
sistema de produccién que permita la fabricacién del niimero de productos deseado, con la
calidad también deseada y al menor costo posible. Por tanto, la distribucion del equipo es un
elemento importante de todo un sistema de produccién que abarca las tarjetas de operacion,
control de inventarios, manejo materiales, programacién, encaminamiento y recorrido y
despacho del trabgjo. Todos estos elementos deben ser integrados cuidadosamente para alcanzar
la meta establecida.

Una cierta distribucidn puede ser la mejor en un conjunto de condiciones y ser
completamente inadecuada en un conjunto de condiciones diferente. De principal importancia
en las condiciones dindmicas son los sistemas de manejo de materiales, las mezclas de
productos, el equipo de proceso y los métodos de procesamiento.
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En general toda distribucién corresponde a uno o la combinacién de dos tipos bdsicos
de distribucién. Estos tipos son el rectilineo, o por producto, y el funcional, o por proceso. En
la distribucion en linea recta la maquinaria se sitia de modo que ia circulacién o flujo de una
operacion a la siguiente, es minima para cada clase de producto.

La distribucién por proceso o funcional consiste en la agrupacién de instalaciones o
mdquinas semejantes. Este tipo de distribucién da un aspecto general de orden y limpieza, y
tiende a fomentar al cuidado del local.
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RECORRIDO DE LOS MATERIALES.

En el diagrama que a continuacidn se presenia ( pégina 50 ), el proceso inicia desde que
el material ya ha sido aprobado y llega al andén (1), para ser transportado al almacén de
materias primas (2).

Los materiales permanecen almacenados hasta que se emite una orden de fabricacion,
y es entonces cuando son llevados a la farmacia para su pesado, y proceder as{ a surtir la orden
de fabricacién (3}.

Una vez que la orden ha sido surtida los materiales pasan al drea de mezclado y
horneado de tabletas para dar inicio al proceso de fabricacién, donde se elaborard el granulado
a granel (4).

Una vez que el granulado ha sido depositado en sus cufletes este es transportado al Grea
de cuarentena, donde permanecerd hasta que control de calidad de su aprobacion para tabletear
(5).

Ya que el granulado ha sido aprobado, este es transporiado al drea de tableteo, donde
se procederd a rabletear todo el lote (6).

Una vez que las tabletas son depositadas en sus cufietes estas son transportadas al drea
de cuarentena hasta que control de calidad de su aprobacién para encelofanar el producto (7).

Una vez que las tabletas han sido aprobadas para proceder a su encelofanado, estas son
llevadas a la encelofanadora en donde obtendrdn su empaque primario y estardn listas para ser
depositadas dentro de sus correspondientes estuches (8).
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Habiendose ya encelofanado todo el lote de tabletas, procede a transportarse las tiras
al drea de acondicionamiento farmaceiltico, donde estardn listas como producto terminado (9).

Cuando se tiene el material como producto terminado este es depositado, en sus
correspondientes cajas colectivas, sobre tarimas de madera, para proceder a transportarlo al
andén (10).

Una vez en el andén el material espera en éste para proceder a ser transportado al
almacén de producto terminado.
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El recorrido de los materiales dentro del drea de fabricacion de tabletas ( pdgina 52 },
es el siguiente:

1) Cuando se ha surtido la orden de fabricacién los materiales son llevados al drea de
Jabricacion de tabletas, donde serdn pesadas en basculas situadas en los pasillos.

2) Una vez que se han verificado las materias primas, estas son llevadas al Mezclador
Inclinado para elaborar el Mezclado Seco.

3) Ya que se ha concluido la elaboracion del Mezclado Seco los materiales son
tranportados al Granulador Stokes donde se prepard el Mezclado Hiimedo y la Granulacién
Hiimeda.

4) Posteriormente el Granulado Himedo es depositado en charolas de acero inoxidable
las cuales se introducen en el Horno Lydon para proceder al Secado del Granulado.

5) Este Granulado Seco es transportado al Granulador o Molino Stokes, en el que se
llavard a cabo el proceso de Tamizacién o Granulacién Seca.

6) El Tamizado es iransportade al Mezclador "V", en el que se desarrollard la
Lubricacién del granulado. Hasta este momento se tiene entonces el Granulado a granel, que
es posteriormente transportado al drea de cuarentena (7).

8) Cuando se ha aprobado el granulado, este es llevado a la Tableteadora Manesty para
proceder a la elaboracién de las tabletas. Una vez que se ha tableteado la totalidad del lote,
las tabletas son llevadas al drea de cuarentena, hasta su aprobacién para encelofanar (9).
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MANEJO DE LOS MATERIALES.

Como en este caso es una planta que tiene demasiadas dreas controladas, debido a que
se trata de la fabricacién de medicamentos, los materiales a nivel materia prima y en proceso
son transportados dentro de cufietes de fibra de cartén, los cuales a su vez son depositados
sobre tarimas pldsticas de 1.5 metros de ancho aproximadamente.

Estas tarimas son levadas a las dreas en carros alzatarimas de poca elevacién que son
manipuladas manualmente, ya que no se pueden unsar transportes que utilizen algiin tipo de
combustible.

En el drea de cuarentena se utiliza un elevador de tarimas éléctrico de alta elevacion,
con el fin de poder dpositar las tarimas en varios niveles y ahorrar espacio en el almacenaje.

A continuacién, en las pdginas 54 y 55, se presentan diagramas de la Planta con sus
dimensiones, para poder apreciar que tan conveniente es el manejo de los materiales dentro de
la misma, ya que de resuitar muy estorboso o dificil para maniobrar, puede representar un
problema a atacar y as{ lograr mejoras en el desarrollo del proceso.

En la pdginas 56 a la 59 podemos apreciar el diagrama de flujo de proceso que resulta
de la incorporacibn de toda la informacién obtenida y ya presentada oportunamente en los
capitulos anteriores. En este, podemos apreciar las demoras, transportes, almacenamientos,
operaciones e inspecciones por las que tienen que pasar los materiales a lo largo del proceso.
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DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCESO

Proceso de Fabricaclén da Tabletas Farmacediticas ( Un Producto Especifico )
Inicio del Dlagrama : Almacén de Materla Prima
Fin del Diagrama : Almacén de Producto Terminado

-Dist || Tpe. ‘S Dascripcién Dist. | Tpe. : Descripclén
;8n [ en : iSimbolo del”. an. 1 en - [Sfmbolo del
| Mis. | Mins. Proceso: Mis: | Mins. o Procaso
Materas Primas on Cuarentena Matorinles para la Soluclén
v hasta aprobacién del Dopto. 10 3 @ Granuladora al area de
de Control de Calidad Mozclado
Inspoccicn de Materias Primas Proparacién de lu Soluclén
5000 E por ot Dopto. de Control do 10 @ Granuladora an un reclplente
Calldad de acero inoxidable
Materias Primas a la Farmacia Mezcla 301 en Seco y Solucién
50 20 ED para su posterior surtido 23 7 (:‘19 Granuladora al Mezclador
Stokes
Esporar a que 86 amia una Elaboracién del Mazelado Himedo
Var. D Orden do Fabricacién de Tabletas, 320 @ (Mazcla 301 + Sol. Granuladora)
do acuerdo al programa on ol Mezclador Stokes
Altener Orden do Fabricacién, Granulacién Himeda
30 @ se surten las Matedas Primas 480 @ on ol mismo Mezclador
para las Tablotas Stokes
Mateslas Primas al area de Granulace Humedo depositado en
45 10 [2> Mezclado y Homeado de 30 @ charolas de acero inoxidablo para
Tablotas set introducidas al Horno Lydon
Verificacién del peso y caracteristicas Secado del Granulado Himedo
20 @ de los Materialos en el arca de 1020 on el
Fabrcaclén Horno Lydon
Verificacidn del funclonamierto Verificacién del nivel de
10 IE y aprobacién para el uso dol equipo S E Humedad Rolativa deo ol
por Control de Calidad Granulado
Materias Primas para la Mezcla Grenulado Seco
10 5 [9 301 en Seco, al Mezclador 25 5 E> al Molinc Stokes
Inclinado
Elaboracién de la Mezcla Granulacién Seca 6
180 @ 301 en Seco en o Mezclador 480 @ Tamizacién en el
Inclinado Molino Stokes
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" DIAGRAMA DE FLUJO DE PROGESO

Proceso de Fabricacion de Tabletas Farmacetticas ( Un Producto Especffico )
Inicio del Dlagrama : Almacén de Mataria Prima
Fin del Diagrama : Almacédn de Producto Terminado

Dist. | Tpo.- Descripcidn Dist. ?po. Descripcion
en | an Imbolo def an on - [Simbolo -del:
Mts. || Mins. Proceso Mts. | Mins.:{ - Procest
Granulado Seco yLubrlcante Eaperar pardimetros para e)
24 5 I:‘& al Mezcladoren®*V* 4 30 e ajusto de la Tabloteadora
Pantalén h corractamente
Adicién Lubricante en Ajuste de las desviaciones
20 ol Mezclador en* V' 6 15 @ on los pardmetros
Pantalén de Tableteo
Recepcién dal Granulado a granel Tableteo de la totalidad dol
] @ on cufietes, sobro tarimas, 600 lote do Granulado,
para sumanejo y transporte Toma de muestras durante ol Proceso
Inspeccién de muostias por Rogistm y gréfica de peso,
1440 Izl of Dopto, de Control de Calidad . duraza y esposor de las
para aprobacidn dael Granulado Tabletas, cada hora
Granulado, dsl area do Mazclado Recepeldn do las Tablotas en
45 20 y Hornao de Tabletas, al area 5 @ cufietes de fibm de cartén, sobre
de Cuarentena tarimaa para su manejo y transporte
Almacenaje en Cuarentena hasta Tabletas al area de
W aprobacién del Depto. do Control 35 18 E> Cuarantena
Calidad para Tabloteo
@Granulado aprobado, dol area - Almacenaje de las Tabletas en
as 18 §> de Cuarontena al atea de V alaroa do Cuarentena hasta
Tableteo aprobacién para Encelofanar
Verificacién de} funclonamierto o Esperar que se solicite e}
10 B y aprobacién del uso Var, surtido de la Orden de
de la Tableteadora . . Acondiciopamlento
Tableteo de sclo un poco del Surtido de la Orden do
15 @ Granulado, para envio de muestras 20 Acondicionamiento
al Depto, de Contro! de Calidad
Pruebas Flsicos ~ Quimicas Verificacién da las cantidades
Var, I:E' a las muestras, parafijar 15 @ y caracteristicas de fos
Parémotros do Tabloteo Matoriales recibldos
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DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCESO

Proceso de Fabiicacidn de Tablelas Farmacedticas ( Un Producto Especifico)
Iniclo dal Diagrama : Almacén de Materia Prima
Fin 0el Diagrama : Almacén de Producto Teminado

-Dist. [l Tpo.- ) Degcripcion Dist. }-Tpo. Descriptién
en: Il ‘an _‘{iSimbolo del an ‘| en iSfmbolo del ;
Mts. §i Mins. Procaso Mts. I Mins. § .. - Proceso .
Tabletas y rollos de Celopolial ya Esperar q que sea lienada
25 15 E> impreso, del Alamacén do Empaque 2 @ ta Caja Coleciiva
al area do Encelofanado
Encelofanado de la totalidad Cerrado y sellado doJa
1500 del [ote do Tabletas 1200 Caja Colectiva
(obtencién de tiras de 2 x 2)
Recopcién de las tiras en cuiistes Acomodo do las Cajas Colectivas
10 de fibra do cartén, sobre 1200 @ sobro tarimas, al final do
tarimas, para su manejo ytranspore la masa con banda
Tiras de Tabletas y Material de P Esporara que la tarima se
20 5 Empaque a! area do Var. complate con las camas
Acondiclonamlento Manual correspondientes de cajas,
Conteo do Tiras, las cuales Producto Terminado del
1200 se depositan en la banda 18 10 G} area de Acondiclonamiento
transportadora al Andén
Armado de Estuches, loa cuales P Esparar ol montacargas para
1200 @ so depositan on la banda Var. rotlrar las tarimas y levarlas
transportadora al Almacén de Producto Terminado
Esperar avance, por la banda Dol andén de Produceién
2 @ transportadora, de las primeras 50 15 r:{} al Almacén de
Tiras y Estuches armados Producte Terminade
Insercién de las Tiras en ol Estuche Almacenale en el Almacém
1200 @ y cerrado del mismo. Se depositan V do Producto Terminado hastn
en la banda transportadora la venta del producto
Esperar avance de los primeras
2 @ Estuches cerrados por la banda
transportadora
Acomodo de los Estuchos en
1200 @ su raspectiva Caja Colactiva
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DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCESO

Proceso da Fabicaclén de Tabletas Farmacediticas ( Un Producto Especifico )

Inicio del Diagrama : Almacén de Maleria Prima
Fin dal Diagrama : Almacén de Producto Terminado

RESUMEN
. NUMERO™" TEMPO -

OPERACIONES 25 11,975 min
{INSPECFIONES 7 6,465 min

TRANS PORTES 14 166 min 392.5 mts
ALMACENAJES 4 INDETERMINADO

DEMORAS 8 INDETERMINADO

TOTALES = B8 18,608 min 8925 ma s e
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PROPUESTA

Se antoja dificil encontrar algiin punto fuerte al que atacar, en base a la informacién que
se ha encontrado, Esto no quiere decir que se cuente con un proceso de produccién excelente,
pero si indica que hasta el momento se estd llevando a cabo lo mejor posible de acuerdo a las
herramientas con que se cuenta para desarrollarlo. No es posible hacer modificaciones al proceso
directamente, como se ve en el diagrama de flujo de proceso.

Otro punto es el de que, como vimos anteriormente, no se justifica la compra de equipo
con mayor capacidad, ya que la demanda de este producto no es grande debido aque se trata
de un producto de servicio.

Para este trabajo se tomard la alternativa de reducir la distancia total de los transportes
que se presentan a lo largo del proceso, distancias que se pueden apreciar en el diagrama de
Jlujo de proceso del capitulo anterior.

A continuacion se presenta la distribucién de planta Propuesta con el fin de disminuir
las distancias de los transportes. Esto se realizé cambiando de lugar el Alamcén de Granel
Farma Cuarentena, ya que es el lugar que nos llevaba mds distancia para llegar a el.



PROPUESTA ‘ CAPITULO CUARTO

El cambio de este Almacén se hizo al lugar de la oficina de la Gerencia de Produccién
pasando esta al lugar de dicho Almacén. Este cambio no representa mayor problema ya que
ninguna de las dos instalaciones lleva alguna construccién en especial ni ningiin equipo dificil
de colocar o que deba ir oculto bajo el piso o detrds de las paredes, como ocurre en otras
pantes de fabricacién dentro de la planta. El diagrama de esta nueva Distribucién de Planta se
presenta a continuacion.

Este cambio no solo favorece al proceso de fabricacién en estudio, sino a todas las
tabletas que se fabrican en esta drea, ya que teniendo el drea de cuarentena mds cerca, se
reducirdn las distancias en todos los procesos de fabricacion de tabletas.

Como podemos observar, en el Diagrama de Recorrido de los Materiales presentado en
el capltulo anterior, el recorrido es complicado y los materiales, por proceso, tiene que regresar
al drea de cuarentena varias veces.
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CONCLUSIONES.

A continuacién se presenta el Diagrama de Recorrido de los Materiales que resuita con
la Nueva Distribucién, es decir, con el cambio de lugar del drea de cuarentena. En este
diagrama se presenta un recorrido de los materiales, que ademds de ser mds corto, es un poco
menos complicado.

Posteriormente también se presenta el Nuevo Diagrama de Flujo de Proceso, en el que
se observa una pequefia disminucion en la distancia total a recorrer a lo largo del proceso.

En lo que al Manejo de los Materiales se refiere, no hay mucho de donde escoger, ya
que solo se usan carros alzatarimas dentro de la planta y no se ve una mejor forma de
tranpsortar los materiales.

Es de esta forma que la iinica mejoria que se propone es la del cambio de lugar del
Almacén de Cuarentena Farma, con el fin de que la distancia total sea menor a la que se esta
recorriendo actualmente al desarrollar este proceso.

Con esta disminucion de distancia a recorrer se logra un flujo de los materiales, dentro
del drea de fabricacion, que es un poco mds fluido que el anterior. Con este también se evita
el que los materiales tengan que estar paseando por toda la planta durante la fabricacién de
tabletas, ya que con esta distribucién no salen del drea de fabricacién hasta que el material estd
ya transformado en tabletas listas para ser acondicionadas,
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RECORRIDO DE LOS MATERIALES.

En el diagrama que a continuacion se presenta ( pdgina 67 ), el proceso inicia desde que
el material ya ha sido aprobado y llega al andén(1), para ser transportado al almacén de
materias primas(2).

Los material permanecen almacenados hasta que se emite una orden de fabricacién, y
es entonces cuando son llevados a la farmacia para su pesado, y proceder ast a surtir la orden
de fabricacion(3).

Una vez que la orden ha sido surtida los materiales pasan al drea de mezclado y
horneado de tabletas para dar inicio al proceso de fabricacién, donde se elaborard el granulado
a granel(4).

Una vez que el granulado ha sido depositado en sus cufletes este es transportado al drea
de cuarentena, donde permanecerd hasta que conmtrol de calidad de su aprobacién para
tabletear(s).

Ya que el granulado ha sido aprobado, este es transportado al drea de tableteo, donde
se procederd a tabletear todo el lote(6).

Una vez que las tabletas son depositadas en sus cufletes estas son transportadas al drea
de cuarentena hasta que control de calidad de su aprebacién para encelofanar el producto(7).

Una vez que las tabletas han sido aprobadas para proceder a su encelofanado, estas son
llevadas a la encelofanadora en donde obtendrdn su empaque primario y estardn listas para ser
depositadas dentro de sus correspondientes estuches(8).
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Habiendose ya encelofanado todo el lote de tabletas, procede a transportarse las tiras
al drea de acondicionamiento farmaceiitico, donde estarén listas como producto terminado(9).

Cuando se tiene el material como producto terminado este es depositado, en sus
correspondientes cajas colectivas, sobre tarimas de madera, para proceder a transportaarlo al
andén(10),

Una vez en el andén el material espera en éste para proceder a ser transportado al
almacén de producto terminado.

66



lALMACEN MATERIAL DE EMPAQUd :

' !uzum\*mnxm ]
I
®
L I @ _] &
sugolwsmm al '
NUTHICIONALES FABRICACION UQUIDOS’
ALMACEN MATERIA PRIMAJ ranEL| | ol
ACONDICIONAMIENTO |— :
® | Eover=d] | l NUTRICIONALES l I [suPosTORIOS]
@ 1 [ L — @
|FARM/1 ClA [OFICiNA] BLISTEADO i
| oncs {EncELoranhool l—_‘
peerEso ® %
OFICINAS :::1 [ENCAPSULADO]
P RESOR [ACONDICIONAMIENTO n
FARMACEUTICO i
I }
| == Lo
© ® ANDEN

CONCLUSIONES

[RECORRIDO DE LOS MATERIALES RESULTANTE—I e

DISTRIBUCION DE PLANTA GENERAL 7 .-



. CONCLUSIONES

E! recorrido de los materiales dentro del drea de fabricacién de tabletas ( pdgina 69 ),
es el siguiente:

1)Cuando se ha surtido la orden de fabricacién los materiales son llevados al drea de
Jabricacién de tabletas, donde serdn pesadas en basculas situadas en lo pasillo.

2)Una vez que se han verificado las materias primas, estas son llevadas al Mezclador
Inclinado para elaborar el Mezclado Seco.

3)Una vez que se ha concluido la elaboracidn del Mezclado Seco los materiales son
tranportados al Granulador Stokes donde se prepard el Mezclade Himedo y la Granulacién
Hiimeda.

4)Posteriormente el Granulado Hiimedo es depositado en charolas de acero inoxidable
las cuales se introducen en el Horno Lydon para proceder al Secado del Granulado.

S)Este Granulado Seco es transportado al Granuledor o Molino Stokes, en el que se
Havaré a cabo el proceso de Tamizacién o Granulacibn Seca.

6)El Tamizado es transportado al Mezclador "V*", en el que se desarrollard la
Lubricacién del granulado. Hasta este momento se tiene entones el Granulado a granel, que es
posteriormente transportado al drea de cuarentena(7).

8)Cuando se ha aprobado el granulado, este es llevado a la Tableteadora Manesty para
proceder a la elaboracién de las tabletas. Una vez que se ha tableteado la totalidad del lote,
las tabletas son llevadas al drea de cuarentena, hasta su aprobacién para encelofanar(9).
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DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCESO
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DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCESO

Proceso da Fabricacion de Tablatas Farmacedlicas ( Un Producto Especifico )
Iniclo del Diagrama : Almacén de Materla Prima
Fin del Diagrama : Almacén de Producto Terminado

RESUMEN
CTIEMPO

OPERACIONES 25 11,975 min
JINSPECCIONES 7 6,465 min
TRANSPORTES 14 123 min 318.5 mta
ALMACENAJES 4 INDETERMINADO
DEMORAS 8 INDETERMINADO
TOTALES: 8863 min ol s ’318.‘5‘316
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Como se puede observar, en el Diagrama de Flujo de Proceso anterior, obtenemos un
tiempo total por lote de 18,563 minutos, contra un total de 18,606 minutos por lote en el
Diagrama original, es decir, antes del cambio de ubicacién del Almacén de Cuarentena.

Esto nos da un ahorro en tiempo empleado en transportes a esta drea, de 43 minutos por
cada lote de fabricacién,

Si hablamos de todas las tabletas que se fabrican en esta drea, es decir, de varios
productos diferentes, consideramos que digriamente se trabajan 15 lotes diferentes de
Jabricacién.

Con estos nimeros llegamos a la conclusién de que hay un ahorro en tiempo empleado
en transportes de materiales del drea de cuarentena al Grea de fabricacidn y viceversa, de 645
minutos ( 10 hrs. con 45 minutos diariamente ), trabajo que es desarrollado por personal
indirecto.

Un wrno de trabajo es de 7.5 horas, el cual no es aprovechado al 100%, ya que
debemos considerar fatigas, personales, tiempos de espera y otros, lo que nos lleva a considerar
un tiempo real empleado del 70% del tiempo total, esto es, 320 minutos aproximadamente ( 5
hrs. con 25 minutos ).

Tomando en cuenta todos estos datos pedemos considerar que al ahorrar 645 minutos
en transportes al dfa, es posible prescindir de 2 personas indirectas, ya que su tiempo real
empleado es de alrrededor de 640 minutos.
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Tiempo ahorrado en transportes: 43 minutos x lote
Tiempo ahorrado en un dia: 645 minutos x dia
Tiempo de una persona ( 70% ) 320 minutos x persona

Tiempo Real empleado por 2 personas: = 640 minutos

Comparando el tiempo ahorrado comra el tiempo empleado por dos personas,
observamos la posibilidad de dismunuir el personal indirecto en dos personas menos, ya que,
. practicamente su tiempo estarfa de sobra si siguieran desarrollando la misma actividad.

La otra alternativa sérfa emplear a estas 2 personas en otras actividades.

75



BIBLIOGRAFIA

Martin-Cook-Leuallen-Osol-Tice-Van Meter.
Farmacia Prdctica de Remington,
ED. UTEHA.

Lieberman-Lachman.
Pharmaceutical Dosage Forms : Tablets.
ED. DEKKER.

José Helman.

Farmacotécnica Tedrica y Prdctica.
ED. CECSA.

Tomo VI,

Niebel.
Ingenierta Industrial ( Estudio de Tiempos y Movimientos).
ED. ALFAOMEGA.,

76



	Portada
	Índice
	Introducción
	Capítulo Primero. Información Preliminar
	Capítulo Segundo. Situación Actual
	Capítulo Tercero. Análisis
	Capítulo Cuarto. Propuesta
	Conclusiones
	Bibliografía



