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RES¡;MEN 

A través del presente trabajo se desarrollo un Sistema Computacional en 

Amblente \t1ultimedia denominado "COMPRI\r l en el cual se presentan temas como 

1. Generalidades de compnmidos \ PerspectlVa histórica, DefinicIón. TIpos de 

comprimidos J Ventaj as y desventajas con respecto a otras formas 

farmacéuttcas ) 

2 Ingredientes de la formulación 

3 Vías de fabricaCIón 

4 Compresión 

5 Tableteadoras 

6. Evaluaciones 

7. Dlficultades que expenmentan los comprimidos durante su elaboración 

8 Acondlcionamiento 

9. Validación del proceso 

El slstema "COMPRIM" es una herramienta auxihar en la enseñanza de tecnología 

farmacéutlca, presentando los temas anteriormente mencionados de una manera compacta, 

amena y atractiva. Integrando dlferentes medios como son Video, sonido, ammación. 

fotografías y texto para ejemplificar conceptos y captar la atención del usuario. 

Para desarrollar "COMPRIM" se hizo una recopilación bibliografica de la información, 

dicha informaCión fue organizada. depurada y sistematizada, para plasmarla en un trabajO 

escrito, el cual también forma parte de esta tesis en donde se explican ampliamente los 

temas abordados en el sistema También fue necesano la recopllación de material 

grafico(lmágenes), la selección, digitalización y edición de las mismas, además de la 

captura, digitalización y edicIón de video aSl como de archlvos de sonido. 

Todo lo anterior fue integrado a través del Awhoring Toolbook" además de este software 

se emplearon otros programas de apoyo para la captura, digitalización y edición de las 

imágenes, el sonido y el video. 
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"'COMPRIM" cuenta con los slguientes elementos: 

¡ELEMENTO 

Pantaiias 

Hotwords 

Imágenes 

Archi\'os de sOnido 

Archivos de v1deo 

AnimacIones 

iNUMERO 
1 

! 149 

131 

i 140 

: 7 
.--, 

! 12 

" 

10 
I 

"CO\1PRIM·· se desarrollo con la ayuda de un grupo interdisClplmano conformado por 

pror'cS(HCS de la Facultad de EstudlOS Supenores Cuautitlán y la Facultad de EstudIo':> 

Supenores Zaragoza -UNAM 
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I'lTRODUCCIOl\ 

Corno .::specialistas de los medicamentos es nuestro deber desarrollar formas 

farmacéuticas\l) que satisfagan totalmente las eXigencias de los paCIentes, ademas de 

permltJr la adecuada funcIón del pnnclpIo o los principIos activos; es decir, la creación de 

formas farmacéuticas que estén en consonanCla con las cualidades fisiológicas del tlpO de 

aphcaclón y con las propIedades fisIcoquímlcas del princlpio activo La forma fannaCt~Ullca 

no tIcne una funcIón exclusiva como vehículo. los pnnciplOs act1'\lOS, los excipientes y la 

tccnología de fabricacIón pueden int1uir en gran medida en la activIdad del medicamento 

De todas las formas farmacéutIca,> eX1stentes la más empleada son los compnmidos o 

tabletas: cerca de un 60% de todas las formas fannacéutlcas de doslficación son sóhdas y la 

mayoría del porcentaje corresponde a comprimldos y cápsulas «Roman. !' 1990 Pág 107» 

Es por ello que como profeslOmstas del área fannacéutica debemos conocer con amrlllUd 

lo relativa a este tema: "Elaboración de comprimidos farmacéuticos'l. 

Sin embargo, el cúmulo de información y conocImientos que forman parte de este tema 

son demasIado grandes Por tal razón se hace necesano encontrar métodos alternatl\os y 

efectivos para transmitir dlchos conocimIentos y considerando la explosión infonnática que 

se esta dando en nuestros días (fenómeno en el cual se presenta una cantidad enorme de 

mformación y conOCIm1entos que crecen a ritmo acelerado, de los cuales dIsponemos hoy 

dial· 

El presente trabajo propone aprovechar la herramienta de la computación y mediante la 

aplicación de un sistema multimedIa exponer dicho tema de manera que perrmta a los 

estudiantes y profesores del área farmacéutica. así como al personal de la industna 

farmacéutica: 

G Adquirir los conocimientos de una manera clara, completa, amena y dlgerible, 

mediante la integración de recursos, como imagen, animaCión, sonido y video. 

(I)Forma farmacéutica. Es la mezcla de uno o más fármacoS con o sm aditivos, que presentan caracteristlcas 
para su adecuada dosificación, conservación y admlD1stración «l\onna Oficlal MeXicana N0\1-07J·SSA l· 
1993 Estabihdad de Mcdlcamentos » 
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o Lograr un ritmo indi\ idual de aprendlzaJe, ya que debido a que no todos aprendemos o 

3s1müarnos con la misma rapidez. los conocimientos y el aprendizaje como proceso 

indl\ ¡dual se logra mejor cuando se adapta a el ritmo de cada estudtante 

(J El uso de estos sistemas podrá disminuir los tJempos empleados en el aprendiZaje dd 

tema 

DIcho SIstema permitirá retroalimentar al estudiante. al profesor y al egresado de diversas 

lnstttuciones de Educación Superior y de nmguna manera la lmplementaclón del slstemc. 

multimedia pretende desplazar al profesor ya que el profesor sigue siendo absolutamente 

Indispensable para el proceso de aprendizaje, por el contrarlo el sistema es solo una 

herramienta de trabajo en la cual el profesor puede apoyarse 

En la actualidad disponemos de 2 herramlentas que han sldo utllizadas con eXlto para 

fines didáctJC0s estos son el vldeo ) la computadora. El presente trabajo emplea el 

concepto de Ststemas CAL (Enseñanza Asistida por Computadora) que a través de un 

sistema muh1media expone e1 tema: "Elaboración de comprimidos farmacéuticos" para 

apoyar la enseñanza de la tecnologia farmacéutlca. 

El contenido del trabajo de manera resumIda es el slguíentc' 

!. ASPECTOS FARMACEUTlCOS. 

1.- Generalidades de Comprimidos.- Presenta una breve perspeetrva histórica. muestra la 

deTIl1lción de comprimido y los diferentes tipos existentes, menCiona de manera breve 10:; 

procedimientos para recubrir, Justlf¡ca por que recubrir así como presenta las ventajas 'j 

desventajas de los comprimidos con respecto a otras fonnas farmacéuticas. 

2.- Ingredientes de la formulación.- Presenta los matenales que integran una 

formulación. incluye definiciones básica~ como pnncipio activo y excipiente así como la 

funClón que nene cada uno de estos dentro de la fonnulación y por que se hacen necesarios 

dentro de la misma. 
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3.- Vías de Fabricación de los comprimidos.- Descnbc las vías de fabricacIón de l()'-, 

comprimidos (Compresión directa, Granulación por vía húmeda, Granulación por \ ía 

seca). así como el criterio a seguir para su elección y explica la teoría de la granulacIón 

4.- Compresión.- Incluye defimclOncs básIcas (compactabibdad, comprcsibllldad. 

comprc",j(')J1 etc). Expbca Jos eventos que tienen lugar durante la compresión. presenta las 

ecuaciones más usadas para explicar algunos fenómenos de la compresión. describe ¡as 

fuer/as que mtervienen en la compactacIón. 

5,- Tableteadoras.- Muestra los diferentes tipos de equipo empleados para la elaboraCIón 

de compnmldos (tableteado ras mono punzo meas ) rotatIvas). sus partes. cUldado.s que 

deben tener con estas y su mecamsmo. 

6.- Evaluaciones.- Describe las evaluaciones realizadas a los sólidos antes de 

compnmlr(polvos) así como a los sólidos después de comprimlr(comprimidos). 

7.- Problem.as que se presentan durank la elaboracíón de Comprimidos: Expone lOS 

problemas más comunes que se presentan en la elaboración de comprimIdos al mismo 

tiempo propone alternativas VIables para la solución de los mismos. 

8.- Acondicionamiento.- YIuestra los procesos de acondlcionamiento realizado a lOS 

compnmldos, así como los tIpOS de empaques 

9.- Validación del proceso de tableteado.- Describe el proceso de validación para esta 

operación y las principales acciones a realizar durante su desarrollo 

B.- ASPECTOS COYlPUTACIONALES. 

En este capitulo se abordan aspectos como el uso de la computadora en la educación. se 

descnb~ el perfil de la computadora como tutora, como herramienta y como aprendiz. 

Se trata el concepto de Hardware y Software y se presenta una perspectiva histórica del 

sO({V¡Jore educativo. 
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También se plantean las semejanzas y diferencias de térmmos COmo multimedia. 

Hipermedia e H\pertexto. 

Se explica como se elaboro el sistema multImedia ··COMPRIl\.f". y se da una descnpClón 

dd Authonng . Tool Book ~mpleado para el desarrollo de este Slstcma 

1 1 
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OBJETIVOS 

Objetiyo General: 

Elaborar un SIstema computaclOnal multimedIa referente a la elaboraCIón de comprimIdos 

fannacéutlcos con el fill de proporclOnar una herramIenta de aprendv:aJc para los 

estudIantes de Tecnología Farmacéutica y Desarrollo FarmacéutICO, de actualización para 

los profesores de las InstltUClOneS de Educaclon Supenor del área farmacéutIca ) de 

capacltaClÓn para el personal operatl\'o de producclOn de la Industria Farmacéutlca. 

Objetiyos Particulares: 

f1I Recopllar, depurar y sIstematizar mfonnaclón acerca de la fabncaClón de 

compnmldos, de manera que permIta entender conceptos básicos, fonnar un 

criteno para la elaboración de compnmidos, conocer el eqmpo que se emplea 

durante dIcho proceso y entender la validación del mIsmo 

o Recopilar el matenal gráfico, de video y somdo a mclUlr en el sIstema 

computacIOnal 

e DIseñar la mterface de usuano mediante la elaboracIón de un dIagrama de flUJO. 

9 Desarrollar el sIstema computaclOnal en ambiente multimedIa. 

& Elaborar un manual de usuario que apoyen el uso del sIstema 

• Empaquetar el sistema y entregarlo a ¡as instancias pertinentes. 
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l. GENER-U-IDADES DE COMPRIMIDOS. 

1 ASPECTOS FARMACÉUTICOS 

GENERALIDADES DE CO:l1PRIMIDOS 

L 1 PERSPECTlV A HíSTORICA 

Los comprimldos (tabletas) y los tipos denvados de ellas, henen hoy indudablemente la 

mayor Importancia entre las formas fannacéutlcas. Tienen sus antecedentes en la llamada 

"Terra 5;igdata" hace unos 500 años antes de Cnsto: los gnegos retlraban, de la Isla de 

Lemnos en el Egeo, la arcilla que se halla en grandes depósltos naturales y con reltglOso 

ceremomaL la amasaban en medallones que eran estampados con el sello sacerdotal de 

autentIcIdad; de allí el nombre de "Tierra sellada" Se utilizaba como adsorbente 

(lOtmucaclOnes, diarreas, etc.) y gozó de tan perdurable reputaclón que aúr, hoy los caolmes 

de gran pureza para empleo farmacéutico figuran en los catálogos y fannacopeas como 

"bolo de annema" o bolo blanco 

Ellmpetuoso desarrollo que ha temdo la tableta como forma farmacéutica comenzó con el 

lD\'ento de la prensa para compnmlr polvos ideada por el Ingles \V Brockedon en el año 

de 1843 Sm embargo este personaje no era fannacéutlco por lo que el proceso estaba 

destmado a comprimIr polvo para la manufactura de láplces. pero él reconocía ta 

poslbilldad de aphcar este pnnciplo para la producción de medicamentos «'v1etln,<;: \996 

Pág \-10» 

En 1875, J Dunton patento un proceso para la preparaclón de polvos prevla a la 

compresIón 

En 1878 los estadoumdenses S.M Borroughs y H.S \Vellcome usaron por primera vez el 

ténmno tableta y en 1881 registraron la marca tabloides. 

El nombre de tableta (Tabu1etta, Tab1etta) denva de "Tabuletta"~ tablilla, plaquita. Aunque 

algunas farmacopeas designaban a las tabletas como "compressi" (derivado de compnrnlr" 

o también como "comprimidos", aludiendo así a los procedimientos utllizados para su 

preparaClón. 
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1. GENERALIDADES DE COMPRUnDOS. 

Gna monografía de tabletas de Trimtrato de Gllcenlo fue mclUlda en la fannacopea 

Bntanlca de 1885 

En ¡SS7 e KJllgore descubrió que la mcorporaclón de almidón en las tabletas mejoraba 

enorrnemente su desmtegración 

fue ¡'¿sta: 9()] que Allen y Hanhur:- '5 desarrollaron el prototlpO de tab:e~eadora modema 

rotatl \, a 

En la segunca edición de la rncdlcamenta ItalIana, pub!Jcada en 1917, se hace referencIa a 

los tabloldes o compnrnldos, fOnTIa fannacéutJca ". Importada de Amén ca hace poco 

más de 20 años, se ha extendido mucho en la actualldad. Al pnnclplO se resen aba pa'"a 

unas -pocas sales, pero después poco a poco se ha aplIcado a um 'nflrlldad de substancias" 

«p~rc¿, e 199~ Pag 2-4» 

Muy pronto se reconocIeron las enonnes perspectivas de esta forma farmacéutica: a la 

comodidad del sÍslerna de adn1ll1lstraC¡ón se añadieron la ventap de corregir el sabor 

desagradable de muchos medIcamentos, y qLledaron dosificados dc un modo caSi perfecto 

en cada comprímido. 

El recubrimiento con azúcar de tabletas y píldoras fue un proceso que los farmacéuticos 

aprendieron de los confiteros, qUIenes lo han practicado desde la edad medIa. 

Dn ersas circunstancias favorecieron el desarrollo de esta fomu farmacéutica y su 

generalización. En partIcular la fácJ! admllllstraClón en compnrnldos de un analgésIco de 

populandad creciente tal como la aspmna; simultáneamente se presentaron así una 

cantIdad de formulas medicamentosas hasta convertir al compnmido en una forma de 

elecClón 

La hlstona no hace sino confirmar la tendencia, las farmacopeas abren sus paginas a un 

numero crecIente de compnmldos 
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1. GE(';ERALlDADES DE COMPRIMIDOS. 

1.2 DEFINICION DE COMPRIMIDO 

! l.1n comprimido o tableta es una forma farmacéutica sólida de doslücación unitari.a que' 

! contlcne substancIas medicinales o princlplos activos con alguna activIdad fam1acológlca, ~ 

! con o sm excipIentes cuyo método de fabricación es por compresión «Llcbcrm.ln H J.nd 

'Latr.man.L 1980 Pag \09» «Escobar,F 1995 Pag 1» «Helman,J 1981 P.lg 1689-1690» 

1.3 TIPOS DE COMPRIMIDOS 

Existen numerosos tlpos de compnmldos o tabletas desarrollados para dIferentes 

aplIcaclOnes entre los que encontramos: 

1.3.1 Comprimidos comunes o per orales ( para deglutir ): Este tipo de comprim1dos 

son los más comúnmente empleados, son tragados o deglutidos y se desmtcgran y hberan 

el fánnaco contellldo en el tracto gastrointestma1. 

1.3.2 Comprimidos masticabies: Compnmidos agradables al gusto que han de poder ser 

fragmentadas con los dientes y tragadas luego. Poseen sabor aromático agradable, no 

contIenen desintegrantes y son preferidas por aquellos pacientes que tienen dificultades 

para deglutIr. 

1.3.3 Comprimidos orales' Entre los que se encuentran las pastillas para chupar, los 

comprimldos sublmguales y los bucales. Estos comprimidos deben ejercer su actividad 

medicamentosa en la cavidad bucal o en el espacio faringeo. Estas fonnas pueden actuar de 

manera local o pueden ser resorbibles. Es característica de estos comprimidos el que no se 

disgreguen sino que se disuelvan en forma lenta y continua. Es por lo tanto necesario que 

carezcan de sabor o que este sea bueno. La disminución en la velocidad de disolución se 

conslgue por la elevada presión de compresión, pero sobre todo por la om1sión de 

desintegrantes y la utilización de sacarosa, glucosa etc. Estas -substancias h1drosolubles 
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l. GENERALIDADES DE COMPRI:.\IIDO~. 

retrasan la disolución por que los conductos quedan obturados por la saliva que fOffi1a una 

so!uClón concentrada de tales substancIas lo que impide que nueyas cantldades de agua 

dlfundan al mtenor de las tablews. 

a) Pastillas para chupar Estas pasul1as tIenen aphcaclOn en la prevención y 

tratamlento de mfecclOnes de la cavIdad buco-faringea como medicamentos_ 

predornman en ellas los antisépticos, desmfec13nles, 

expectorantes. 

a.nestéslCOS locales y 

b) Comprimidos sublinguales: Conhenen medicamentos que serían destruidos o 

inactlvados a su paso por el tracto gastromtestmal y por este motivo deben ser 

absorbidos a través de la mucosa de la parte mfenor de la lengua En general deben 

estar concebidas de forma que cedan lentamente la substancla activa que contlenen 

(20-60 mm) En algunos casos esaeclalcs. las tabletas sublmguales deben 

desmtegrarse lo más rápidamente posIble concretamente cuando se Incorporan 

Clertos medicamentos como: mtroglicerina, tetramtrato de entroJ, etc; usados en 

caso de angina de pecho o asma. Las tabletas sublinguales deben ser pequeñas, no 

deben tener bordes agudos y deben ser de superficie lisa con el fin de eVltar 

irritaciones en la mucosa y no onglllar flujo exceSlVO de sahva (lo que puede 

producir el mdeseable transporte al estomago de los medicamentos que lo 

contienen). 

e) Comprimidos bucales: Se aplican en la cara interna de la mejilla o en el espacio 

intennedlO entre las encías y los labiOS: algunas fonnulaciones de honnonas 

esteroides son de este upo. 

1.3.4 Comprimidos parenterales' Dentro de este grupo encontramos a las tabletas para 

myección y las tabletas para implantaclón cuya preparación debe ser ESTERIL 

(ASEPTICA) y lJbrc de plrógenos. 
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1. GENERALlDADES DE COMPRIMIDOS. 

a) Comprimidos para inyección. Sirven para la preparaclón de una solución 

inyectable transparente y esténL Debe contener solo principios activos y excIpientes 

hidrosolubles los cuales deben ser inocuos en cuanto a efectos fiSIOlógICOS ;. 

farmacológicos. Estas formas farmacéuticas tIenen especial importancIa en 

farmacia milItar y en situaciones de nesgo catastrófico. 

bj Comprimidos para implantación CPellets"): Se apllcan debajo de la pieL 

"implantados" Un ejemplo son los Depot de Hormonas. cuya velocidad de 

disolución en fluJo tisular dcbe ser muy pequeña. Esta condIción se consIgue 

mediante elevada presión de compresión o un recubnmiento obtenldo por la fusión 

conjunta de las substancias activas con ciertos excIpientes. como por ejemplo 

grasas hidrogenadas o Polietilenghcol 6000. 

1.3.5 Comprimidos vaginales: Las tabletas vaginales contienen casi siempre fármacos 

para utlhzarse localmente en la mucosa \ aginaL para evitar la destrucción de la flora 

vaginal, su pH debe ser ácido. 

1.3.6 Comprimidos efervescentes: La efervescencia se define como la formaclón de 

burbujas de gas que se desprenden de un medio líquido como resultado de una reacción 

química «Lleberman. L and Lachman. L 1980 Vol1 Pág 225» 

Las mezclas efervescentes tienen cierta popularidad debido a que ofrecen a los 

consumidores una forma fannacéutica atractiva para preparar y administrar. Además, esta 

forma farmacéutica proporciona un enmascaramiento del sabor desagradable de muchos 

fármacos mediante la carbonataclón. 

La reacción de efervescencia más utilizada (aunque no es la única) se lleva acabo entre un 

ácido soluble y un carbonato ácido metálico que propicia la liberación de dlóxido de 

carbono' 

H"L + MHC03 -----...~ MH"-lL + CO, (g) + H20 
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1. GE!'iERALlDADES DE CO:\1PRDlIDOS. 

Esta reaccIón ocurre espontáneamente cuando el ácido y el carbonato se mezclan con el 

Agua, aunque también puede ocurrir en presencia de cantIdades pequeñas de agua enlazada 

o absorbIda en las matenas pnmas. 

En esta CIrcunstanCIa, la reaccIón prosegUIrá una vez inICIada debIdo él que :.1110 de los 

productos oc ia reacción es Agua. Las materias pnmas deben ser solubles :- a que SI DO lo 

son la Reacción no ocurre y la tableta tardará en desmtegrarse. 

1.3.7 Comprimidos de Acción Sostenida y Liberación Controlada: 

Estos dos tipOS de compnmldos, pertenecen a las fo:mas fam1aCeutlcas no 

convenClonales que son sIstemas terapéutlcos en los cuales la hberaclón del fármaco no 

es mmedlata y es controlada durante tIempos prolongados a través de dIversos 

mecanismos fiSlCOS, fislcoquímicos o químicos. 

a) Comprimidos de Acción Sostenida 

Son dIseñados para prolongar la lJberaclón del fánnaco de tal manera que su apanclón 

en la clrculaclón general es retardada y/o prolongada y sus perfiles plasmátIcos son 

mantemdos durante tiempos relatlVamente prolongados. El pICO máXImo de sus perfiles 

plasmáticos decrece en función dd tIempo y la duracIón de su efecto terapéutIco es 

sostenido. (Ver figura 1) «Cruz:, R 1997» 

b) Comprimidos de Liberación Controlada: 

Son SIstemas terapéuticos en los cuales existe una predictibilidad y reproduclblltdad de 

una unidad a otra en sus cinética de ltberacIón, Estos sistemas pueden ser dIseñados 

para tIempos prolongados de liberación (mcluso por años). El ni\,cl máXImo de sus 

perfiles plasmáticos pennanece constante con una duraClón prolongada. «Cruz, R ,(Yr?> 
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1. GE:'\ERALlDADES DE COMPRIMIDO'). 

FIGURA 1 GRAFICA DE CONCENTRACION PLASMÁ TlCA EN FUNCION DEL TIEMPO PARA 
COMPRIMIDOS NO CONVE1':CI01\ALES EN COMPARACiÓN CO}! UN COMPRIMIDO 

ADMI"0:!STRADO CADA 8 HORAS 

Concentración 
~iínlma TÓ:;.lca 

CO'\CENTRACIO!\ 
PLASMATICA 

Concentración 
Minima Efectiva 

l-······ -_ .. -=::.:::.:::.:::.:::.:::.:::.:::.::.:: _. 

\ 

, 
............ :J. .............. <~ ............. i. 

CO\lPRI:WIDO 4D\1IMSTRADO C>\O.\ 8 Hrs. 

_ COMPRIMIDO DE ACerOr-; SOSTENIDA. 

T(E~lPO (Hrs) 

____ COMPRIVlIDO DE LIBERAClÓ:-': COl\TROL4DA. 

1.3.8 Comprimidos multicapa: comprimidos compuestos de 2 o más etapas que permllen 

aislar mgredientes que son mcompaubles. o blen son elaborados así con el propósito de 

controlar la hheración. 

1.3.9 Comprimidos recubiertos: Esta subforma se ongma por operaciones 

complementarias a la compreslón que permiten recubnr el comprimido simple o desnudo 

llamado NUCLEO. En la tabla 1 se observan los procedimientos para recubrir. 
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1. GEl\ERALlDb..DES DE CO\1PRIMIDOS. 

TABLA No 1 PROCEDI'\1IE\'TOS PARA RECLBRIR 

CO',1PRIMIDOS 

~ Cl'ÚcleOS)~ 

~--------------------~ 
Procedimiento para rccubnr 

GRAGEADO (R[CUBRIMIE~TO CO:--' 
,;ZUCAR O Se,GAR COA Tl"-..G) 

i'RODLCTO GRAGeA 
Defilllda como forma fannacéutlca recublel1a con 
capas de azucar constituida por un núcleo rodeado 
por una cub](~rta contmua y homogénea 

FASES 
L- Sellado. preparación que se eAtlendc bien sobre 
la superfiCie a cubnr y se adhiere de manera fim1e. 
es para elimmar pequeños poros e megulandades 
debe ser una base adecuada para que eXista una 
UllIÓll adheslv¿ con las capas ultellon::s. capa 
protectora que aurncnta la resIstenCia mecanlca del 
núcleo Aquí se le da el efecto enterlco o se alteran 
las característiCas de liberación del fármaco 
11 - Engrosado aplicaCión de polvos y Jarabes para 
dar forma al a los núcleos 
111 - Al1sado y coloreado. aphcaclón de Jarabes 
con polvos su funCión es mejorar la calidad d<, la 
.wperficle dando un acabado liso y opaco 
adecuado para que se distribuya homogeneamente 
la pmtura 
IV - Pulido acabado final del recubrimIento en el 
cual con la aphcación de ceras y la friCCión del 
rodamiento de las grageas sobre una superficIe 
blanda se le dara brillo a las mismas 

DESVE'\JTAJAS 
Mayor número de etapas 
Mayor tiempo de recubnmlento 
Mayores costos 
Dependenc13 con el operarla 
Aumento de masa y volumen 

VENTAJAS 
Aparienc13 muy elegante 

, I Procedimiento para recubnr 

I i ~~;~~"R~~11E1\,)TO OF PELICL LA (FIL\l-

PRODI..,CTO C(J\¡lPRl\1¡D0 
P!:LlClJLADO 

Defillldo como '\iUCkL' recub,e-h1 COI' ulla 
fina pelicula de polllrcros sekcCJünados 
disueltos en ,-olvenles adecuados 

e 
A 

FASES 

P 
A 

N 
1 
e 

A 

EN VARIAS MAt,OS DE COY1POSICIO"- 'y 

APLlCAC¡ÓN UNifORME 

DESVENT .\JAS 
Como IOconvemente, figura el empleo de 
solventes IOflamables )' tÓXICOS por lo que s¿' 
requiere medidas especiales de segundad 
aunque en la actualldad eXisten soluCIOnes 
acuosas de recubrlOllento 

VENTAJAS 
Menor número de etapas 
Disminución del tiempo de recubnmlento 
Menores costos 
No hay dependencia con el operan o 

ILi ________________ ~ 
L-';1~L=O=S=2=P=C=O=C='=d=,m=¡e=n=t=o=s=p=ac-'-c-ec-u-b-C-¡c-.-,rr-:¡b-,-m-,-n--'Clonados son los mas llllllzados aunque no SOn los 

úmcos (ex¡sten también el recubnmlento por compresión y recubnmlento Electrostatico, aSI como 
vanantes del recubrímiento de azúcar) de película que por la relevancia que han adquindo se conocen 
con denommaclon propIa - Recubnmlento de lecho F1Uldlzado, Recubnmlento alltomatlCo 
Recubnm lento enterico o gastroresisteme-) 
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1. GE~ERALIDADES DE CO:\1PRIMIDOS. 

¿PORQUÉ RECUBRIR? 

Es Importante consIderar que sumarle pasos al procedImiento para la obtención de 

un mcdicamento Implica un aumento de costos por lo que en el desarrollo de un nue\ o 

medIcamento se deben contar con razones de peso que Justifiquen el recubnwlento del 

mlsmo y esto puede estar avalado por las siguientes razones. 

El \t1eJorar el aspecto del compnmIdo 

'" \1cJorar la poslbJlIdad de degluclOl1 gracIas a lo lIso de la superficie y la ausenCia de 

anslas 

., Enmascarar un olor o sabor desagradable 

El Prevenir Incompat¡bilIdades, separando los ingredientes mteraCClOnantes, ubicando uno 

en el núcleo y otro en la cub1erta 

o Incrementar la resIstencIa contra la abrasJón mecánica 

<) MCJora la establhdad del pnncipIo activo 

el Proteger a el medicamento contra su inactlvaClón o destrucción por la acidez gástnca. 

~ Proteger al paciente contra los medlcamentos que imtan la mucosa bucal o gástrica. 

s Mejorar la posibilidad de diferenclación e Identificación de preparados por los diversos 

tlpOS de colo:- de la capa del recubrimiento 

e Penmtlr modificar la liberacIón del fánnaco del compnmldo 

1.4 VENTAJAS Y DESVENTAJAS DE LOS COMPRIMIDOS CON RESPECTO A 

OTRAS FORMAS FARMACEUTICAS. 

Entre las diversas fonnas fannacéutlcas existentes en la mdustria farmacéutica los 

compnmldos poseen ciertas ventajas y desventajas con respecto a otras formas 

farmacéutICas las cuales son descritas brevemente a continuación. 

G Los compnmidos orales son de fácil ADMINISTRACION ya que constItuyen una 

manera muy natural de adrnlOlstracIón en donde no es necesario atravesar ninguna 

barrera como la piel y no causan trauma alguno. 
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Pero por desgracia no se puede admInistrar a pacientes ll1COnSClentcs o con \lomJto ) 

no son muy recomendables cuando se reqUlcre un efecto mmedlato ya que para 

poder ejercer su efecto terapéutico, los compnmldos deben disgregarse en los 

OUldos enténcos, luego los principios act1\ os deben disolverse en los mismos para 

que se produzca [a transferencIa al torrente sanguíneo y postenom1ente se drstnbuya 

para llegar al órgano blanco por lo que se hace necesano en algunas OC,-l$lOneS 

emplear otra forma farmacéutica que den\c en un efecto más rápido. 

o En cuanto a POSOLOGIA ofrecen una dOSIS más exacta que otras farujds 

farmacéutlcas además de ser Inequívoco:,. vcrsát¡]es y razonablemente exaclOS ~ a 

quc con una formulaCión adecuada y con auxIlIo del eqUlpo a;)[oplado cada 

compnmldo contiene dentro del grado de disperSión la cantidad de fánnaco que se 

menClOna eD el marbete. no hay equívoco de mdicac¡ón. un compnmld0 represc:nta 

una dosis quedando la poslbllldad de acudlr a las fracciones de. Y2. 1/4 o múltiplos 

• DURABILIDAD DE LAS CARACTERISTlCAS FISICAS por periodos largos de 

almacenamIento: 

En las fonnas farmacéuticas sólIdas se protege mas al pnnclpio actJ\o del ataque de 

l11lcroorgamsmos con respecto de las liquidas y sernlsólldas. 

Se puede lograr también una mayor proteccIón frente a las condiciones de temperatura 

y humedad. Por otra parte, al almacenar una suspensión o emulSión al final de un 

tiempo se puede presentar la formación de un "Caking" o una separación de fases 

respectivamente 

~ ESTABILIDAD fisica y químIca del principio activo, se presentan pocas 

ll1compatibihdades tomando en cuenta las precaUCiOnes de la [onnulaClón. Como en 

las tabletas todos los exclpientes están en estado sólIdo, se reducen al mínimo las 

mteraCClOnes entre estos y el pnnciplO activo además de tener un bajo contel11do de 

humedad. Aunque SI el o los prinCIpios activos son labiles al oXIgeno o a la 
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1. GENER~LIDADES DE CO;\-IPRIMIDOS. 

humedad ambientaL la tableta no ofrece una completa protección por lo que en 

estos casos se recurre al recubrimiento ylo empaque espeCial 

e PORTABILIDAD: A diferenCia de las [onnas farmacéuticas bqmdas no se requiere 

medidas. el paciente lo puede llevar con él sin resultar eVidente en los práctIcos 

"BLJSTERS" o encclofanado. 

o Características ORGANOLEPTICAS. En algunas ocaSIOnes, el prÍnciplO acti''vo 

posee sabor y olor desagradable pero los compmmdos ofrecen la opción de 

enmascararlos a través de técnlcas de recubnmiento, mlcroencapsulaClón. 

compresión en multicapa etc. 

'f.\BLA:\o 2 VENTAJAS Y DESVENTAJAS DE CO:.v1PRIMIDOS 
,_ .. -----

COMPRIMIDOS 

I VENTAJAS 

I iii FáCil admlDlstraclón 

: G DOSIS exacta, Inequívoca y versátiL 

'ti ProporclOna mayor estabilidad que las 

formas farmacéuticas liqUidas o 

semi sólidas. 

I o F áCll transporte. 

l. Poslbihdad de enmascarar propiedades 

organolépticas desagradables. 

¡DESVENTAJAS 

I \il No aplicable para pacientes 
I 

inconSCientes. 

• 0;0 recomendable para pacientes con 

vomIto. 

" No recomendable cuando se requiera un 

efecto terapéutico inmediato. 

Estas son unas de las tantas razones que hacen de los comprimidos la forma farmacéutIca 

más amplIamente usada en el mercado en nuestros días. 



2. INGREDIENTES DE LA FORMULACIO'i. 

2. DiGREDlENTES DE LA FORMULACION 

Los materiales que integran una formulación de compnmidos se pueden agrupar en 2 

categorías. 

Fármaco(s) o Principio(s) AC11\0(S) 

2 Excip1entcs 

Dlluente<., 
Aglutmantes. 
Lubricantes 
Deslizantes 

Antiadherentes. 
Desintegrantes 

Colorantes 

Sabonzantes 

AntlOXldantes 

Ag T ensoactl vos 

Un Fármaco o Principio activo es toda sustancia natural o sintética que tenga alguna 

acti\,idad farmacológica y que se identifique por sus propiedades físicas. químicas o 

acciones biológicas. que nO se presenta en forma fannacéutica y que reúna condiclOnes 

para ser empleada como medicamento o tngrediente de un medicamento 

«~O\1.-073-SSAtc1993 ESTABILlD-\D DE MEDICAMENTOS» 

Un medicamento consta de mas de un principio activo o varios. Hay otros materiales 

presentes en la formulaCIón que son necesarios para facilitar el proceso de fabricación o 

ayudan a lograr el efecto terapéutico ylo FarmacoclOético; estos otros matenalcs son 

generalmente referidos como EXCIPIENTES« Moretón, R C. 1996 Pag 11-23:>:> 
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2. Ii'\GREDIENTES DE LA FORMFLACI(¡~. 

Un cxciplentc puede ser dcfimdo de manera tradlc¡onal corno: 

! EXCIPIEN 1 E: Ingrediente de la fonnu[aclon que tacIltta su elaboraclOn, coad)'1lva- en: 

i el objetivo terapéutico del fánnaco o blen facilita la biodlspol1lbJ11dad del mlsmo. 

El IPEC-Aménca (Consejo Internacional de E\:clDlentes F3nnacéutJcosJ ha producldo la 

;"lgulcnt::: defimclón de C,,-Clplcnte 

EXClplente Farmaceuttco. Cualquier sustancia dIferente del princIpio activo o pro fánnaco 

el cual debe ser evaluado por seguridad y además puede: 

AuxIliar en el proceso durante la manufactura 

2 Proteger, apoyar o rcalzar la establlldad, Blodlsponiblhdad o aceptabtl!dad por parte 

del paclcnte 

1 Ayudar en la identIficaClón del producto 

4 Incremcntar algún otro atributo de la segundad y efectlvidad total del p!'oducto durante 

su uso o almacenamIento «Moretón, R e \9';6 pag \ \-2:>>> 

Cada exciplente desempeña funciones especlficas d¡ferentes dentro de la fonnulac¡ón así 

tenemos a: 

2.1 LUBRICANTES. 

DefímClón 

I LOHRlCAt ... l b: EUlpleado para reduCIr la t'rlcclon entre p1ezas metahcas (punLOn y I 

I matriz) y el compacto durante las etapas de compresión y eyecclón con lo que se previene I 

\ la adhesión del compacto al intenor de la matriz «Lleberman, H and Lachman, L 1980 Pág 88» 
i 

2.1.1 FUNCION EN LA FORMULACION y FABRlCAClON DE COMPRIMIDOS. 

Los lubricantes son agregados a una formulación de comprimidos pnnclpalmente 

para reducir la fricción entre las piezas metálIcas y los gránulos, lo que implica una mayor 

duración de las piezas metálicas y ahorro de energía durante la compresión, así como evitar 
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2. Ir\GREDIENTES DE LA FORMULACIO:\. 

los pro blcmas de estabilidad que se produclrían al aumentar la temperatura en [a cámara de 

compresIón. 

Las otras funciones que se atnbu)en a un lubncante son prevenir el. pegado de \os gránutos 

a [as partes de [a tableteadora ) mejorar las propiedades de fluJo de los gránulos 

FIGURA 2 rL'\"CIO"'\, DEL LuBR!CA>JTE DURAr--. TE LA 
COMPRESIO:" 

COMPRESIO-:"\ 

.-\REAS DE REDUCCION DE 
LA FRICCION 

«Reyes. E \999 Pág 5» 

2.1.2 MODO DE ACCION DE LOS LUBRlCAl\'TES: 

La forma en que los lubncantes eJercen su función dentro de una formulaclón se clasifIca 

en dos tipos: 

a) Laminar: Al entrar en contacto con las superficies de otros sólidos. existe un m~lor 

deshzamiento entre estos. 

b) Pelicular: Esta se produce en dos niveles: 
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2. INGREDIEr\TES DE LA FORMULACIO~. 

Sobre la superficie de los gránulos se forma una película de lubncante (compuesta de 

pequeñas partículas) que subsiste durante la compresión. 

o So bre la superficie de los punzones y la matriz se encuentra en contacto con el matenal 

a comprimir. se fanna una película de lubricante. con la cual se faclllta tanto la 

compreSlon como la expulsIón de la tableta. 

I 

/ 

/ 

GRANULOS 

FIGl.JRA 3. \1000 DE Ace¡O,\¡ DEL LU8RICA,\¡TE 

«Reyes E 1999 Pág 6» 

2.1.3 CARACTERÍSTICAS DE LOS COMPRIMIDOS AFECTADAS POR EL 

LUBRICANTE. 

Los lubricantes no solo imparten mejoras en las propiedades de flujo del polvo a comprtmir 

sino que muy a menudo se presentan efectos indeseables en las propledades 

farmacotécnicas atribuibles a el tipo o porcentaje del lubricante utilizado Dentro de estas 

propiedades que se ven afectadas por el lubricante están: El perfil de dIsolución. la 

desintegraClón y la dureza. 

PERFIL DE DISOLUCIÓN: 

La evaluación de la dIsolución de un fármaco es la prueba de calidad in vitIO que evalúa 

en cierta medida el comportamiento que tendrá el fármaco in vivo. 
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2. INGREDIENTES DE LA FOR!.\-lULACIO". 

Asegura la reproduclbihdad entre lotes, sin embargo, la biodispombllidad de un fánnaco 

contenido en una tableta u otra forma fannacéutlca es un problema muy complejo y el 

resultado de la prJeba de disolución no provee de un índice de biodispombilidad 

La mayoría de los lubncantes son de naturaleza hidrofobica, y al encontrarse sobre la 

superficIe de la tableta y de los gránuios que la fannan ImpIden la penetraciórl de! medio de 

dISolucIón al interior del compnmldo, con lo cual eXiste un aumento del tlC111pO de 

dISoluCIón debido a un mcremento de la concentracIón de lubncante en la fOn11UlaclOD 

DESINTEGRACION 

Para que un fánnaco esté dísponible para el cuerpo pnmero debe estar en solUCión, para la 

mayoría de las tabletas convencIOnales, el primer paso Importante en la secuenCla es el 

"rompImiento" de la tableta en pedazos pequefos o gránulos, este proceso se conoce como 

desmtegracIón Aunque a pnon se espera una corrclaclOo entre la deslDtegraClol1 ~ id 

diSolucIón a menudo la desintegración es un factor limitante para la d¡soluclón de un 

fám1aco. 

La deSintegración de igual manera se ve afectada por los mismos factores que el perfil de 

dlsoluc!ón, el aumento en el !lempo de desmtegración es causado por la formación de una 

película de lubricante sobre las partículas de los Ingredientes de la tableta, la formaclón de 

la película hidrofobica puede disminuir dramáticamente la humectabilidad de una mezcla 

de polvo y por lo tanto retardar la penetración de agua al intenor de las tabletas lo cual esta 

en funclón de la naturaleza y cantidad del lubricante utllizada en la fonnulacIón. 

DUREZA 

Generalmente con un aumento en el porcentaje del lubricante existe una disminucIón en la 

dureza de los c.omprimidos, lo cual se debe a que la película del lubricante formada en la 

superficIe de los gránulos impIde y deb¡hta la formación de limones entre las partículas 
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2. INGREDIENTES DE LA FORMULACION. 

2.1.4 Íl'iDlCE DE SENSIBILIDAD AL LLBRICANTE: 

El hm~te de sensibilidad al lubncante proporclOna una Idea de cómo se modifica la dureza 

en función de la cantIdad de lubricante adiclOn.ado, cuya formula es la siguiente 

En donde: 

l.SR 

LSR ~ CS. - eS"" 

es(v! 

Índice de Senslbllidad al lubricante 

Resistencia a la ruptura s10 lubricante 

es ((:) ~ Resistencia a la ruptura con lubricante 

W Lo~ matena\es que se fragmentan son menos sensIbles al lubncante que los matena\c" 

que se deforman plásticamente Como se ¡justra en el esquema que se muestra a 

contmuación 

FIGUA 4. ESQUEMA DE SENSIBILIDAD AL LUBRICANTE 

PELÍCULA DE 
LUBRICAl'óTE 

REGIONES Sl:-o: 
LUBRICANTE 

a) Matenal que fragmenta 

PELÍCULA DE 
LUBRICANTE 

• \PLK\R 
Fl'ERZ-\ 

PELÍCLLA DE 
LlíBRICAl\TE 

b) Matcnal que deforma plasUCilmente 

En la figura 4-a) se ilustra un material que fragmenta en donde el matenal esta cubierto por 

una película de lubncante en todo su contorno: al aplicar la fuerza el material fragmenta y 

se expone cierta área limpia que carece de película de lubricante, esta región será capaz de 

fonnar enlaces y la dureza no se vera muy afectada. 
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2. INGREDIE::\·TES DE LA FORl\1ULACIO:\. 

En la figura 4-b) se !lustra un matenal que defonna plásticamente al aplicar la fuerza de 

compresión, este se defonna pero en ningún momento se encuentran reglOnes del matenal 

expuestas SlD la película de lubncante, por lo que será más di ficll fonnar enlaces y la 

dureza estará más comprometida. 

2.1.5 CLASIFICACION DE LOS LUBRICANTES. 

TABLA 3. CLASIFICACIÓN DE LOS LUBRICA '\1 ES 

LUBRICAN lES 
¡ 

I INSOLuBLES EN AGCA 

stearatos meta lCOS magnesIO, ca ClO, ZInC 

I ÁCido esteárico. 

I Aceites vegetales hlérogenados 

Talco 

I AlmIdón de maíz. 

¡ Benzoato de sodio 

I Acetato de SOdIO 

2.1.6 DESLIZANTES Y ANTlADHERENTES 

Muy a menudo se emplea el ténnino lubncante en [onna mdistmta ya sea que se trata de un 

deslizante, un antiadherente o un lubncante por lo que a contmuación se definen dichos 

términos· 

I 

terrnmo es Izante se emp ea para escn u a eXClpIente que ayuda a 

regular el flujo en la tolva yel llenado de la matriz, reduciendo la [nccIón mterparticular. 

lo que se traduce en un mejor llenado de la cámara de compresión y obtención de, 

regularidad en la masa de los comprimidos «Reyes, E 1999 Pág. 4» 
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2. INGREDIENTES DE LA FORML'L4..CION. 

FIGURA 5. REPRESENTACION ESQL.EM.\TICA D[ LA FU-:--.rCIO't'-. DEL DESLlZA't'-.TE 

GRA1\IULOS 
DESLIZANTE 

TOLVA 

C4..MAR,\ DE 
CO\1PR[S!O~ 

~<R~: e~ 1-. 1999 rag 4» 

'ANTl".\DHERENTE: Su funclón es c\itar el pegado del maten al a con~pnmlr ~ 

, superfiCle de la matnz y pUl1LOnCS durante la compresión y la expulsion de la tableta como i 
I 

I se observa en la figura 6. lo que repercute en la obtención de comprimidos de buen 1 

!i aspecto «FMC Probkm Sol\cr 1984» 

FIGURA 6. FUNCION DEL ANTlADHERENTE DURANTE LA COMPRESIÓ"J 

COMPRESION EXPULSIOl\ 

EXPULSION ¿ 

«Re) es. L ¡ 999 Pag_ 5» 

Como se mencionó anteriormente algunos autores manejan indistintamente el término 

lubricante para designar a excipientes deslizantes, antiadherentes y lubricantes. pero cabe 

hacer notar que no sIempre un excipiente de este tipo podrá otorgar a la mezcia a comprimlr 
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2. INGREDIENTES DE LA FORMVLACIO~. 

buenas propiedades de antifncción (lubricante), antiadherencla y regulador de fluJo 

(deshzantc). Por ejemplo, el talco es un excelente anuadhcrente pero posee pobre efecto 

lubncante o bien el estearato de MagneslO tlene un excelente efecto lubncante pero es un 

pobre antladhcrente como se muestra en la slguiente tabla: 

IASLA 4. PROPIEDADES DE LOS [CBRItA;;:; 1 J::~ 

LUBRICAN lE I AN I IF RICe lOí\: M 1 IADHEREN 1 E ---rJESLiZA.\ 1 E 

Estearato de MagnesIO I EXCELb\IE POBRE NULO 

Estearato de CalciO EXCELENTE POBRE NULO 

Acido Estcánco BCEl\O EXCELENTE BL:E"iO 

Talco POBRE EXCELENTE BUENO 

Almidón NULO BUE)JO EXCELENTE 

PEG 4000 EFICAZ POBRE EFICAZ 
~~~. 

La mezcla más comúnmente empleada para lubricar es talco con estearato de magnesIO, 

Z.2 DESINTEGRANTE 

La DESINTEGRACION es defimda como la separación de los eompnmldos en pequeñas 

partículas. 

I UJ:1.,~iN ibGRAN 1 h: .es un agente dlspersor de la wasa co,"pactada de la tableta una vez, 

! que entra en contacto con el medio acuoso «FMC Problem Solver 1984» I 
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2. INGREDIENTES DE LA FORMULACrON. 

2.2.1 MECA."iISMO DE ACCION DE LOS DESINTEGRANTES 

El mecamsmo de acclón de lOS desmtegrantes se puede explicar de acuerdo a los slgUlentes 

fenómenos 

• Absorción de Agua Por el fenómeno de capilandad el agua penetra fácilmente en los 

poros de ia tableta. en factor que influye es la porosidad, la cual depende de la fuerza 

de compreslón y del matenal empleado 

e Hmchamlento Es el mecanismo común para casI todos los desintegrantes La absorCión 

de agua y el hinchamIento son mecaTIlsmos primanos para que ocurra la desintegraCión 

D Fuerza de repulSión partícula-partícula: Se fundamenta en la repulsión de las partículas 

deblda a los camblOs en las constantes dleléctncas de los desllltegrantes. 

o DeformaCión A.lgunos desllltegrantes como el almidón después de haber SIdo 

sometldos a una fuerza de compreSIón, sufren deformaclón plástIca y regresan a su 

fonna y tamaño nonnal e Incrementa su capacidad de hinchamiento. 

Calor de humedecimiento: Algunos desintegrantes tienen propiedades exotérmicas 

cuando se humedecen y se hinchan. es la causa de la capIlandad resultante del estrés y 

la cxpans¡ón del aIre «García, E 1998 ?ag 10» 

2.2.2 METODOS EMPLEADOS PARA INCORPORAR LOS AGENTES 

DESINTEGRANTES: 

Hay dos métodos empleados para incorporar los agentes desintegrantes a las tabletas, estos 

son llamados adlción externa y adición mtema. El método más común es la adición interna 

en donde el desmtegrante es mezclado con otros polvos antes de humectar con la solución 

aglutinante, así él desintegrante es adIcionado dentro del granulo Cuando este método es 

usado parte del desintegrante es adlclonado mternamente y parte mediante la adiCión 

externa Esto proporciona destrucclón mmedlata de la tableta en los gránulos que fueron 

compnmidos previamente, mIentras que el agente desintegrante dentro del granulo produce 
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2, IKGREDIENTES DE LA FORiViLLACI07\, 

una erosión adlc10na\ de los gránulos hacla las partículas de pol\'o ongmatcs Aunque este 

método es atract1\'o en teoría, es solo parcIalmente efectlvo en practica, debIdo a que 

cualqUler agente desintegrante mcorporado dentro de los gránulos Plerde atgo de su fueILa 

destructIva debido a su "encubnrmento" por el aglutinante. Sm embargo donde es posible 

el uso de este método en dos etapas usualmente produce una desmtegraclón mejor y más 

completa. que el método usual de adlC'ÓJ"i ¿el desintegranre a la superfícJe del grám:lo 

úmcamente 

2.3 DILUENTE 

DILCEN lE: EXCipiente de la tormulacion que su've para He\'ar ar compnmldo a un! 

! \'OlUmen preestablecIdo, es ciec\í aumenta la masa de la tableta «fMe P(oblem SOI\er 19S-<:» 

Los dIluentes son los matenales de relleno que lejos de perjudIcar, favorecen la elaboraCIón 

del comprimIdo; por lo general se buscan materiales que tcngan alguna otra [uncIón 

(deslTItegrante, lubricante, etc) Por eJelT',plo el almidón puede servlr como desintegrante y 

aglutmante 

2.4 AGLUTINANTE 

ni ACTG'TL'U"'¡TI¡¡;OCA"N""I"'E', ---------------------­

I Excipiente de la formulación cu)a 
1 

i compresibilidad; provocan la unión 

Solver 1984» 

finalidad es mejorar las propIedades de 

de las partículas en la mezcla «FMC Problem 

Los aglutinantes generalmente son azúcares o matenales poliméricos, los últimos caen en 

dos clases' 1) Polímeros naturales como almidones y gomas incluyendo la goma acacia y 

tragacanto y 2) Polímeros sintéticos como ia pohvmil pirrolidona y la metíl celulosa. Los 

aglutinantes de los dos tipos pueden ser adicionados secos a la mezcla de polvos J la 
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2. INGREDIENTES DE LA FOR:vIt:LACIO::\:. 

mezcla humectada con agua, alcohol y mezclas de alcohol agua o el aglutmante puede ser 

adIcionado en fonna de pasta o en solución en el solvente adecuado. 

Este ultImo método, usando la solución aglutinante, reqUiere menos cantidad de aglutinante 

para prodUCIr la mlsma dureza en comparacIón que SI se adlclOna en seco En algunos casos 

no es posible obtener gránulos de sufICiente dureza usando el método en seCQ. 

En la elaboración de compnrTIldos fannacéuticos existen algunos pnncipios actl\os cll\á 

naturaleza fisicoquírnlca es madccuada para alcanzar el grado de cohesión necesano para 

fabricar una tableta, por 10 que se hace necesario el uso de aglutInantes que comO se 

menClOno anteriom1ente son sustanclas que se añaden para mcrementar la adheSIVidad de 

los materiales con los que se trabaja. 

La teoría del uso de un aglutmante se exphca básicamente como la consolidación de dos o 

mas matenales por una substancia que se adsorbe fuertemente en cada superficlc, 

provocando que estas su'¡)edlC\eS se unan en un solo conglomerado. 

Las caracterlStic.as de los aglutmantcs son las slgUlentes 

e Se pueden añadir en fonna de polvo seco o en pasta. 

• Debe poseer una fuerza coheSiva además de ser capaz de ejercer fuerte adheSión a 

los matenales que se desean enlazar. 

Los aglutinantes tiene propledades que les dan la habilIdad de auxilIar en la compactación 

de tabletas, estas son 

a) Bajo modulo elástico. que meJora la compresibilidad de la mezcla 

b) Si son cristalinos, poseen una fonna simétrica de tai modo que ai Huir podrán 

adquirir cualqUler orientación al azar. con unos planos de deslizamiento orientados 

también al azar dentro de la cavidad de la matriz, o bien poseen planos de 

ucslizamiento multidireccionales dentro del cristal individual. 

c) Estos materiales también exhiben un alto carácter cohesivo por si mIsmos, 

reforzando por tanto la matriz de la tableta. 
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2. INGREfHEKTES DE LA FORMULACLO:"\. 

1.5 COLORANTI':S 

Son excipientes opcIOnales que lmparten coloración a la tableta, además de mejorar el valor 

est¿tlCo de un producto. También sirven para distmguir un producto de otro durante la 

etapa dc manufactura como un atributo de control. También Sirve para IdentIficar la 

medlcación particular para el paClente. Generalmente se uül¡zan tonos pastel ya que es 

rnenos probable que presenten moteado que los colores obscuros. Los colores usados en !('s. 

productos medIclnales están ltrnnadü::, a aquellos certificados por b FDA« Llcberman. H ;;Pe'; 

Lachman, 1 ¡ 980 Pág 97» 

2.6 A'ITIOXIDANTE 

ANTIOXIDANTE: 

lngredlente de la formula.c¡ón eu~ a fUnClOI1 es evitar reacciones de oxidación y 

asegurar la estabIlidad de los pnncipios activos, algunos ejemplos de antloxidantes 

son: butil Hidroxi Amsol (BHA). Acido Ascórbico, etc «r\1C Prot>km Soher 198-+» 

2.7 CONSERVADOR 

CONSERV ADOR 1 
Excipiente empleado para eVltar la contaminación microbiológica, por ejemplo. ~etil I 

parabeno y propil parabeno «r\1C Probkm Solver 1984» 

2.8 TENSOACTIVO (SURFACTANTE): 

Los tensoactivos reducen la tensión superficial del agua, estos tienen que ser usados en 

formulaciones de comprimidos para incrementar la penetración de agua, ayudar en la 

desintegración, mejorar las propiedades de mojado y disolución de la substancias 

h¡drofobicas 
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2. IXGREDIE'\:TES DE LA FQR.'\1ULACIOi\. 

2.9 SABORlZA1WES 

El sabor es influencia de la palatablhdad de cualqUIer cosa que se prueba, sea comida, 

bebIda o un medicamento. El formulador farmacéutlco al poner sabor a un nuevo producto. 

debe tener algunos conOClmlentos basicos de sabores para enmascarar sabores amargos. 

áCIdos. salados y otros sabores Inconvementes de los fánnacos , en líquidos o en [onnas de 

dosltlc¿Clón sólldzs como las tabletas mastlcablcs« Llcbcrmun H and Ldcrrr.J1 L Ir;SO PJg (r 
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,--------- EXcI1>J:Et'n'i·; 

LUBRICANTE 

---
DESLIZANTE 

~ADl:¡ERENTE 

DES1NTEGRANTE 

-ÜlIUJ~NTJ: 

A-GLUTINANTE 

Icm:oRANTE 

~6XjDANTE 

fcoNsEl<VADORES 

hruNsOACT1VOS -

-

TABLA 5. EXCIPIENTES Y sr: FUNCION 

oTfMDf:A(~TbÑ -FUNCION KN Lk R:¡lSMPLbs 

REDUCE LA FRICCION ENTF 

PREVIENE ADHESIÓN A PUNZONf 

ASEGURA BUENAS PROPIEDADES 

FRlCCION INTERPARTlCULAR 

EVITA EL PEGADO DEL MATF 

SUPERFICIE DE LA MATRIZ Y 1 

COMPRESIÓN 

ASEGURA LA DES1NTEGRAC1ON-

PERMITE -- -DAR VOLUMEN' 

PREESTABLECIDO_ 

-- I,AS IJIEZAS--ME~i'AI~T(:A-s~-1 AC:IDCfT:scf'tA-¡UCÜ---------- -----­

ACEITE Ml'0lEH.1\L 

ESTf~ARJ\ J o 1)1,: MAGNESIO 

DE FLUJO REDUCIENDO LA I ALMIDOT'\ SI~(:O-- --riroxTÓÓ-Df: ~sjn(YcS"- . 

13ENZOATO [)[.: somo. 
ESTE ARA TOS MI: rALICOS 

RiAC~-A COMPRJ:vfIR EN LA 'fALCO 

)S PUNZONES DURANTE LA ALMIDON DL MAIZ 

ESTEARATOS METALICOS 

ALMIDON-Y DHUV ADOS 

CELULOSAS 

ARCILLAS 

PIRROI,II)ONAS 

-"[LEV AlZ-- Á - UN PESO I LACTOSA-

(!\ClOo:.Ü 200) 

CEI,ULOS;\ M1CROCRls'rALlNA 

ALMIDü?\ 

MEJORA LAS PROP1EDADES DE ce M-PRESIBIUDAD ------tALMIDON~- -----------

lMPARTE COLORAC10N A LAS TAE 

EVITA LA OXIDAcrON 

EVITA LA CONTAMINACION MICRC 

J:'rAs-----

CARBOXI METIL CELULOSA 

POLIVINIL PIRROIJDONA y DERIVADOS 

COLORES ('-Eiz'l'IYíCADOSPoRfD/\ ---~ 
BHA ~------~---

BH-¡ 

;ITI¿1TOGICA --- -- ---------- ----!Viü5PIL Pru\l~T~m)--­

METlL PARABFNO 

REDller: "CA TENSJON ¡NTERfACl AC NL AGl;i\: '-MIDoRJ\- Cl\sl eXUR1L slJIr'i\-úT13i, scmIO, -

PROPIEDADES DE MOJADO. 
L-_ ---,------_. ----,--------- ------- ---

0I0CTIL SIJLH)('CJi\i¡\'lC) Dh SODIO (DDS) 
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3. VIA$ DE FABRICACiÓN DE LOS COMPRIMIDOS. 

3. VIAS DE FABRICACIO¡-'; DE LOS COMPRIMIDOS. 

Las propiedades de una tableta son afectadas por la formulación;. el método de 

manufactura. Para poder fabncar tabletas es necesano que los sol1dos (princIpIo acti\o 

solo o mezclado con excipIentes) posean ciertas caracteristicas fislCas. como son Rujo 

bore a través de la tolva y demro de la matnz. propIedades cohesi\as. ]ubncación etc 

Como la mayoría de los só11dos poseen solo una o alguna de estas propIedades. se han 

desarrollado métodos para obtener sólIdos adecuados y así poderlos compnmir para 

producIr tabletas de CALIDAD 

Para la producción de formas farmacéuticas sólidas orales "Compnmldos" eXisten 

3 procesos o vías. 

o Granulac1ón por Vla Húmeda ---.. COMPACT¡\CIO}, 

• 
• 

Granulación por Vía Seca 

Compresión dIrecta 

--j 
~ DOBLE COMPRESIO~ 

La selección del mejor proceso o vía de fabncación para la producción de 

comprimidos podría ser determinada por las propiedades del principio ac11vo. por lo que 

se deben conocer perfectamente las características del mismo, además de considerar 

otras cuestiones, como aspectos económicos. de opemclón etc. 

A continuación se muestra un esquema para la selección de la vía de fabncación en 

funClón a las cualidades o características del principio activo. 
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3. VlAS DE FABRICACIÓN DE LOS COMPRIMIDOS. 

fIGLRA 7. ESQUE\I!A DE SELECClON 
DE LA \JjA DE: ;BR~CAC10"'N 

COMPRESlBILID.-\D 

Bl'ENAS 
PROPIEDADES DE 
COMPRESIBILIDAD. 
Se mezcla con el resto de 
los mgredlentes de la 
formulación 

CO\1PRESION 
DIRECTA 

1 
HIDROESTABLE 

y 

1 

NO TIE~E BCE:-.rA 
COMPRESIBILIDAD 
" ¿ Cuál eS la proporción 

en la que va dentro de la 
formulación? 

SI LA PROPORCION ES BAJA. 
'\lo más allá del 20% en la 

formulaCIón se puede enmascarar 
su pobre propiedad de 

compreslbIlldad con otros 
excipientes 

t 
SI VAE~ 

PROPORCIOt-­
ALTA. 

ESTABILIDAD. 

HIDROLABIL y 
TERMOLABIL 

TERMOEST ABLE 

I 
1 

GRANULACION 
POR VIA HUMEDA 

1 1 
GRANULACION 
POR VIA SECA 

«Cruz. R 1997 >"> 
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3. VIAS DE FABRJCACIÓN DE LOS COMPRIMIDOS. 

3.1 GRANULACION POR VIA HUMEDA. 

Es el método más convencional. en el cuaL [os polvos se transfonnan en 

gránulos con fluJo adecuado y mejores propiedades de cohesIón que facilitan Sl: 

compreSión, se obtiene un incremento del tamaño de partícula por la adicion de un 

agente: aglutmante ya sea en So\uclón acuosa, con sohentcs orgánicos (etano. metano1 

etc. ) o en seco y con posterior humectación, de tal manera que se transtonna la mezcla 

seca en húmeda" la cual es procesada forzándola a pasar a través de un tamIz para 

obtener una fonna granular húmeda. la cual es secada, postenonnente tarnILada, 

mezclada con el resto de los mgredlentes y finalmente compnmida, 

La desventap que presenta es que no puede aplicarse a matenalcs que son hldrolab!les, 

TI! tennolablles. debIdo a que facilitaría el proceso de degradación Otra gran desventap 

es su costo. debido a los requenmlentos de mano de obra, tiempo, eqmpo. energía y 

espac lO 

Los compnmldos elaborados por esta vía tlenden a ser más duros, menos porosos. con 

tiempos de desintegraCIón mayores que los compnmidos elaborados por vía 

seca «Escobar, F Pág 5, García, E 1998 Pág 12, Llcbennan, A 1930 pag 113-115 » 

4\ 



3. VIAS DE FABRICACIÓN DE LOS COMPRIMIDOS. 

FIGURA 8. ESQUEMA DE OBTENC¡O'\l DE TABLETAS A TRt...VES DE GRANLLAC!O'N POR 
VlA HUVlEDA 

PESADO 

SECADO 

TAMIZADO DE 
SEGURIDAD 

"CALIBRACIÓN" 

OEAGLO:\1ERA.CIÓ'\ 
1 -\ \-112..\00 SECO. 

MEZCLADO 
SOLIDO-SOLIDO 

:.:rr 

AMAS.,DO SOLIDO-L1QUlDO 

TA '!IZADO HtJMEDO 
""GRANULACIÓN" 

MEZCLADO 
LUBRICACiÓN 

TABLETAS 
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3. VI AS DE FABR~CAGÓN DE LOS CO:'.1PRIMWOS. 

TABLA 6. OBJETIVO ,{:O DESCRl?C10~ DE CADA L'''''¡A DE LAS OPERACiONES 
EFr:CTUADAS E'\[ EL PROCESO DE GRANULACIO"N POR V!A HUMED/\ 

OPERACION 

PESADO 

i rA'-'lILADO DE 
! SEGURIDAD 

! '0EZCLADO 
i SOLIDO- SOLIDO 

c; 

I OBJETIVO Y/O DESCRlPCION DE LA OPERACION. 

I! Se debe verificar Identidad'y cantidad de las matenas primas requcrídas por: 
, la forn/ülaclon : 

¡ Se I-ealiza para ellmmar los bloques del matenal que se hubIeran POdIdo, 
I formaL para hacer más eficiente la operación de mezclado 

! Se mezcla el p actIVO, el dduente y 1/2 del desintegrante. 

iR M[.ZCLADü I Se humedece la mezcla antenor con la SolUCIón de aglutInante, esto se 
I A EN HUMEDO i real17a por lo regular con un mezclador de alto esfuerzo de corte (honlOntaL 
'l\, i \ertIc31 o planetaria. la adiCión de la solUCión aglutinante por lo regular sc' 
U i realiza con la mezcladora en marcha y se continúa el mezclado hasta tener I 
L una masa "apta" para la granulaCIón La cllal es proce::.ada forzándola a i 

¡ A rA:VlllADO 1 pasar a tra\és de un tamiz para obtener una forma granular húmeda. 
ID! umforme y fáCIl de secar 

Ü 

I SECADO DE LOS 
I GRANULOS 

MEZCLADO 
PREVIO A 
CO'V1PRESION 

COMPRESION. 

i 

1 Esta operación se emplea con el objetivo de elimmar la mayor parte de 
i solvente utilizado, dej3ndo una humedad reSidual en el producto mtermedlO 
,1 que en general no es mayor al 5% del peso del granulado. Se emplean 
I hornos de lecho estático, de lecho flUido, de vacío o con mICroondas. De: 
< acuerdo a los nuevos conceptos en el diseño de plantas farmacéutIcas, es, 
1 prefenbie el empleo de secadores de lecho fluido y vacío por su mayor I 
i adaptabilidad a procesos de contencIón total, puesto que en lecho estático es ! 

! necesario mampular los materiales de foona directa, ya sea para colectarlos I 

'1 o retirarlos de las charolas La utlhzación de un equipo de (echo flUld17..ado ! 
tIene la ventaja de que reduce tiempo de proceso. instalaciones y mano de, 

l' obra ya que puede mezclar. granular y secar 

Se mezcla el granulado, ellubncante y el 1,12 del desintegrante restante 

Formación de cuerpos sólidos de ciertas características, a través de la 
compresIón, proceso que será discutido más ampliamente en el capitulo 
sigUiente 
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3. VIAS DE FABRICACIÓ~ DE LOS COMPRDUDOS. 

3.1.1 TEORIA DE LA GRANULACIÓN 

! DEFH\ICION: La granulaclOn es un proceso tISICO mcdlante el cual se convlerten 

~ matena1cs pulvenzados, en pequeños bloques de agregado pennanente llamados 

! gránulos, los cuales se apro'\lman a f0l111aS esfencas. cuya finalJdad es mejorar las 

característIcas de flUldez y compreslb¡hdad 
I 

3.1.1.1 OBJETIVOS DE LA GR.\."iULACIÓN. (4 Cometidos básicos) 

ImpartIr a los polyos un OLIO l¡Dr,,:: y constante incremc :~,F1do Sl: ¡an~ai'io :: 

2 - /\umentar la compactab¡hdad de los polvos, favoreclendo un n1áxlffio contacto entre 

el aglutinante y el fánnaco 

3 - Asegurar una umfonmdad del contenido en la tableta f0n11ada, gracias a la 

eqUIparación entre dlstmtas densldades de los polvos al condensarlos en granulas 

4 - :VleJorar la d¡soluClOn de los fármacos hldrofoblcOS mcorporando estrechamente 

entre sus partículas un acarreador hidrofihco que faCIlite su humectación 

«Lleberman, A Vol 2 1981 Pág. 186-187» 

3.1.1.2 VARIEDADES DE GRANULACIÓN 

VARIEDAD 

AGITACIÓl\ 

COMP ACT ACION 

GLOBULACION 

El\LACE POR CALOR 

PROCESO 

AglomeraCIón de polvos por agltación mecámca en 

presencia de las p:uporcIones requendas de la fase lIqUIda 

(Gra.l1ulación HÚIT.eda) 

Compresión de polvos en una masa sólida que es 

fragmentada en piezas más pequeñas (granulación seca) 

Formación de gotas de solUCIOnes, lechadas o fundidas, 

segmdo por solldlficaclón (Spray drymg, secado por 

aspersión, congelacIón por aspersión, cristalización por 

aspersión.) 

Acción del calor para producir una masa sinteTizada o del 

calor más presión por rodillo (nodulaclón) 
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3. V!AS DE FABR!CACIÓN DE LOS COMPR!MIDOS. 

3.1.2 TEORIA DE LA SATURACION LIQUIDA 

La Teoría de la saturación liqUldi31 es una descrípclón de la actl'vidad sóbdo­

sóhdo. o bien trata \a distribuClón del aglutmante a tra\"és de ta masa. en un punto de 

partida para la mayoría de las discuslOnes practicas de la tecnología de granulación 

Se consldera que durante la granubción con Soluclón aglutmante eXIsten 3 ctapas 

Q formaclón del núc)e() 

" Etapa de crecimIento 

Cuando se añade una solucIón de ¡!glutinante 
A una masa de polvos. la tendenCla de estos 
es esferomzarse: los espacios vados entre las 
partículas se llenan sólo en forma parcial con 
la Soluclón, la cual fonna un puente 
bicóncavo 
entre las partículas, dando en un pllmer 
momento una estera. seca en la superficíe 
mOjado en su ¡ntenor. esto es conocido 
como: 
EST ADO PENDULAR (Figura 9) en donde 
El grado de saturación liquida es bajo. 
(Se ha puesto poco liquido aglutmante, se 
han eliminado pocos espacios de aire) 

FIGURA 9 
ESTADO PENDULAR DE LA 

GRANULACiÓN POR VIA HUMEDA 

La adición de la solución así como la agitación con la que se hace dicha adición. 

consohda a los gránulos y los hace más unidos por atracción capilar, quedando 

formados así los núcleos 

1')En general, en esta teoría se emplea la termmología usada por Newítt, que está aSImIlada de los 

procedImIentos de desecaCIón de sólldos humedas, Justificada porque las etapas son Iguales, pero en 

sentIdo inverso, ya que en este caso es humectaCión «Helman. J Tomo yI. 1981 Pag 1713» 
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3. VIAS DE FABRICACIÓN DE LOS CO.'\1PRIMIDOS. 

La slguiente etapa es la de translclón en donde se consigue el 1l1cremento de tamaño de 

los núcleos, al final de esta etapa se tiene un lecho de muchos granulas húmedos en 

dond~ por adición de aglutinante : el continuo amasado. prosigue la etapa de 

creClmiento en donde OCUlTen sucesos como 

L üs ~ránulos más grandes se fractura)~. pern11t1endo asi a través de las fracturas 

ge:1cra3as captar partículas más pequef,as. dando como resultado particulas más 

gruesas_ 

Aunque también puede suceder que los gránulos más pequeños se unan para dar 

gránulos mayores o bien que las pa:-tículas de pol\o que no habían sido atrapadas sean 

captadas por gránulos pequeños y .:'stos a su vez se unan a otros para producir gránulos 

más glandes 

Sl se sigue añadiendo la solUCión aglutinante se dará lugar a los estados conocidos 

como 

FU'\ICULAR 

Cuando ya se desplazo la ma: or 

cantldad de aire y el grado de 

saturación hqUlda es mayor que en 

el estado pendular. (Figura 10). 

CAPILAR 

¡... n donde se observa una masa 

conslstente, la mayoría de los 

espacios de aire han sido 

desplazados y ocupados por el 

liquido aglutinante. (Figura 11 ) 

FIGcRA 10 ESTADO FUNICULAR 

FIGURA 11 
ESTADO C-\PILAR 
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3. VIAS DE FABRiCACIÓN BE LOSCOMPRINllDOS. 

GOTA 

EAiste una humectación excesiva, 

ctapa que debe e\ itarse ya que se 

produce ¿¡solución de lOS 

matenalcs hldroso!ubles. además de 

extender el tiempo de secado dando 

gránulos exceSlvamente duros ) 

frágJles al extremo del 1imJte de 

cbsuc\uad (f1gura 12.\ 

. ·"ikllllc.n I lnl pag 1713-1714» 

FIGURA 12. ESTADO DE GOTA 

11) 

~ 

e' 

•• e. • 11& .. 
e 11) 

FIGL"RA 13. ESTADOS DE LA SATURACIÓN LIQUIDA Y ETAPAS DEL CRECIMIENTO DE 
UN GRANULADO 

0f'1[[ RO DEL GRANULADO 

A 

* 
NUCLEAcr N 

eSTADO PEN[ 'LAR 

rRAl\SICIO"t\. 

PUNTO OPTIMO DE 
HUMECTACIÓN 

CRECI:v1IENTO 
ESTADO e A.PILAR 

ESTADO DF 
GOfA 

CANTIDAD DE LIQLIDO DE 
HUMECT AC1Ó;-': 

«Diaz, J» 
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3. VIAS DE FABRICACIÓN DE LOS COMPRIMíDOS. 

3.2 GRANULACION POR VIA SECA 

Por este método se obtiene un aumento del tamaño de partícula debido a la 

aplicación d~ presi.ón sobre los sóhdos. fom1ando paquetes compactos. La 

precompreslón se puede obtener compnm\endo en una tableteadora. cuyos punzones 

son de mayor dlámetro con respecto al de la tableta final obtemendo como resultado 

tablel2.S denominadas slug~, estos ~lugs se rompen en pequeños fragmentos en molmo;, 

} la porción resultante se somete nuevamente a la compresión, la operación se repite las 

\ eces necesanas hasta obtener partículas o gránulos de tamaño y consistenc13 adecuada 

para cOnstrUlr una tableta. o tambi.én se puede realizar la precompresión por medIo de 

un cClI":1pactador que ejerce presión a los polvos por medio de dos rodillos (FIgura 14). 

formando paquetes compactados. los cuajes son posteriormente tamizados y después 

son sometldos a compresión. 

Cuando el pnnclplo activo carece de propiedades adecuadas de cohesividad. es 

necesario adlclonarle un agente aglutmante que actúe en seco. es empleado para 

prmC'lplOS activos sensibies a la humedad o a la temperatura. Este método es empleado 

en la elaboración de efervescentes y aspinna«Escobar F 1995 Pas 6, PeruSqUla. J Pag 29. GdrCla 

l \998 Pdg \2. Per¡;~. e 1997 Pág 5» 

FIGURA 14 COMPACT ADOR DE RODILLOS 

FlTZPA1RICK~ 
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PESADO 

TABLETAS 

3. VIAS DE FABRICACIÓN DE LOS COMPRIMIDOS. 

FIGLRA 15. ESQUEMA DEGRA'\JCLACION 

POR ViA SECA EVlPLEA¡-"DO U'\J CH!LSOi'\ADOR 

DE.\GL.O"IERAC¡ÓN 

MEZCLADO I 
SOLIDO-SOLIDO ~ 

DE RODILLO 
CHILSONADOR 
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3. VIAS DE FABRICACIÓN DE LOS COMPRIMIDOS. 

FIGURA 16. ESQUEMA DE GRANULAC!O't\ POR VIA SECA ¡:"ORMANDO !',LUeS 

PESADO 

MOLINO 

TAMIZADQDE 
SEGURIDAD 

"CALIBRACIÓN" 

MEZCLADO 

MEZCLADO 

COMPRESIÓN 

COMPRESIÓ:-¡ 
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3. VIAS DE FABRICACIÓN DE LOS COMPRIM[DOS. 

3.3 COMPRESIOl'\ DIRECTA 

Se denomma compresión directa al hecho de elaborar Una tableta utilizando 

úrucamente el tamiza.do de los rr.atenales por seguridad, mezclar los mgredientes 

activos y los excipientes adecuados y por últimJ comprimir «GarCla. E. \998 Pag. \2» 

Este método im..'olucra pocas etapas en el desarrollo del comprimldo en comparaClOll 

con los métodos de granulaclón por Vla humeda )' seca. 

FIGURA i 7 ESQUE:\1A DE COMPR[SION DIRECTA 

DE~GLO\IERAC!Ó'" 
PESADO 

MEZCLADO 

TABLETAS 

COMPRESION 
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3. VIAS DE FABRICACIÓN DE LOS COMPRIMIDOS. 

3.3.1 VENTAJAS DE LA COMPRESIO'l DIRECT A 

• Es un método económICO, los ahorros se pueden dar en un menor numero de 

horas-hombre por lote de produccIón. menos etapas de manufactura y pIezas de 

equipo, menos espacio y menos consumo de energía. (Ver figura 18) 

e ElIminac¡ón de calor y humedad. con lo cual se pueden mejorar las condIcIones 

de estabIlidad del mgredlente actl\ o; los ciclos de secado pueden llevar no solo a 

cambios critlcos en el contemdo de humedad de equilibno sino también a 

demezclado. ya que los mgredlcntes actIvos solubles migran a la superficIe de 

los gránulos 

\) VleJor tIempo de desmtcgraC10!' c-n cQ"TJpreSlO'1 J.¡recta todo el oesmtegrani-e e~ 

capaz de fUlloonar óptl.mamente. y cuando estan formulados adecuadamente, los 

compnmidos se desintegran rápidamente hacia el estado original de las 

partículas. La desmtegración en tabletas de compresión directa depende de la 

presencia de suficIente agente desintegrante y de su dlstnbución ul1!fonne en 

toda la tableta. 

Aunque no esta bIen documentado en la lIteratura. parece obvio que no se puedan 

encontrar muchos problemas de estabilIdad química en comprimidos elaborados 

mediante compresión directa cuando se les compara con aquellas hechas por 

granulacIón húmeda. 

MIentras algunos excipientes para compresión directa aparentemente contiene altos 

nIve1es de humedad, esta humedad en la mayoña de los casos se encuentra 

tuertemente enlazada, ya sea COIllO agua de hidrataCIón o mediante puentes de 

hidrogeno a las superficies y no esta dispomble para la degradación química 

«Garcia, E 1998 Pág. 13 » 
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3 Vi AS DE FAI3RICACrÓL\' DE LOS COMPRIMIDOS. 

FIGURA 18. OPCRA..CIONES iNVOLUCRADAS El\ LA OBTENClOl'\ DE COMPRlll.11DOS 

PRINCIPIOS ACTIVOS 
EXCIPII:.NTES 

c----------~.------,t 
GRAKULAC¡Ól\ -l 

1,---<SECAr---, 
I 

V 

D08LE 
COMPRES¡Ó)\. 

¡COMPACTAC!O:-': 

[ 
V 

MOUENDA 

~ 

i-~~ 
r-M~E~' Z~C~·I"'.A-[)~()'.J c:[~!·_(~~O 

. '-l ru 1])1/,\1)0 
IlUML TACIO)\., __ ~ 

¡ "~ 

V 
[ AGLOMERACION 1 

I 

«Lupcz.. R 1990» 
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3. VIAS DE F.-'\BRICACIÓN DE LOS COMPRIMIDOS. 

3.3.2 LIMITACIONES DE LA COMPRESION DIRECTA 

Las limitaciones tecnológicas giran principalmente alrededor del tluJo ;,' la unión 

de las partículas para formar un compacto fuerte 

Los mgredientes actr .. os pueden d¡." ¡dirse el! ¿os categoí.J.S. (fe dOSIS alta;. de dosis 

baja. Técmcamente es posibie comprimir cas\ lodos los fánnacos de dosis baJa (menores 

ele 50 mg). :V1cdlantc el proceso de compreS10'l chrccta (::'1n la apropIada ek'Cclón de 

exclplentes y eqUlpe. Los problemas que se encuentran en la compresIón cilrecta dc 

activos de dOSIS baja, se centran en la dIstnbuCIón uniforme del actIvO (un mezclado 

homogéneo) y posible demezclado durante la etapa de compresIón. 

Los activos de dosis alta que presentan característIcas de gran \ o lumen aparente, pobre 

compreSlbllidad y pobres propIedades de f1uJo, no son aproptados para compresIón 

directa. 

La elecclón de eXCipIentes por sus propIedades es extremadamente cri~lca en la 

formulación de compnmldos para compresIón dJrecta. 

Esto es más importante en el caso del diluente-aglutinante, el cual funClOna 

frecuentemente como la matnz alrededor del cual gIra el éxlto o fracaso de la 

formulación Los diluentes aglutmanles para compresión directa deben posecr fluidez y 

compresibilidad, así como las propiedades físlcas y quÍmlcas tradicIOnales. tratar de 

evItar en lo posible las variaclOnes de lote a lote en las matenas pnmas, las cuales 

pueden infenr seriamente en la calIdad de compresión 

Muchos ingredientes actlvos no son compresibles en su fonna cristalma o amorfa, 

entonces en la elección de excipientes es necesario conSiderar el potencial de dduclón 

del diluente-aglutinante pnncipaL 

Las mezclas de compreslón dIrecta están SUjetas a demel.clado en ctapas de 

mampulac¡ón postenores. La falta de humedad en las mezclas puede ongmar cargas 

electrostátIcas que pueden llevar a un demezclado en la tolva o en 1a línea de 

alimentación de la tableteadora. 
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3. VIAS DE FABRICACIÓN DE LOS COYIPRIMIDOS. 

3.3.3 EXCIPIENTES PARA CO'l1PRESION DIRECTA. 

La selecClón de eXClplentes es la base de una concihaclón entre la eficacIa 

terapéutIca y la optimizacIón desde una perspectiva mdustríal de las fonnulaclOnes de 

compresión directa. Desde el punto de vista de la biodlspomblhdad, es vltal la segundad 

de un contemdo umforme de un pnnelplO activo de compnmldo a comprimido. con 

dlsoluC1Óq dentro de los márgenes cstablecldos, ) una prolongada estabilIdad Desee el 

punto de \'1sta llldustnal se reqUIere una maxlmlzaclón de la dureza de la tableta sm la 

apltcacIón de excesivas fuerzas de compresIón (detrimentales para dIsolución. aspecto 

del compnmldo y para la durablidad del eqUlpO); el empleo de la mayor proporción 

pOSible de excIpientes sImples (en función de los costos); Y una reproductlblhdad de 

lote a lote 

Los excIpIentes especialmente desarrollados para compresIón dIrecta de 

compnmidos son den vados químlcos no reactIvos, que funcionan simultáneamente 

como aglutinantes y diluentes. Consisten en aglomerados cristalinos fabricados por 

procesos de cnstahzaclón o de secado por asperslón_ lográndose una defonnaclón 

plastica, sImilar a la de los gránulos. Se trata de que doten a la tableta de una 

coheSIvIdad tal, que permItan prescmdir de la granulacIón. Sin embargo, las mezclas de 

estos productos con pnnclpios activos no son capaces de alcanzar una compresibllidad 

Ideal, y la frecuente neceSIdad de mantener un eqUlhbno entre costos y eficiencIa 

conduce a la búsqueda de asociaCIones ventajosas. 

Una vez que una fonnulaclón de compresIón dIrecta ha sido capaz de asegurar 

una adecuada estabIlIdad química, y una correcta disolución del pnncipio activo, la 

combmación de las propiedades de los excipientes debe resolver tres problemas 

esenCiales: excelente compresbihdad, buena fluidez y lubricación Además, debe poseer 

la capacldad de bnndar formulaCIones reproducibles lote a lote, sm lo cual la 

compresIón dnecta en alta escala es prácticamente imposible «Peréz, e 1997.Pag 8» 

Antenormente el tennmo compresIón directa era empleado amphamente para identIficar 

la compresión de un solo compuesto cristalino (usualmente una sal inorgánica como 
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3. VIAS DE FABRICACrÓ:"'{ DE LOS COMPRIMIDOS. 

cloruro de sodía, bromuro de sodio o el bromuro de potasIo) en un compacto Sin adlción 

de nmguna otra substancia, pero pocas substancIas químIcas poseen las propiedades de 

nujo. lubricacIón y cohesIón baJO presión para hacer posibles dichos compactos, 

El ad\ eninllento de la compresión directa fue posible po:- la dlspombIlidad comercial 

de ¡lLlevas ExcIpIentes o nuc\'as formas de e'-clpientes "antIguos" los cuales poseen 

buena. f1l11ca ') buena. compresIbilidad El prm:ero de dlChos eXCIpIentes fue la iactosa 

"spra:: -dned"4' la cual. no obstante. mostró tener defectos en ténnmos de 

compreslbll¡dad y estabihdad de color, Imclando la revolUCión de la compresión directa 

Otros matenales de relleno (diluentes) fueron mtroducldos comercIalmente en los 60's 

lllclu)'endo la Celulosa MlCrocnstallna, el pnmer dlluente y ag[utll1ante efcctn o en 

seco 

A,.Jm¡dón Sta-Rx ISOO@; un almidón compnmIble el cual mantiene sus propiedades 

desmtegrantes; Emcompress® un fosfato dlbasico de calcIO de 11uJo libre: y una 

dl\ ersdad de azucares para compresión directa 

El desarrollo de los excipientes y en especial de los dduentes para compresión directa se 

ha centrado en tres procesos generales' 

a) Modificación de la forma fislca (fosfato dlbasico de calcIO, sorbitol) 

b) ModIficación slmultanea de la forma física y químICa (almldón prcgelatll1lzado. 

celulosa microcnstahna) 

e) La adlclón de Impurezas de estructura similar para alterar la cristalIzación 

(dextrosa, azúcar compresible). 

d) Coprocesado. (coaglutmación, coextrucclón) de dos o más eXCipIentes de 

compresión directa 

En cada caso los camblos han resultado en materiales que se parecen mas a 

mlcrogranu\aclOnes que a partículas cristalinas indl\'iduales optimizando así la 

flUIdez y compresibilidad. «A..mador, E 1995 rag 24» 

4) La Lactosa Spray-dryed, ~e reportó en 1963, 
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3. VIAS DE F ABRlCACIÓN DE LOS COMPRIMIDOS. 

TABLA 7 MA;\lPliLACIO"- DE EXCIPIEN"fES PARA COMPRESIO:'¡ DIRECT '" 

~·--llpO de modlbcaclOD 'y/o 

transfonnación 

,Modlf¡caClOn oeiadlstnbuClOTI : Fosfato dlbaslco de calciO dlhldrataOo 

del tamaño de partícula Emcompress 1$1 

--TransfonnaClOTI tlSlca :\1odltlcaClOTI fIslCa del tIpO de cnstaflCorno SCC200-

1 ranstóm1aC10n bSlcoqulmlca 

I -Co- 1 ranslormaCloJ1 TíSica 

por aspersIón de lactosa) 

Fast-Flo®, Tablettose@ 

1 ratamlento qmmlco de la celulosa por hldro!JSlS'''-' 

parcial para remover las porciones amorfas de 

Celulosa y producir celulosa rnicrocnstallOa, por 

ejemplo el AVlCel® o el Emcocel® 

Co-CnstahzaClOn de azucares con pequeñas 

concentraciones de otros materiales como suerosa y 

maltodextnnas, por ejemplo. Dipac®, Microtal:s:, 

Emdex@ 
~~~~---~-~-------~----~-
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4. COMPRESIÓl'! 

4.1 DEFINICIONES BASICAS 

Las dcfimcH.wes que se presentan a COI1l:m:ación corresponde,} a algunos táminos 

cLJmG.nnlente empleados en relaCión 3. el tema de compreSiOO de polvos fJ.rmacemlCOs, 

algunos autores tlendcn a usar los térm:nos lIldlferentc:mente 

o COMPRESIO).:. OperacIón que conslste en compnmlL 

COMPRI\1JR· Aplicar una fuerza sobre un conJunto de elementos sl)!Jdos en una 

cámara de comprcslón (matnz) para dismmulr el VOlumen ~<D\úl J J 1')%," 

e COMPACTABILIDAD La habilIdad de un maten al para producir un compacto 

cohesivo «Lcuenb~rgC"r H 198::' Pag 4 ¡-55» 

Lsualmentc la compactablhdad :::;e descnbe en tenmnüs de I-:'SlstenCl,: de la tableta 

(Dureza. ResisteneJa a la ruptura) en funcion de la fuerza de compresIón aphcada. 

Reslstencla a 
la ruptura 

FIGURA 19. GR-\F1CO DE PERFiL DE DUREZA 

PERFIL DE DUREZA 

A 

B 

~ m"" compactabilldad 

e 

fuerza de Compresl0n 

Del gráfico antenor podemos decIr que' 

El material A es más compactable que el material B y este a su vez es más compactable 

que el material e 
CO\¡PACT.\BILlDAD· 

A>B>C 
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COMPRESIBILIDAD: Es la aptitud o habIlidad de una cama de polvos a 

disminuir su volumen baJo el efecto de una presIón, para dar un 

compnmldo«LcUC'lbc.rgc~H 1982 P¿g"¡: 55» 

1) COMPRIMABILIDAD AptItud a dar un compmmdo «DW7. J '996;;-;,>-

o TIE\1PO DE CO?\SOLIDACIÓ1\ Es dcfimdo como el penodo de tiempo 211 el 

que la masa de polvo se encuentra sUjeta a un aumento de fuerza, la porosidad de 

la cama de pOlvos es reducida progresivamente durante este penodo 

1) TIEMPO DE CO:.JT ACTO' Es el penado durante el cual se puede detectar una 

fuerza sobre la cara del punzón supenor 

o TIEMPO DE RESIDE;..JCIA: Es definIdo como el tlempo en el que el compnmldo o 

tableta formado pennanecc dentro de la matriz Va del tiempo de máxIma fucr/8 

hasta que es completada la eyecc¡ón. 

e EYECCIÓt\. Es la expulsJón de ia tableta de la matnz, efectuada por el punzón 

lTIfenor. 

TIEMPO DE EYECCIO?\T: Es el penado durante el cual el compmmdo esta 

SIendo eyectado de la matríz «Arms¡rong,A 1990 Pag 19-27» 
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4. COMPRESIÓN. 

¿ ES DIFERENTE LA COMPRESIBILIDAD Y LA CO:V¡PACTABILIDAD" 

Sl. Gn matenal puede tener una atta comprcsibílldad pero tener una mala compactabdldad. 

e:::, decir al aphcar la fuerza del punzón superior sobre la cama de poh os. este tiene una gran 

habll¡dad para reduClf su \olumen. pero una \e¿ qu¿- el punzón supenor Se le\anta.:- el 

íJunzón inferior cyecta el comprimIdo. se esperaría qUe d compacto fuera coherente. pero 

no es así, el compacto coherente no se forma. este es un matenal con gran rccUperaClOl1 

elástlca. 

FIGURA 20 ESQUEMA DE COMPRESIBILIDAD 

,-~-.-~rFORMAEL T COMP>\CTO. EL 
v r\;ICIAL \' FINAL 

• REDuJO SU VOLU~EN. HUBO u.\ MUY BLT'\ 
EMPAQUETAMIENTO. ACO:>'1QDO DE PARTlCCLAS 

COMP,\Cro NO 
TIENE 

C01\,'SISTE>:CIA 

FIGURA 21. ESQUEMA DE COMPACTABILlOAD 

T 
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4. COMPRESIÓ!\. 

4.2 FISICA DE LA COMPACTACIOl\ DE TABLETAS 

4.2.1 ETAPAS El\ EL PROCESO DE COMPACTACIOl\ 

La formación de un compacto a parllr de un polvo ocurre en vanas ctapas,· rearreglo 

de partículas. deformación elástica. deformación plástlca 'j finalmente fragmentaclón El 

tIpO de deformación depende de la veloCIdad ~ la magnitud de la fuer/a aplicada así como 

la duracIón de la tensIón inducida localmente ~ las propiedades flsicas ciel matenal 

«Cehk and Dnscoll1993 Pág 21 19~2141» 

Cuando una fuerza es aplicada sobre una cama de polvos que consta de mas o menos 

partlculas porosas, varios mecamsmos se involucran en la transformación del polvo en un 

compacto coherente con una forma bien ddlmda Un proceso de compactacIón cs 

normalmente descrito med13nte un cIerto numero de fases secuenCiales lmclalrnente las 

partículas en la matnz se rearreglan. lo que resulta en una estructura empaquetada Con una 

cierta presión o con una elevada friCCión interparticular se previene cualqUler movimIento 

interparticular adicional. 

La subsecuente reducción del volumen del ccmpacto e<:; acompañada por deformaclOnes 

elásticas y plásticas sobre las particulas iniciales «Cehk and Dnstol'L 199} Pag 2i19-2141-"'~' 

SI la presión aplicada se libera antes de que la tenSión alcance un c,erto valor, entonces las 

partículas se defonnan elásticamente y recupe:-an su forma origmal y retornan a su estado 

de rearreglo. El valor referido es el "LI\.1ITE ELASTICO"s arriba del cual la defom13cÍón 

de las partículas se hace irreversiblemente. 

t >- . 

I T Radial i 
DEFORMACIÓ)\. 
ELASTlCA DeformilCIOT' 
Reversible 
DEFORMACIÓ~ 
PLASTICA. Deformaclon 
IrreverSible 

LIMITE ELAS"TICO 

FIGURA 22. GRAFICO DE TENSIÓN RADIAL EN FUNCION DE LA fENS¡ÓN AXIAL. 

S) Se dice que se alcanza el limite elástiCO de un matenal cuando se excede del valor de tem,lón al cual el 

matenal se desvía del comportamiento cuaslelástlco «GarcíaE ! 998 Pág 17» 
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4. COMPRf:S¡ÓN. 

Entonces 

LA DEFORMACION ELASTICi\: Es reversible. Es cuando la tensión provoca un camblO ~ 

de forma de partículz que se revierte cuando cesa la tens¡ón 

ESTADO 
ORIGINAL 

FIGCRA 23 ESQLE',,14 DE LA DEFOR\¡,\CIÓ'\. EL -\S rICA 

APLICANDO 
PRESION 

RETlR-\ 
PRESIO"t\ ESTADO 

ORIGI'\IA1_ 

I LA DEFORMACIO~ PLASTICA: Es lrreversíbie; es cuando el cuerpo no recupera su, 

forma original al cesar la tensión,«Garcia,E 1998 Pág 17» 

ESTADO 
ORIGI"l\¡AL 

FIGURA 24. ESQUEMA DE LA DEFORMACION PLASnCA 

APLICAR 
PRESI01\' 

t RETIR..A. 
PRESIO:>l 

NO RETORNA 
A SU ESTADO 

ORIGINAl 
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4. COMPRESIÓ!\. 

Pero tambIén puede OCUrrIr fragmentación. 

:cAFRAGNlEN L ACION: Puede deÍlmrse como la dn71SIOTI de una partlcula en un" 

; número de pequeñas partes discretas. 

Los fragmentos de las partículas encontrarán entonces nuevas poslclOnes. lo cual 

G1SmmUlrá aún más el volumen del compacto, 

Cuando la presión apllcada se mcremcnta adicIonalmente, las pequeñas partículas fomladas 

pueden defonnarse de nuevo Así una partícula mdlvldual puede pasar a través de vanos de 

estos procesos dlversas ocasiones durante una compresión. Como una consecuencia de la 

compresión del polvo, las superfiCIes de las partículas entran en una proximidad tal, que se 

establece la atracción interpartlcular formando enlaces «Nystóm e a'1C Goran A 1993 Pag n·n .. 

2196» 

El proceso de reducClón de volumen consume energía (Proceso Endoténnlco) y 

nonnalmente mcrementa la cantidad de área superfiCIal de la partícula capaz de establecer 

fuerzas de atracción mterparticulares. Sin embargo, la formacIón de un enlace es un 

proceso exotérmico, con lo cual se libera energía. Durante la expulsión de un compacto. 

cuando se reduce la presión, muchos matenales producen compactos laminados o resultan 

en compactos COn baja dureza. Estas observacIOnes indican la importancia del componente 

elástico de los materiales en proceso de fonnación de un tableta 

En resumen las etapas que estan mvolucradas en la compactacIón de un polvo son: 

Rearreglo de las partículas. (reacomodo) 

2. Deformación e1ástica de las partículas. 

3. Deformación plástica de las partículas 

4. Fragmentación de las partículas. 

5. Formación de enlaces interpartlcularcs 

63 



4. COMPRESIÓr-.. 

fiGURA 25 DESCRIPCIÓ"l' DEL pROCESO DE COVíPACTACION Ol: U"- POLVO 

o 
Llenado de la 

matriZ 

Rearreglo de las 
partículas 

2,3,4 

DeformaClon 
elástica. plástlCa o 

fTagmer:aclOr 

1 
V 

5 

T 
'i 

FormaclOI1 de 
enlaces 

1111:rllartlcular C~ 

Eyécclon 

~o eXiste un matenal farmacéutico que exhiba sOlO uno de los mecanIsmos de deformaclOn 

mencionados anterionnente. No obstante, existe un amplio rango que va desde matenales 

muy elásticos hasta matenales altamente plásticos o matena!cs frágiles y quebradizos 

Aunque un material se considere como frágil. pequeñas parttculas del mIsmo pueden 

deformar plásticamente «Ce]¡". vI and Dn~colLE 1993 Pág 2119-2141 

Ejemplos de materiales que consohdan mediante deformacIón plástlca son: Cloruro de 

Sodio. Almidón y Celulosa mlcrocnstahna ::Vlatenales que fragmentan son por ejemplo 

Lactosa cnstalina_ Sucrosa ~ Emcompres® Sm embargo. todos \05 materiales poseen un 

carácter elástico y uno plástICO 

4.2.2 CARACTERIZACION DEL MECANISMO DE REDl'CCION DE VOLUMEN 

Para metales J otros materiales que poseen un ele\ ado orden de cristalinidad o 

estructura homogénea. con bajas concentracIOnes de defectos cnstalinos, poros o grietas_ la 

relación entre la deformaCión del material 'j un incremento en la tensión aplicada se 
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4. COMPRESTÓ:\". 

e:1Cuentra bIen estableCIda, Después de una defonnación elástIca miClal, estos maten ajes 

defonnan plásticamente y finalmente SI la tenslón es lo sufiCientemente alta el matenal 

exhIbe un comportamiento quebradIzo y se fragmenta. 

Sll1 embargo, la mayoría de los matenales farmaceuticos, pnnclpalmente compuestos 

organlcos. exhiben propIedades de consohdación muy alejadas de este simple modelo La 

pnncipal diferencia reportada es que muchos matenales pueden sufnr fragmentacIón de 

partículas durante la compresión imclal, segluda de dcfonnaeíón plástlca y/o elástICa a 

preSIones mayores. Este fenómeno pOSIblemente pueda explicarse conSIderando la 

compleja estructura de las partículas de muchos compuestos farmaceuticos 

frecuentemente poseen un comportamiento frágil (quebradIzo) o consisten de agregados 

de partículas altamente porosas. Estas partículas "Secundarias" pueden entonces durante la 

compresIón imcial, comportarse como umdades frágiles que producen un gran número de 

partículas pequeñas discretas. Estas partículas fonnadas durante la compresión, pueden 

entonces mostrar defonnac¡ón elástlca y plástica, seguida poslblemente de una 

fragmentación fmal, cuando la fuerza de compactación se incrementa aún más. 

En la siguiente tabla se muestra la secuencia en los mecanismos de reducción de VOlumen 

para metales y matenales fannacéuticos En el caSO de los matenales fannacéutIcoS ¡lustra 

cuaies son los meca..rüsmos esperados y cuales han sido observados 
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Tabla 8. SECLE\TI-\S DEL \1ECA '''':ISMO DE REDUCCIO:-" D[ \·OLL":vlE'\." 

Mecantsmo esperado 

para metales D 

"t Defonnaclón 

Elástlca 

P Defomlaclón Plás:tca· 

F fragmentaclón de 

partículas 

\1eeam:.mo esperado para matena1cs 

fannacéutlcoS ' 

E, DeformaCló:l Elas'úca de part,culas m 1c¡ale:. 

débiles 

PI O-c(onnaelÓI1 Piá'stlca de paT1lculas lI1tetales 

débIles. 

1", F:-2.gmcrtaclon de las -part7¿i..cias ¡:l¡Clale~ en 

un n0mero de pequeñas partíclllas dIscretas de 

gl-an fuerza (re~lstcnC¡a o dureza) 

E, Deformactón ElástIca de las pequeña:, 

partículas fannadas 

P: Deformactón PlástIca de las pequeñas 

partículas fonnadas 

Fe FragmentacIón de-las p-eqLleftas partlCulas 

fnnnadas 

a Aquí no se mcluye el rearrcglo de las partículas. 

M~caI1t:.mos --­

observados 

c'\.penment2.lmente 

\) Representando matenales con bajas concentraciones de defectos cnsta\mos. poros y 

grIetas. 

e Representando matenales con altas COnce1ltraCtOnes de defectos. 

ti üttlJ¿ando por ejemplo, funcIOnes de presión·porosldad. 

El mecanismo de redUCCión de volumen dominante para algunos materiales fannacéutlcos 

se resume en la tabla 9 
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Tabla 9. SECCENCIA DE LOS YfECA!\ISMOS DE REDUCClÓ~' DE VOLlJ]vfE!'\; DO.\1)]\A,'T1:S 

DETER.\1fNADOS PARA ALGU~OS MATERIALES FARMACECTICOS 

I Matenales MecanIsmos de acuerdo a la 1 abla S 

j Cloruro de SodIo p 
, 

, Emcompress " «2 Pe 

~onato de Sodio I P 

l' Lactosa ! F,-l-f2+P2 

fparacetamo¡-- \·Fcc, ='E"2-:·"PJ'-------------i 

; Fenacetma 

; Aspmna 
1 .. __ 

: F -t2 

--iF~T,+P2 

Observando los datos de la tabla anterior es claro que la mayoría de los materIales 

muestran un comportamIento complejo y no pueden sImplemente ser "EtIquetados como 

matenales plásticos o frágIles (matenales que sufren fragmentacIón)" <.::<'\ystroIll.C 1993 PJá) 

]: ..)3.-2196» 

4.2.3 COMPACTACION DlNAMICA 

(Fuerzas generadas durante la compactación) 

Se ha observado que conforme un matenal sufre una compactacIón causada por la accIón 

de una presIón, se generan cuatro tipOS de fuerzas: estas fuerzas se producen como 

respuesta a la progresiva redUCCIón de voiumen debido a la presión, y san las sIgmentes. 

1) fuerzas elásticas: son independIentes de la velocídad de compactación; el modelo 

utIlizado para la compresión de fuerzas elásticas es un resorte que sIgue la ley de 

Hooke. Los resortes ldcahzados responden mstantáneamente a las fuerzas apltcadas 

y el eqUllibno se obtiene rápidamente 

2) Fuerzas debido a la fricción: cuyo modelo es un peso que se desliza sobre una 

superfiCIe plana, las fuerzas requeridas para mantener un objeto que se deslIza a 

una velocIdad constante dependen 5010 del peso del o?Jeto y del coeficiente de 

fricción. 
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4. CO!\lPRES1ÓS. 

J) Fuerzas viscosas. Depende de la veloCldad de corte y, en caso de fluJo l'\'ewtomano, 

la tensIón es proporcional a la velocIdad de la fuerza de corte. ~ el coeficIente de 

proporclOnahdad es el coeficiente dc YISCOSlda.d 

4) Fuerzas de InercIa.: asociadas con la compres!ón de tabletas. desde el punto de \ 1sta 

magllltud reiatlva son despreeiabics La teEsiOn debida a la ll1erCla es Igual al 

producto de la masa por la aceleraCión, que en estos casos son comparatlyamente 

pcquenas 

S1 un cuerpo baJo compactacIón es totalmente elástico. excluyendo todo lo demás. las 

tensIOnes y las fuerzas generadas sIempre estarán en el eqUl]¡bno, mdepenchcntemente de la 

velocIdad de compactacIón, y se aplican entonces las leyes de la elástica. 

Cuando el matena! se vence plásticamente a su lImite elástICO o \ alar umbral. la fuerza o 

defom1aC¡Ón producida es dependlente del tiempo, pero las tenslOnes SOn mdcpendlentes de 

[a velocIdad de la ap!Jcaclón de [a fuerza. Puede eXIstir una tercera sItuación en la cual el 

matenal exhIbe deformaCión elástica y Viscosa, ambas ocumendo en forma slmuhanea 

Esto constituye el comportanllento viscoclástico. 

.\1¡JOSO\ ¡ch y después han sldo observados con 

que pnmero fue obsen ado por 

VIrtualmente todos los .sóhdos 

farrnaceutlcos que han SIdo ll1\'estlgados. «García,E 1905 Pág 15» 

4.2.4 E:\/LAZAMIEi\TO DEi\TRO DE U:"i COMPACTO 

Los mecamsmos para la formación de los cuerpos partícula-partícula de manera general, 

pueden ser adhesión y coheslón, Así las atracCiones entre superfiCies de diferente material 

son llamadas fuerza de adhesión y las atracciones Interpartleulares de superfiCIes del 

mismo material son llamadas fuerzas de cohesión. 

Los mecanIsmos generados de enlace han SIdo claSificados por Rumpf en 5 pnnclpa[es 

1) Pucntes sóhdos (fUSIón, cnstalizaClón. reacCIones químicas y aglutmantes 

endurecldos). 
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2) Enlaces debldos a líqUldos móvlles (fuerzas de tensión capilar y superficial). 

3) Puentes de aglutinante sin movmuento libre (aglutmantes VISCOSOS y capas de 

adsorción). 

4) Atracción entre partí.culas sóhdas (fuerzas moleculares y electrostáti:::as). 

5) Enlaces relaCIOnados a la fomla (entrelazamiento o atrapaml(~nto mecál1lco) 

Para los compnmldos farn13céutlcoS, normalmente se conslderan 3 tlpOS 

A) Fonnación de puentes sóJ¡dos. por ejemplo. medIante un proceso de fuslón o 

recristahzaClón. 

B) Fuerzas de atracción actl\'adas a dlstancla, por eJerrplo: fucf7as 

ll1temlOleculares y electrostátlcas. 

C) Atrapamiento mecánico, dependiente de partículas con [onna muy lrregular 

Generalmente puede asumirse que para un material comprimido más de un mecamsmo 

contnbuye a el efecto total, pero solamente uno o posiblemente dos de estos mecamsmos 

dommaran un SIstema espeCifico. 

rUEi'iTES SÓLIDOS 

Pueden ser defimdos como áreas de contacto real, por ejemplo contacto a un l1\vel 

atómIco entre las superfiCies adyacentes en el compacto. DIferentes tipOS de puentes sólidos 

han Sido propuestos en la literatura. Los puentes sólidos debido a fusión, difusión "propla" 

de átomos entre superficie y recristalización de materiales soiubies en los compactos. 

En la tabla 10 se muestran algunas especificaciones de los mecanismos de enlace en la 

compactación de polvos secos 
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4. COl\HRESIÓl\'_ 

T AfiLA 10. ALGL"")!AS ESP[CIFICACIQ1'\ES DE LOS MECA?\IS\10S DE E:\LACE E~ u\ 
COMPACTAC¡Ó:--; DE POL\'OS SECOS 

liPO bERGIADE DISTANCIA DE DlS l A>:ClA DE 11 

DISOCIACíO~ < SEPARACION AL MAXI'víA 
! 

(k cal/mol) EQCILlBRIO ATRACCIÓN. I , 
¡ i 

i (N) (AO) , 
, 

i I 

I I'L]<;i'I¡<;~ ! ! 
Covalente Homopolar 50·)50 ! <2 ! <10 

Co\'alentc Retcropolar 
..... 

100·200 
.. ---, -~----- ----- -<rU--

lomeo -liJO lOO <~ <10 

I i 

FuEKLAS , i 
I!\TERMOLEClLARES, 

Hldrógeno 3-4 lOO· I 000 

I .. ------- -
Vander Waals 2-1 , 34 100 rooo , 

I I 
i 

I 

I I 

ElectrostatlcD , 1-10 ! 

I 

AlRAPAMlENIO 

'VIECA"IICO 

«'\\ S:Ol'l.c and Gora~.A 1991, 2143-2'96» 

El mccanlsmo de enlace por puentes sólIdos corresponde a enlaces fuerteS, en donde hay un 

verdadero contacto entre las partículas adyacentes. El grupo de fuerzas intcrmoleculares 

puede descnbirse como enlaces débiles que actúan a distanclU. 

I 

I 
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FUERZAS INTER'VIOLECULARES 

El termino, fuerzas 'tTItennoleculares, se usa corno un terrnmo colectIvo para todas 

las fuerzas de enlace que actúan entre las superficies separadas por alguna dístanc13 Así ei 

tem110Q de fuerzas intermoleculares incluye a las fuerzas de Van der \Vaals. Estas operan 

tanto en amblente de \ aCló como cn gas o llqmdo a una dIstancia aproxImadamente de 100-

1000 /:...0 Dentro de las Íucrzas de \. an der \Vaals encontramos a las fuerzas de 

London «"\ystróm,C ano Góran,A 1993 Pág 21<;3-2196» 

Las Fuerzas de London: son fuerzas intermoleculares que actúan entre todos los átomos 

mdependicnternente de su poiandad o de su carga eléctrica Deben su on gen a el momento 

cléctnco vanablc producIdo por el mOVImiento de los electrones en sus orbitas atómicas. 

son capaces de inducir un momento correspondientemente en un átomo o 1011 adyacente, ) 

así canduclr una atracci.ón. 

En pocas palabras son una combmaclón de fuer73s atractIvas y repulSivas onginadas de la 

inteqJenetrac¡ón de los niveles electrómcos de los átomos que conducen a la atracCión neta 

de tIpO dlpoloinducldo-dlpololnducldo (moléculas no polares se tndueen entre SI (ilpoJosJ 

Con la excepción de las moléculas muy polares y del enlace de hidrógeno, estas fuerzas 

explican entre el 75 y 100% de la cohesrvidad total de una sustancla, pues son sufiCIentes 

para ocaSIOnar la condensacIón de moléculas de gas no polares para formar líqUIdos) 

sólIdos cuando las moléculas se acercan a otras. 

<"/GarCI4 F 1998 Pag 20>" 

Fuerzas electrostáticas: La mayoría de los polvos poseen carga electrostátIca, sm embargo 

la magnitud de estas fuerzas es mucho más pequeña que la de las fuerzas de Vandcr Vi aals 

y éstas por 10 tanto contnbuyen muy poco a la fuerza final de formaCión del granulo Sin 

embargo es razonable asumir que las fuerzas electrostáticas juegan un rol Importante en la 

formaCión miel al del aglomerado. 

Enlace de hidrógeno: Se lleva acabo si el polo negativo de un dipolo fuerte se acerca a el 

extremo cargado pOSitivamente de otro que consiste en un átomo de hidrógeno. La fl}-erza 

resultante es una interacción particulannente fuerte. debido a al a poca masa y tamaño del 
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atomo de hIdrógeno que le pCml!te acercarse al átomo eléctnco negatIvo v establecer el 

enlace. 

Las fuerzas mtemloleculares constituyen el mccamsmo de eniacc (umón) dommantc !Jara 

rnatenaies famlacéutlcoS 

A TRAPAMIENTO MECANICO 

El télmrno atrapamlento mecánIco. se emplea para desenolr ei "enganche" ~ 

enroscamIento o enrOlla111lCnto conjunto de maten al empacado Se sostJenc que matcna1e:, 

enlazados predominantemente por este mecanismo requieren de elevadas fuerns de 

compresión y resultan en c01l1pactos de bap dureza y un tlempo de destlltegraetón 

e\.tremadamente largo. Sm embargo, una descnpclón más limItada de este rnecamsmo de 

enlace mdica que este es dependiente de la forma y estructura superficIal de la..;:, partkulas, 

por ejemplo. fibras largas con fonna de aguja y partículas irregulares, tIenen una gran 

tendenCia a "engancharse"" y "enrollarse" conjuntamente durante la compactac100 en 

comparación con unas panículas esféncas lisas. 

4.2.5 CARACTERÍSTICAS DEL MATERIAL QUE AFECTA;\" El. PROCESO O[ 

COMPACTACIOI\ 

Entre las propiedades fisJCas del matenal que afectan las características de la compactación 

están 

a) Cristahll1dad. 

b) Tamaño de partícula 

c) Forma de la partícula 

d) Propiedades superfiCiales del matenaL 

e) CaracterístIcas de ddorm<lC1Ón 
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Un matenal cristalino generalmente exhibirá características de deformación elástica. 

mIentras los matenales amorfos tienden a ser deformados plásticamente. 

Los matenales que defonnan elástIcamente exhibirán caracterísllG1S de compactacIón 

que dependen de esta propiedad, eS decir, SI un material de este tipO Cs compactado 

baJo una carga que no excede el llmite de elasttcidad de un matenal. o SI la velocidad de 

aphcaClón de la carga no excede de un valor al cual el maten al pueda defonnarse 

elástIcamente Sin fractura, el matertal mostrará tendenCIas dcfimdas de rebote, por otro 

lado, SI se excede el limite de elastlCldad o la velocidad de aphcac\ón es los 

suficientemente rápIda como para que el matenal sea Incapaz de fOffi1arse a la 

velocIdad necesana para acomodar la tenSión mduclcla, habrá fractura con la 

consecuenCIa que se redUCirán las tendenCIaS de rebote después de la compactacIón 

Los matenales amorfos tienden a exhIbir defonnaclón plástica más que elástica. y 

compactarán deacuerdo a esto Generalmente los materiales que exhiben defonnaclón 

plástlca no muestran un grado de recuperación elástica después de hberarse de la 

carga de compresión, pero esto dependerá probablemente de la razón entre la cantldad 

de recuperación elástlCa y la defonnación elástica 

El tamaño de partícula afecta a las caractenstlcas de compactación. se ha encontrado 

que las durezas de las tabletas es una funCión del tamaño de partícula de los matenales a 

ser compactados. 

También se ha reportado que el tamaño de partícula tiene un efecto sobre la fuerza 

íequcnda para expulsar la tableta; a menor tamaño. mayor fuco? de expulsi6n Esto 

ocurre debido a que la fuerza perdida sobre la pared de la matnz se Incrementa, es deCIr 

la diferencia entre la cantidad de fuerza aplicada y la transmitida aumentan. 

Las fuerzas de expulslón se derivan de la interaCCión o corte del área próxima a la 

pared de la matnz (fncclón) y este mcrernento en la fuerza de expulSión se puede deber 

a dos aspectos: 

1) Incremento en el árca total de contacto 

2) Incremento en la fuerza de corte efectiva. 
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4. CO:YIPRESIÓN. 

La forma de la partícula afecta las característIcas de empacado y por lo tanto las 

caractc.rístlcas de compactación. en la primera etapa del proceso de compactación se 

lleva acabo un arreglo de las partículas. S1 la fonna de estas es tal qu,,-' d rearreglo 

ocurre llbremente (g2neralmente esto es aplicable a las partículas ,-¡.le son CaSl 

c:::>féricas). la compactaClOJ1 sera meJo1. Sin embargo. Sl las nan;cLllas SOll .negltlarc:,:­

no se empacan fácilmente entonces estas partículas se fipI1 en su P'-'SlClón. : :,e 

requenrá una fuerza ma) or para quebrar estas estructuras 

Tambtén SOn muy lmportantes las Propiedades de superficie del material. tales como 

la pureza de la superficIe. perfección cristalina, superficie total :- carácter tÓl11(ll de la 

'SuperficIe 

Los materiales que son químicamente puros ;. que tlenen superfi.-:Ies puras e 

lIlcontaminadas. tienen el potenCIal de adherirse a otros con una fuerza ma~ or que SI sus 

superficie se encontrara contammada con humedad adsorbida o gases, capas de OXido 

de grasa o matenales extraños tales como lubncantes En general. los matcnalcs con los 

que se trabaja rutmanarncntc. 'Llenen estas caracterí"tica:, F sta:. :-'elíLula<., de 

contaminación deben de ser traspasadadas durante la compactación d;:> modo que 

::lUljan áreas hmpias que entren en contacto y produ/ca un buen coheSlvo 

4.2.6 EFECTO DE LA PRESION SOBRE LA COMPACTAClON 

?\o solo las característIcas del matenal afectan el proceso de compaclaclO:1 La carga o 

preslOn de compactación es el factor principal que afecta el proceso de C(l;11pactacióll 

,----. 
l~ 

CARGA O PRESIO!' --1 
~ 
! 

MAGNITUD 

DURACi01\ 

VELOClDAD DE 
APLlCACI00J 

TRANSMISION' DE FuERZAS A 
TRAVES D:CL COMPACTO AL 
C'CAL SE LE ESTA ;\Pl le A. ".DO 
LA CARGt\ 
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La magmtud de la carga de compactaclón dctcrmma princlpalmente las característwas 

pnncipales del compacto que se pueden rnedn' por rned¡o de duró metros 

La relacIón en:re la fucrn.. apJlcada y la dureza Imp)¡ca que la COheSl\ldao Ul: la:, 

partículas dentro de ia lzbkta o la fueoa de enlace creada entre estas es runclón de la 

carga apbcada 

La función báSIca de la carga o rreslón de compactacIón ~s mcrementar el área real de 

contacto entre las partículas mcrcmentando por ello la fuerza de enlace entre estas 

La duraClón y la velocldad de ap]¡caclón de la carga son tamblén factores mayores quc 

gobIernan el efccto de esta, la apllcaclón de la carga Imparte trabajO al matenal dentro 

de la matnz, y la cantidad del trabajO depende de aplIcacIón, sIendo este el tiempo de 

contacto o duraCión de Id caIga de compactación 

.\.1lCntras mayor sea el trabajo reallzado sobre el maten al a "er compactado, es deCIr. 

mientras mayor sea el área baJO la cuna obtel11da al graficar la presión de compactac1on 

sobre el tlempo, ma)or será el área real de contacto :: por lo tanto potencJalmemc 

ma)or será el grado de cohesión y adhes¡ón 

La \ cJocldad de apbcaclón de la carga es un factor Importante puesto que SI el matenal 

es mcapa7 de defoTITI3íse plástJcamente se fracturará Este fenómeno se observa en 

cnswles de sales 1l1orgánlcas en las cuales hay gnetas naturales y en las cuales el 

incremento ue csfuer70 debIdo d b tcnslon causa una fractura o falla A la mayoría de 

los matenales se les puede fracturar aplJcando cargas suficientemente grandes o 

aplicando una carga a una \elocldad lo suficientemente rápida para vencer la vclocídad 

de deformación critica, 
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4.2.7 DESCRIPCIÓN DEL CO:V¡PORTAMIDITO VISCOEL\STlCO. 

Un materIal viscoe1astico. es aquel que exhibe una relación er:!rc la prc-sión :­

la dcformaclón que tEe:1e tanto componentes elásticos como \·15C0505. 

Los sóildos ideales o elás~¡cos Se deforman cuando se sUJc;a:1 3. una ;>resIón pc:"O 

\'uch'en a ganar su forma y dimc:1Slones cuando se lIbera la p1C~¡Ón Fl com8ortarnlcnto 

elá::,llco puede modellzarse. por un resane ideal CU)O compoHa\Tl.lCnlO o~edece la L:; 

de Hooke. 

o- -= E E 

a= PreSIón en el resorte 

f.<= Deformaclón () \~ns\(\n 

L·c:: \1odulo de ), oung () módulo de 
elastICidad 

La constante de proporclOnahdad. E. llamada modulo de Young o modulo oc 

elastiCidad, es una medida de dureza y ngldez de un maten al sólido. es decir su 

reslstenCJa a la presión . es la deformación o tensIón es la PI eSlon en el resorte 

El comportamiento VISCOSO puede modelarse, a su \'cz. por un amorllguadm que puede 

vIsualizarse como un pistón que se mueye dentro de un cdindro lleno de lubncante 

viscosos. Se requiere presIón para desplazar al pIstón el comportamlcnto del 

amortiguador obedece la ecuación 
En donde 

o- '" F QI 
dI 

o- ~ Presión 
F= Constante de proporcIOnallcad 

VIscosa 
QE_= Velocidad de dcforrnac¡ón 

dI 

En la teoría del comportamiento \ iscoelastlco, ambos comportamientos se combman. SI 

los dos elementos se combman en paralelo. el matenal se conoce como Sólido de 

Kelvin. 1,,~Es~Fc!¡: 
I dI 

Y si se colocan en sen e, el matenal será un sóhdo de Maxwell 

do-+L o- EdE 
dI F dI 
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Cuando un sólido de Kelvln se sUjeta a un perfil de defonnaClón, la presión resultante 

será una combll1ac¡ón ¡mea! dependIendo de la defomlaclón ;, la magnitud de la 

\clocldad de defomHClón Por lo tanto se comp0rla;'á como un resorte cuando se 

deforma lentamente. cuando se sUjeta a una gran \ elOcldad de defo11.11aC\Ón. 

predomlnará el cOl11ponarmento amorllguador <'---sstrZ!da L :9';)- Pdg 20-22>:0-

4.2.8 TÉCNICAS DE -"".';'LlSIS DE DATOS. 

Vanos autores han tT\ 1 sado los mecan¡smos ce compactaClón y propuesto dl\ ersas 

técmcas de análisis de datos los parámetros qL1C cada uno de ellos utIlizan varían 

SI gm Ci.cat!\ amente 

r \1edlcioncs de fuerza apllcada y desplazamlento de los pun7ones. 

r' TransmIsIón de carga aXial y radIal 

r Fncclón con las paredes de la matrll; 

r Fuerza de eyección 

r Cambios de temperatura, entre otros 

\1uchas de las ecuaClOnes que se han obtemdo !Jenen apllcabllIdad solamente sobre un 

rango hmltado de fuerza aplicada y solo para algunos tlpOS de matenales, debido a la 

complcJldad de los sistemas que se compactan 

Es convenIente clasJfícar las téc!1lcas de anáhsis. confonne a los parámetros que utll1zan. 

4.2.8.1 USO DE DATOS DE PRESION APLICADA y DESPLAZAMIENTO DEL 

PUl\ZO:\'. 

Estas medlclOnes han resultado ser vahosas para el estudIo de la preslón aphcada y cl 

volumen (o la densldad) de los compactos, muchas de las relaCIones son empíncas. 

Las ecuacIOnes más utilizadas serán descritas a continuación: 
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• ECUACIO'i DE WALKER y BAL'SHll" 

En 1923 \Valker obscl"\ó una relación logarítmlca entr;,': la prcslón aplicada (Pa) ) el 

'\olumen rclati\o (Vr) del compacto 

Vr~o e: KI Log Pa 
Pi DO:\DC 
el = Constante 
K¡= Constante 
Vr= Volumen relatl\O del compacto 
Pa= Presión aplicada. 

El 'valor de K, para matenale~ que deforman plástlcamente es mayor que par~: matcnaks 

que ti agmcnlan 

\'\"alkc¡ rdaclOllo el Codlclcntc el,KI con el comportam,cnto de compactaclOn de los 

sólldos y reportó que los COCientes más altos se daban para matcnaies que daban tabletas 

más débIles 

Bal' shm también propuso una ccuaclón similar para algunos poI \ (l\ metálicos 

Lag Pa= - K~ \"r -+ e2 

Donde: 

K2 es "El modulo de preslón" análogo al Modulo de Young y C: es el coeficiente de 

deformabIlidad Los pol'vos metál1cos exhlben Eneandad a rangos de presión lntermediOs ) 

bajos 

• ECUACIÓN DE KAWAKITA, 

Es otra ecuación que ha recibido atenClón conSiderable, y se expresa del sIgUiente modo: 

I C~(V!-Vr)!V!=abPa!(l+bPa) 

! 

EN DONDE. 

c= Es el grado de redUCCión de 
volumen. 

VI = Es el \ olumen aparente imClaL 
V r = Es el \olumen de polvo bajo 

presión ap\¡cada 
Pa = Presión apltcada. 
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a y b son constantes que pueden calcularse de Gráficos de pa/e en función Pa 

La constante a no se correlaciona con ninguna propiedad del malcnal a ser compactado. 

mientras que b. llamada el coeficiente de compresión se relacIOna con la plasticidad del 

matenal 

Entre ¡as iimi.taciones que se han señalado a la ecuación de Kav,;akila esta el que al parecer 

descnbe el proceso solo hasta cierta presión, arriba de la cual ya no es aplicable. 

, ECUAC¡Ól\ DE HECKEL. 

Heckel conSIdero que la reducción en la fabricacion de c:::.paclos vaclOs obedece a 

una cinética de primer orden 

La ecuación de Heckel es usada para analizar la relaCión entre la Densidad relatiya 

durante la compactaciÓn) la presión aplicada cuya e'\p:eSlón e'i la sigUlenle «Rohc h R 

ano Ro\\<~ R.1986 Pág 566-571» « Roberts, R and Ro\\e. R 1985 Pag 377-383/> 

En donde. 

p= Presión apltcada. 

K = Constante 

A = Constante. 

D= densidad relatl\ a 

Ln [1 / (I-D) 1 ~ KP-A 

La Densidad relativa es dada por la defonnación pennanente O la razón de la densldad 

aparente del compacto a una preSIón P y la densidad verdadera de d pol\ o. 

Del valor del mtercepto A la densidad relativa puede ser calculada usando la ecuaCión 

«Joseph, B S Nbung.M.H an¿ Schnaanc, R L 1994 3105-3129.» 

D~ 1 - e"' 

La constante de Heckel K ha sido relacionada al reCÍproco de la presión umbral media; que 

es la mínima presión requerida para causar deformaCIón del material que sufre la 

compactación, K es una constante del material y es una medida de la habilidad del material 

a deformar plástícamente xLn \alor grande de la conSl,::::lte de H~\.:kellndica el COJTI:c-:'70 

de la deformación plástica a presiones relativamente bajas 
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El wterccpto de la porción curva a 

bajas presiones representa un valor 

debido a la denslficación por rearreglo 

de las partículas; el intercepto obtenido 

de la pendiente de la porción supenor 

de la curva es una ret1exlón de la 

denslficaClón después de la 

consohdación. 
Ln_l_ 

l-D 

Á 

I 
! 

FIGl:RA 26 
Grafica de Hcckel 

PreSión de Compactación 

Una gráflca típica de HeckeL es como la que se obserya en la figura 26 cs lineal "ólo a 

altas presIOnes, Heckel sugmó que la región de la curva micla! pUede atnbullse al 

mOV1l1l1cnto J reareglo de partículas en ausencIa de enlaces ll1terpartlculares mientras que 

la porclón hneal se atribuye a defonnaclón plástica y fUSión 

I 

La aplicación de una gráfica de Heekc\ a ta compactación de po!vo~ ir 
I 

farmacéuticos permite una interpretación de los mecanismos de consolidación ~ 

una medida de la presión umbral del polvo en examen. 

La gráficas de Heckcl exhiben cierto comportamiento de acuerdo al matenal de estudH), 

han sido clasificados en tres tipos denommados por números de la SigUiente manera. 

TIPO 1 Cuando el material esta en distintas porclOnes de tamaño de partícula y se 

consolida por flujo plástico, variaciones en la densidad del lecho de polvo lmcial resultan 

en distintas densidades de lecho finales bajo cualqUIer presión particular aplicada. 

F1GURA 27-A 

flPO 2 Cuando d material consolida por fragmentación, ocurre una relación simple 

arriba de cierta presión sin importar la densidad iniciaL esto también es independiente del 
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tamaño de partícula y se pinsa que es debido a la destrucción progrcslva de las partículas 

por fragmentaclón y 5-U subsecuente compactación por deformaclón plástlca 

FIGLRA 27-8 

TIPO 3 Este graGca se 2.rnbuye a la ausencia de un paso de rearreglo de partícula:::. 

acoplado con la deformació:-l plástlca j posible fusión de asperezas. 

¡'IG(]RA27-C«gm~m l. \','R,ü\\<: Re 1985377-38..)>> 

FIGll{.\ 27 T!POS DE GRAFICOS DE HECKFT 

, 

Ln (1 1-:)' 
/ 

PRFSIQ'\ OC CUVl!'ACIACION 

• ECCACiÓN DE LEUENBERGER 

f 

l~eUCnbefger relaCl.ono kl'S dos índices más unportantes de la compresión de polvos 

[O:V!P.ACTABILIDAD y COMPRESIBILIDAD 

En la mdustria Farmacéutica es importante el conocer acerca de la compres1büi.dad y 

compactabilidad de polvos para ser capaz de obtener un comprimldo de una adecuada 

dureza S111 someter al compacto a esfuerzos exceS1VDS. 

Esta relación puede expresarse como 

P=Pmáx [l-exp(y Ci c Pr) 
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En donde 

P' Dureza de Bnncl16) o reSlstenCla a la deformación. 

Prná\,= Denota la resistencIa a la defonnaclón (P) leónca rnáxlma que se obtendra 

conforme O" se acerque al inflllto ~ la densldad relatl\ a U\) se acerque <1 1 o blen P 

Lcnda a mfml.to (La preslón máy'ua ¿cscnbe la compacllblllcad) 

CT "'" Fucr¿3 de comp:-;?S10n apk:::da 

p -- DensIdad relatl\a donde p_<-s (S =porosldad) 

-,' -=- Susceptlb¡]¡dad de compresLO:l (DescrIbe lOdlrectamcnte ia cornpreslb¡lldad) 

---..::Docl~er E 1983 Pag 371-_,¡:,5x ~<Jcl¿':~ \.\' Lewenbe:ge'H B1C Sucker. JI 

',1 e,lc,lbcr~cl H 1981.1.1-45-,> 

Se ha observado una buena correlacIón cuando se ap]¡ca la ecuaclón a poh o de un solo 

componente y sus me7clas bll1anas Se noto que un \ alar baJo de Pmáx mdlca una 

compactablhdad pobre, J este \ alar ltm!tante no puede ser excedldo. hasta mcluso en 

fuertes preswnes Un valor alto de '," llldlca que el límite teÓrICO de la dureza y una 

dlSmmUC¡ón aguda de la porosidad del compacto puede ser obtemdo con tc!at!\,amentc 

bajas presloncs dc compactaclón 

';\En la prueba de la dureza de Bnnell. se utIliza una pIensa pata empUjar una bola haCla el mtenor de la 

supediCle del objeto baJO prueba El \alO1 dernado de esta manera lepresenta la re~lstenCJa de la smtanCla a 

la penetraCión o deformacIón y es eApresada como una fuelza pOI llI11dad de areü«Jct7cr,\\ LCUlónbl.'rgcr,H 

·\nd Suckl.'r, H 1983, Pág 33-39» 
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• CURVAS F-D, E:\ERGIA Y POTE:\CIA Ir\VOLUCRADA E:\ LA 

CO:HPACTACIÜ:\. 

Líl método común de naluar el Gomportamiento de compactaclón de los mater!a!es e" el 

uso de perfiles de fuerzas del punzón contra. el desplazanm:nto del pUl1LÓn (cun as [:·0) de 

FIGLRA 28. peRFII.ES DE DLREZA 'vS DESPLAZAiY1ll.'\ TO (cunas r·Dl 

(a) reprc~cntaclOn dlagrdmatlca. (b) \\', trabajo reallzado para 'vencer la fncclón. Vio cncrgw de d;:iormil.ClOn 

elástica. Vv'" encrgla mecánica neta «Estrdda L 199"7 Pag 28"» 

Se ha sugerido que. puesto que los polvos con diferentes características de empaque ~ 

dIferentes propiedades de deformación elástica/plástica absorberán cantidades de energía 

distmtas. ~ería más úul medIr el "trabajO de compactacIón" que cualqUIer otra 

característica Cehk y Marshall observaron que el orden de magnitud de cncrgia tOLa) 

Involucrada durante la compactación de polvos y resistencia mecá01ca de sus compactos 

eran similares. 

7) CItado por Estrada, L 1997 Pag 28 
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La la hgura 28 el .Área OAB representa el trabajo ejercIdo pOI el punzón supenor soble el 

maten al compnmido. conforme el compacto se expande durame la descomprc51ón. algo de 

este trabajo se transfenrá al punzón superior Este trabajo de expansión durante la 

descompresión se representa por el área ABe el área OAC corresponde al trabajo total 

1l1\olucrado en la compactación Sm embargo la expansión del compacto debda a )¡l 

contacto con el compacto. ) asl. el trabajo medIdo puede EO representar el trabajo 

completo de compactación Auemás el trabajo requerido para \ encer a la fricClón con la 

pared de la matnz puede calcularse de la dIferencIa entre el área baJO las cun as obtenldas 

para los punzones mferior ) supenor y si este trabajo es dcd'!-'Cldo del total. cntoncc.-:. ~t: 

puede calcular el trabajo neto global 

4.2.8.2 USO DE DATOS DE PRESION TRANSMITIDA. 

TRiI.'ISMIS!Ó" DE TENSiÓN DEL PL'l\ZOl\ SVPERIOR AL I'IFERIOR 

Durante una compactación simple de una masa de poho. ocurre: un pa.trón de 

transmisión de fuerzas, muy comphcado. Los mayores cornponcntes son fuerza a\.\al 

(Fa) ;. fuerza radial (Fr) ejercida sobre la pared de la matriz 

FlGCRA 29. REPRESE,TACIÓl'\ DIAGRAMATICA DE LAS FUERZAS QCE 
OPERAN EN UNA MATRIZ 
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4. COMPRE5IÓ"\'. 

La fuerza detectada por el punzón mfenor (Fb). es menor que Fa detJldo a la c>;Jstcncia 

de una fuerza de f[[CClÓn (F d l. e:1tre la pared de la matriz y el SÓlldo a ser compactado 

Sl ~l es el coefiCIente de frICcIón entre el sól1do partículal10 :;.. la pared de' la Oldln/ 

entonces 

Sha>.by ) Evans encontraron una rela.clón logarítmlca entre la prec,lón aphcada Pa:- la 

Preslón transmitlda al punz.ón mfeüor (Pb) 

E)J DO;;DE 

He - Lspesor del compacto 

D""""" Diámetro 

K~ = Constante del material 

Otros han modificado esta ecuación para inc1Ulr la razón de la tenslón aXlal a la radIal 

(que es 19ual a el coeficlente de POlson v) 

Pa~ Pb exp (4 ,llV He I D) ó Ln (PalPb~ 4 llv He • D) 

En términos práctlcoS, las ecuaClOnes de arriba son útiles para mostrar la lmportancia de 

un baJo cociente He I D para ia tableta ha ser cotnpactada 'j la influencia del 

coeficiente de fricción entre el polvo y la matnz; cuando este cs alto, habrá una 

disminuc1ón considerable de la preslón aplicada sobre ia longltud dei compacto 

resultando en una reglón pobremente compactada adyacente al punzón l11fenOí 
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4 COMPRESIÓ,\,. 

4.2.9 DESCRIPCIÓN FíSICA DE l''\A TABLETA. 

La compactación axial de poh os farmacéuticos resulta en Ul' a111sótropo ~ lI1homog,ér¡co 

compacto o tableta, es dcc:r. que una tableta ll1ues:~2. \ 2,naClOC':~ en a;gur:2:> 

caractcrístlCas COU10 porosidad. densidad. eniace (unh.1I1j. fuerz ,1 (resistencia) 

r~1;::cámca en dlferenles direccIones '; partes Le: ~-.gura n~~le':;lra :,; \ an;:::'::lon 2'" 

densidad en un cOlie trans\ ersal de un compacto 

F(GURA 30. VARIACIO~ DE 1 ,\ DE)\.~U \f) E'\ El 
CORT[ TRA-"":SVt=:RSto.L DE L~ CO\lp·\CTO 

ci'~ ~./\\~. 

~~~; 
~ \ c/-I"'-l¿/~¡ 
~~~Íí~ i 

1.-______________ --.: 

En el caso de presiones de compactación normales. que no t\.ceden 300-500 :vIpa. la 

porosidad final del compacto se encontrará en el rango de 1 % a 25% dependiendo de la 

compresibihdad del poho Pueden emplearse dos modclps C\trc1110S p,~ra describir la 

distrIbución de esta fase gaseosa (ver flgnra 31) 

FIGURA 31 MODELOS PARA DESCRIBIR l ,\ ESTRUCTUR.\ I ISIC.\ DE l "'\,::.. 1'\81 FT-'\ 

~
: GAS 

~ - <10 ,. 
1';.· -

jil.. • 
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4. CO\1PRESiÓ~. 

Pnmeramentc, el aIre puede considerarse como una fase dIspersa de unrd¿des 

mdlv!dua!cs Incorporadas 2n :.l!la fase sólida contll1ua ((01110 queso SUl20) entonces los 

poros se cons1deran como poros Interpartlculalcs dC'ltro de la gran paJ11cula 

(compnmldo). En segundo lugar, el3.lre puede consl.derarse como una fase cont;nua 2n 

la cual, umdades de partícL.LaS sóhdas 1I1d¡vidua¡cs se encuentran dIspersas [n csle 

caso. Las pa:1ículas solld.:.s .'1cll\ Idualc;; cstá,~ ;;;2ra~-c~d~\:-. po "igL!l1a (ilSla:~c " :d 
tableta contlene poros conl.nuos Entonces. La tableta pued2 ,>e, penetrada por un :luIdo 

y ser caractenzada. por :;~IS propIedades de pcnneahl llda(; ': el área supel neial 

determinada medIante pem11ametría. 

Uno de estos modelos esta más cerca de la desenpclón correcta y se encue:ltr3. I1lL.:) 

relacIOnada el grado de compresIón y a la naturaleza del tipo Je enlace d0ll1lnantc SI 

puentes sóltc!os pueuen formarse fácilmente debl(io a fliSIÓl'. el pnmer modelo Duede 

ser relevante Este puede ser el caSO de algunos matenaks pollméncos con bap 

temperatura de fuslOn SIr. embargo en e'l caso de materiales para tableteo comunes. 

eXiste C\ lcienCla que SOpOl12. Jl segundo modelo '< "J SlrO'll e. Gu-J.n, 4. Ct al 19')3 21~_~-21 'J6 >'-' 
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5. TABLETEADORAS. 

5. TABLETEADORAS 

5.1 HISTORIA DE LAS TABLETEADO RAS. 

La representaclói: más antigua de un diSpOSitIVO para tabletc::Jo \ lene del (lÚO i 8..1.-::'. ~" 

ongmana del bgks Brockedol1 Esta consIste de dna malrií'. ~': :'/C'i! Infcr'oT ;. ~Ll·''':' 

Estos elementos se encuentran ahora con OH) or o lllt.:lkl' \ ar¡ación ~'l t\xb" ,Q __ 

tableLcadorp.s 
FIGLRA 32 T·\l~LrTr,\DORA i'v1/,"-'L \L D.­

BROKc[)ON \8'-1-3(PArc!'.T[[3RlrA~ICt\ '\ R';y--¡ 

En una prensa ConstrUlda por Fntz Kihan a fmes del siglo antepasado i-J ;-endln11cn:\) 

máxlmo era de 5.000 tabletas por Jornada de trabaJo. 

En la slgUlcnte llustraclón vemos una de las pnmeras tab\eteadür8s rotatl' ... as ['::.Le H\oddo 

llamado HEINZEUvíANN, tubo un rendImiento de hasta 100,000 tabletas en 10 horas 

FIGURA 33. TABLETEADORA HEINZEU\1.;~i\ 

ss 



5. TABLETEADOR.xS. 

Dando un salto de 50 ai1os. en la siguiente ilustracIón \ el110S una tablcteadora del tIpO H de 

KI LlAf\¡. cu yo rend1l11lctl to era 105.000 tabletas por hora 

rIGl R·\ 34. TAELETEADORA. H-KIU,\:'" 

En la siguiente lmagen se ¡lustra una tableteadora KILIAN T 300 que er. el año de ! 987 

representaba a la:; tab1eteadoras de mayor rendimiento, con un rcndlmlcnto máximo de 

900,000 tabletas por hora 

FIGURA 35. T ABLETEADORA KILIA!\i T -300 
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5. T-\.BLETEADORAS. 

5.2 TIPOS DE TABLETEADO RAS. 

Las partes esenclales que constltuyen a una tableteadora san tos punzones ~ la 
matriz. 

Los dlSpOSlTi\OS se ajustan de tal modo que para realizar la fal,:' C~IClCl!1 de ":1":11prin1l(:!.os Cl 

Labletas ("dstell dos tipos de tabktca¿oras 

r RO"l. \ !"OR[A 

:r MO"\'OPlT1'0Z0NICA (Alternativa o excéntnca) 

5.2.1 TABLETEADORA MO!\Ol'U!\ZO'iICA 

También llamada alternatIva o excéntnca. Sus partes pnnclpalc::-- :-un 13s .slgulC!1tes. 

;:, l.a mattlL que es un bloque de acero cilíndneo perfor.".,' XlI UllO \~ 111ás agu.lcw:-. 

Cllíndricos \ cliicales 

., Los pun?ones, móviles, superior e inferior Los mOVll1l entos verticde<., de amol's 

son regulables, el del punzón superior por medIO de 1lI'.:1 ~:\.céntrica. que le da ~a 

denommaclón a la maquina. 

ti La platIna de compresión, fija. alberga la matriz ;. representa la pista donde 

tI anSC"lllren los eventos que tienen lugar en la compre~ll~n propIamente dicha 

... La tolva-zapata, con una funClón doble, asentada sobre la platma esta le sIn a de 

piso: es móvil y por su parte superior se carga el granulado con los polws 

adIcionales para comprimir Al moverse en la platlna pa'-;J sobre la marnz J' depOSita 

en el hueco una cantidad de maten al Al terminar el cick\ de compresión y \ oh el J. 

pasar. empUja en [uncIón de la zapata. el compnmido tennmado. sacando[o de línea 

a un canal de caída 

La tolva puede tener mOVimiento de vaivén o blen cIrcular. 

5.2.1.1 MECANISMO DE LA TABLETEAD ORA MONOl'l:-;ZONICA. 

L El punzón inferior SIempre permanece dentro del dl:lmetro mterno de la ma!¡'z. 

formando una reservono. 



5. TABLETEADORAS 

11 La cavidad de la matnl es llenada c~n ei granulado pro\"Cnlente de la toh·a. la 

cual se desplaza sobre la zapata en un mO\'lmlento de \ a!"v én. Pero su 

mo\ 1l111ento traspasa ~2. ca\ldad de \2 matnL. de tall11dnc:ra que en s,u reglC.':>O c:l 

punLón !nfer!or s,e clc\3. y el matenal en c\.ceso es liberado. (es cieen, este es el 

mecanismo de ajuste cl¿> la masa). 

;ll Le! ;JIcslón c.':> apllcad:. ,l los ¿ránulos en d ~:~te:'lor d-: 1,-, !~latnl. Igualmente P¡)l 

el punzón supenor e nt"enor. cuando el punzón mfcflor ascIende ;. el pllIlfón 

supcrlor deSCIende P(~¡ la aCCión de una lc\ a tIpO conGda. 

l\' l na vez formada la tableta. ambos plln;:ones comienzan a ascender. de tai 

manera que e~ ll1fefl\~r sc enca¡ga de lk\ ar a la ta~kta a la superficIe de la 

zapata. 

Por ultimo se \ uehc a recorren una dIstancIa Igual a la. anterior [¡berando a la 

tableta dé la zapata. lcplu¿ndo')é d cIclo 

FIGURA 36. C')QUCi\[-\ Df:.L FUNCiONAMH:"110 O[ L\ rAB\,E[CADOiZ.A 

MONOPUNZO~ICA 

~ 
8f}L-l 

Ivl 

91 



5. TABLETEADO RAS. 

5.2.1.2 REGULACIO'\ES FUNDAME:\TALES DE LA TAIlLETEADORA 

MONOPC:'-IZONICA 

• 

• 

CALCE DE LA :vI A TRIZ y LOS PUNZO:\ES Se fIla la matnz en la platIlla 

por medlO de taminas a pemas apropIados. lo mismo se bace con los pUDLOllE:S 

Estos se ajustarán 2stando dentro de la IT!.atm:, y coloc,lJ1,:o L!LL ;IOCO de 2 1m 'don 

entre ambos, a fin de que no se perfilen los bordes al tOCcllse entre SI tI ajustado 

final se probaTá mo\ lendo la maqumana a mano SlU\ emente, CUIdando en 

especIal el momento de entrada del punzón supenor dentro de la matnz 

AJUSTE DE PESO el l110nmlento hac1a abajO del punzón mfenor esta 

limItado por una SIlla graduable, el ajuste de la tnlsm,L por en mcdlO de un 

smfín y contratom¡]lo cOHespandlente, fijará ei Volul'len de la Cdnla l a de 

compresión) con ello el pcso Este ajuste es solo apro"\Jr1lado y se hara con el 

granulado genuino a compnmlr 

AJUSTE DE PRESION-DUREZA. AflOjando el tomillo-reten de la e,céntnca 

se hbera la excursión del punzón supenor, se cahbran por tanteo (la platina de la 

excéntnca tIene marcas de referenCIa, no exactas pero que sIrven de guía). y se 

ajusta f\¡memente el tomIllo retcn Se prueba a mano cap la taha ya cargada, ) 

SI no adVIerte obstruCCIón mecál1lca se pone en marcha el motor CasI todas las 

excéntncas tienen transmls1ón por embrague, de modo que bajando la palanca 

del mlsmo, se prueba brevemente la maqullla. Si todo esta en orden se comienza 

[a compresIón. Los compnmldos que resultan de los pnmeros minutos de 

trabajO se desechan, esa prodUCCIón va a el granulador oscIlante reclclándosc 

por mezclado con el resto del granulado. Esta etapa constituye el "asentado" de 

la maquma. 'Gna vez prodUCIda la entrada en régImen -que se corrobora por la 

constancia de peso y dureza- se hace un ensayo "preY10" de la prodUCCIón, 

detennmándose el peso promedIO, dureza y tIempo de desll1tegración. SI se 

encuentra dentro de los limites establecidos, se continua la elaboración hasta el 

fin. 
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5. T"'-BLETEADORAS. 

Debe vIgIlarse a (llano el l1lvel de las graseras; los punzones y matnces se 

hmplan con alcohol y un trapo suave, no usar nunca esponja de alummlo o un 

abrasivo nI SiqUIera los de aerosú-sihcón. 

5.2.2 TABLETEADOR:\ ROTA TIV-\ 

ln una tableteadora excéntnca 12. tolva-zapata es móvtl, en tanto que la matnz y la 

platIna se encuentran fijas En las rotativas en camblO, la tolva esta fija y la funcIón de 

la zapata de eyecClón la cumple otra pieza. La matriZ y los punzones están adosados a 

una platma circular J .se desola;:an con esta, que tiene un movimIento glratono 

hon/ontal 

Ld p1at111a tiene una sene de matnces a la que acompai1an en su gIro. sus 

correspondIentes punzones (supenor e l11fenor) 

5.2.2.1 MECANIS'10 DE LA TABLETEADORA ROTATIVA 

El mecanismo de la tableteadora rotatIva es el sigUIente. 

La platll1a, en su marcha, pasa baJO la taha fija y se carga de granulado. La 

cantldad de carga es supenor ai peso fipdo, al contmuar la platma su carrera los 

punzones mfenorcs se encuentran con la zapata (Zr en el esquema 37) que regula el 

volumen finaL rechazando el excedente que es qUltado por la pestaña (Pr). 

[{ Se da un empaquetamiento suave, dos cuñas de acero (ep) producen una hgefa 

precompreslóI1 ·---desde arnba y desde abaJo- generando la deformación elástica y el 

reacomodo de los gránulos 

lII. Al terminar la zona de cuñas de precompreslón, los punzones se encuentran 

con los rodillos de presión (Rp) que reallzan propJamente la compreSIón, 

produciendo la deformaCión plástica y la formación de enlaces. El compnmldo 

queda terminado 
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5. fABLETEADOR-\S. 

IV Contlnuando su gIro. la platrna se encuentra con una pestaña de eyecclón que 

saca a el compnmldo fuera de la plsta. bacJa un canal de calda 

FIGeRA 3i. ESQCE:-'1A D1:: H,-:--'-CIO:--'A \1IE"\:TO OF', LA T \BLc-r [.l..DORI\ ROTATIV,\ 

/ 

/ 
1- 1 oh a de alllnentaclOn, Pr- Pestaña leg .. lladora. Rp= Ruedas de pleS¡,111. Zr=7apata regulador,\. 

Cp= cuñas de compreslón. Ze- Zapata de eyeCClon 

5.3 PU1\ZO'lES y YlATRICES (üNIDAD BASlCA DE COMPRESiÓN) 

Debldo a que el conjunto constItwdo por la matrl? y los dos punzones es el responsable de 

dar forma y cualIdades físIcas a la tableta, se debe tener especIal eUldado en su manejo y 

mantenImiento. 

Por otro. lado todas sus dlmenslOnes deben estar dentro de las ,::pcClficaclOnes marcadas 

por el IPr;' (Indu~tnal Phannaceutlcal T ecnology) 

5.3.1 REQUISITOS DE PU'iZO'lES. 

Ambos punzones deben cubnr clertos requlsitos previos a su empleo, a fin de asegurar que 

se obtendrán comprimidos de calidad 

Las dimensiones pnncipales con las cuales deben cumplir son las slgUlentes 

A) Altilra total del punzón. 

B) Altura del cuerpo. 

e) Altura del vástago del émbolo. 

IPT (lndustnal Pharmaccutlcal Tecnology) Organismo regu[atono d<.' estandares en la tndU\U!3 

rannacéutlCa en Europa 
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5. T ABLETEADOR -\5. 

D) Grosor de la cabeza 

Cl Angula superior de la cabeza. 

F) Diámetro del cuello. 

G) Diámetro del cuerpo 

H) Diámetro del vástago 

¡) Profundidad de la ca\ ¡dad 

..... demás de todas las dlmenslOnes anteriores, tambIén debe cumplIr con otros aspectos' 

o 

o 

• 

• 

• 
o 

Cuando ia fonTIa de la tableta no es clrcular, es necesano que el punzón supenor 

contenga en su cuerpo una cuña, que 10 mantenga almeado con respecto a la 

posIcIón de la matrlZ Porque SI el punzón supenor gira, ) se sale de su ahneac:ón 

golpearía la matnz, 10 cual dai1aría a ambos. 

La cuña debe cumplir con cIertas especificacIOnes como son, el largo. ancho, 

profundidad y ubicarse a 30° del eje mayor de la tableta 

Los fílos de los punzones no deben presentar golpes o defon11aciones. 

Es Importante que las caras de los pun.wnes tengan acabado espeJo, para obtener 

tabletas de calidad. (Sln rugOSIdades) 

El punzón ¡nfenor debe ser más grueso en su parte ll1fenor y poseer un ángulo Je 

aproximadamente 90°. 

Deben poseer acabado espejo en la parte responsable de dar forma al a tableta (TIP) 

Los punzones deben de ser fabncados con maten al resIstente a la oXIdación: a. la 

presión que van a soportar. La dureza del matenal se logra con aleaCIOnes a base 

de: manganeso, tungsteno y vanadlO. Los carburos de estos metales son más duros 

y resistentes que los correspondlentes de hierro. 
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5.3.2 REQC;¡SlTOS DE ~¡ATRlCES. 

Con lo que respecta a la rnatriz, ésta también debe cumplir con clertas especlficaclOnes 

como Sal: 

B D:álllctro ~O¡¿: 

e D¡ámetro de ~a ran~,ra central. 

D Eje majar de:a calIdad de la matnz 

Por otro lado las matnces deben poseer acabado espejo en su cavIdad mtema Al Igual que 

los punlones éstas deber -csU.' fabncadas de un matcnal reslste1llC 'el \a o',ldac\ól' ;, a L.\ 

Cuepa 0-:: compresión 

5.3.3 CllDADOS QUE DEBE!\" TENERSE CON El PUNZO'" INFERIOR. 

Los CUidados del pUllzón l11fenor. se deben tener en ambas tablclcadoras y sc 

pueden presentar dos casos 

a) El punzón mfenor c:n su trayectoria ascendente para lograr expulsar la tableta de la 

matnz, puede no llegar al nivel supcnor de esta, ocasIOnando una ruptura de las 

tabletas al llegar al rasador 

b) Por el contrano, cuando el punzón infenor ascIende por encima del nivel supenor 

de la matnz, éste chocará con el rasador ocasIOnando el desgaste de este último y 

de los filos del punzón 

c) Por lo tanto, para obtener tabletas de calldad y mantener en buen estaco el rasador y 

los filos del punzón l11fenor, se debe ajustar la altura a la cual asciende esté, es deCIr 

que solamente ascIenda al nivel de la matriz. 
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504 FOR'VIATOS y DlSE,<OS DE LOS COMPRiMIDOS 

El ~l)rmato de los comprimidos es muy "anado Cada fabricante procura. en lo pO"lbk. 

ldelltlftcar su producto con una forma distmtl\a En la figura 38 Se mUestran las for'lla5 

más comúnmente uS3.cas p2.r3. deslgn2, a los compnmldos i,!eOmétl ícamente hablando 

FI(,l IZA 3S 

-' g 

9 :0 11 12 

El más común es C1l no l Estandaí COi'.\~)..O . es clrcular ;. de ~ecc'..on bicon\ cxa. ~e llustran 

en esta misma figura algunos otros clemcnto~ frecuentes, como ranurado. que p'clcdc ser 

sencJilo como en el númerO 2 (Estándar COI1\exo bisectado) o en cruz como en el caso del 

Número 3 (Estándar convexo cuadnsectado) que pennite fraccionar al compnmldo por la 

mltad o en cuartos correspondlentemente. De vez en cuando en lugar de ranura o muesca 

ha: una cresta recta embozada, no es tan eficaz para lograr el fracclonamlento [amblen 

es Común que aparezcan letras. el nombre de la preaparación, coddicaciones, etc. 

La nomenclatura de la forma se hace en base a la proyeccIón polar y la ecualonaL en la 

polar -figura 39- apa,lie de la circular se distinguen como corrientes la cardiOld~. 

tnangular, amllo "salvavidas". cápsula, cuadrada, ovaL rectangular- octagonal. entre otras 

FIGUR.\ 39. FORMAS DE LOS COMPRIMIDOS 

Q/~\ 
------j 

Ce) 
... _../ 



5. 1 ·\BL[T¡-~ADOR.\S. 

¡-n la prO)cCClOn ccualOrial.los elementos rundanentales son 

DIámetro 

Corona (altura total) 

Como "e ElLle::,trtl. 1.:0 )¿ figura slglllenle. 

Fiel R4.. 40. ¡:Lf\!E'\TO:; D;· L'\I CO!v1PRlViJDO é!\ L"-/\ PRO,:rCC10"- rel \ rORJ,.;.L 

ALTLRA () 
C()RO~,\ 

t 
1....,------.....,,..1 t BORDe 

DIAMEfRO 

La nomenclatura de la pro:ccclón ecuatonal. así como el formato lk los Dun/(lT)CS 'iL:C le:; 

L1an ongen ) nomhre se t1ustran en la sIguIente figura 

f<[GLRA 41. NO~F"C! AT\ RA í:JF LA. PROYECCIÓN ECUATORIAL Di- LOS C(1\1PRlViIDOS 

COML:':ES 

,·--1 
IJ 
C-:J ~ 

n 
.-~ 

[J 
1 -Concavo. 2 -Concavo estándar, 3 -Cóncavo profundo, 4 -Cdra plana,) - 1 IpO Cáp~l:ld I,capkta), 6 

Borde bIcéfalo, 7 - Ovalado, 8 - esférico 

5.5 TERMI:\OLOCÍA DEL PUNZOl'\. 

(J Cabeza Es el fin del punzón que guía este a través de la pista de le\ as de la pren:sa 

(! Cuello: Es el área entre la cabeza y el tOl:eL 

~ Tonel Es el área entre el cuello y el tallo 

(J Tallo Es el área del punzón opuesta a la cabeza. comen/ando por la punta :v 

c'\.tendléndose hasta el punto en donde el dlámetro del tonel cmplez,J 
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5.6 TERMI1\OLOGíA DE LA \lATRlZ. 

Matnz O.D. Es el diámetro externo de la matnz 

Altura de la matriz Es la altera total de la matriz 

Barreno (díámetro interior de la matnz) es la cavldad en donde se hace la tableta 

b¡~d Angula de acces() a d barreno. 

'-;urco de la matr~z L');:;l )Ll¡~l" dlrc'dedoI" tic: la ?CnfClla de ld n)d~nl C~ cual ¡¡ell11lt-? J :,: 

matnz en la prensa 

Hombros de protecClún de la matriz: es el área que rodea a la matriz entre el surco el 

O·D <<.LI<.:berm,¡r. \ ¡\p..:1 aci'·': [ i981 Pag 451--155» 

SURCO DE 
I.AMAIRIZ 

FIgura -i:::' D:AGRAvlA DE L,\S PARTE~ DI: l '\-\ \í--\' Rl! 

<I~f--_~ I 
~-_._--. 

-------+ 

, 

_.~~ HO\lllRO:-, 11f PR(y'·r (( lO\. 

-------"==-~-~ BISeL 

OD 
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6. F:\ ALLJA( IO'\:E~ 

6. EVALLACIO:'\ES 

6.1 EVALUACIONES A POL\"OS (SÓLiDOS AI>TES DE CO\1PRüllR) 

Lu la llWllt.:ÚlcLllra de cllalqUlér producto farmacéutico Se COl1llCnZa ncccsar !amente COj1 :. 

tnatena pnma ;. la calid,-ti.: -:le ¿"La CkicrI11lnara en ultIma lrblé1l1Cla el \a:or d~ Cll(l¡CU1-: 

producto determinado, en ia mdustna farmacéutica. existen espeClfícaClO:1c:::, que pe::rTIltclj 

que el producto sea fabncado de tallT'tanera que nunca se presente una falla 

TladlClon.nlmentc. la caractenzaClon de los matena!es(materas pnma::,,). y los produeLo:::, ,e 

ha centrado en los aspectos de pureLa qUlD11ca ;. solo se ha daLl() una pcqué'ña 1111!)('i!1anc.' 

a la:-, propIedades físIcas de lo:::, polvos Sm embargo. cada farmacéutico conoce al menos 

algún un problema que ha surgldo debido a alguna vanaclón en las propiedades física:::, dé 

las malenas pnrna'l. y en los que una mejor caractcfl¿8.cion pudo haber preH:r'..ldo -::l 

problema 

Lna clasifícación de las téc!11cas para caractennc¡ón física es la sigUlente_ 

1- Propiedades a nl\el moiecular 

:2 - Propiedades a l11ve\ partícula (partlculares) 

3 - Propiedades de --Bulto -- (volumen) 

<"BrIl1dll1.11 1991 i'dg 963» 

Las Propiedades moleculares pueden ser definidas como las características de\ maten al 

que teóricamente pueden ser determll1adas por un pequeño conjunto de moléculas 

ll1dlViduales 

Algunos Cjemplos de estas determinaciones son 

>< espectroscopia de infrarrojo 

'" resonanCia magnética nuclear 

~----------------------------------------
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6. EVALUACIONES. 

Las propiedades a lll\d pantcu13 (particulares) 

Son característIcas d-el material que pueden teóncamente ser Gckrmllladas mediante el 

análisis de una o unas CUan¡.lS pJ.rtículas. 

Por cy:-mplo 

, Dlstnb:rClón de_ tama:~() dc partlcula 

;.- Dlfracclón de RJ.;'os:\ 

;.- AnálIsIs ténmC0 

Son aquellas caracl-:,rístlcJ.s que requieren una cantidad rclatl\ amente grande del 

matenal para llevar a cabo le,: dctemllnaClón 

Por ejemplo 

, .Árca superfiCie... 

;.- PorosIdad. 

,.. Reología (FluJl1 \ 

>- Densidades. 

>-- Índice de Carr e ÍndKc de Hausner 

6.1.1 PROPIEDADES A ,,¡VEL PARTICLLA 

6.1.1.1 MORFOLOGÍA Y TEXTURA DE LAS PARTICULAS. 

La morfología de los S-óJ¡dos farmacéutlCos eS- un parámetro lInponantc ;. él que ~ste puede 

mf1uir slgnificatIvame::te en <Jtras propIedades de los sólidos C0111(\ son' característiCa:::, de 

t1uJo ~ aglutinamiento. especIalmente cuando se trata de compreslon directa <.<~l:W\l-'1. \ \\ 

and BRITTA.I0J.G 1995 p:;.~ 128-l:Y» 
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6. EVALIJACIONES. 

La forma de las partículas Juega un papel llnportante también en la detenmnaClón del 

tamaño de pa11ícula Una slmple definicIón del dlámetlo de tamaño de partícula se basa en 

una csfc:ra la cual tlt:l1e un ÚI1lCO dIámetro. Sl!1 embargo la P1ayorÍa de las partículas no son 

l(1:a!.nClll(' e~fér¡ca~. esto complíca el an¿lls;s e~tadÍ<;llco. la forma de la partícula ha 

de] 1\ aGCl C;1 diferentes gcol11.;:~rías ;. por ende en \ anos diámetros equi\ alentes 

Ddlmeion DESCRIPCIOl' 

LSTADIST!C _\ 

DlA:VIETRO 

,\tIllO 

'\RITMÜCrO i DIámetro medIO ponderado por un 

In 

,1O\lE'\TO DEL 

])L\ \-lETRO Ind 

número 

Diámetro medlO ponderado por el 

dlámetro de las partículas 

\l():VIE~fO!-" Ind3----· Dlámetro medlO ponderado por la 

SLPERFICIAI Znd2 superfiCle de las partículas 

~- -L-~-----+--~-~-~---c-
MO:\1E~TO DE ' ¿nd..! Diámetro medio ponderado por el 

YOLUME1'\ Znd3 volumen de las partículas 

-~~----~~-~~--i------c--c--c-_-
S L PERFIClE znd:'J 1,' Raíz cuadrada medIa. 

In 

VOLUMEN ( l:nd1 11/) 
l In j 

---- ------.!..~-~~-~~ 
n - Canudad de partlculas. 

Raíz cú bi ca medIa 

d.e. Drametro 
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I 

Tamaño del : promed:ode:
l

' Nume~ode i 
rango en I lamaño :81 I parbcu:as en I 

\ mlcró::--"etrcs' rango er, I cada ta,."año , 
I r:1lcrometros ¡ del ~ango ! 

, (d) (n) 

1°50-1 00 e 75, 2 
,100-150 " 251 10 

11 50-200 1 751 22 
2 00-2 50 2b 54 

12 50-3 00 275! 17 
3 00-3 50 325 8 

!3 50-4 00 37S' 5' 

6. EVALb\CIO'\ES. 

(nd) (e'3) 

15'¡ 1 125 O 84375: 06328125 
125 156251 1953125[24.4140625 
38 5 67 3751117 90625 206335938, 

1215 273375 61509375,138396094 
4675 1285625 353 5468751972 2539061 

26, 8451 274625! 89253125, 
18751 703125263671875] 988 7695311 

--'CL-__ ,2~6~5-=5~, _-=6_4,,-0 8751645 21875446889844, 1181 
--------- ,---, 

1 .\8L.\ 1.3 R.ESL LTADOS OFL F:JLlv1PLO A).;TUUOR 

:nd 
" 225 
I , 

,-
-" 

:nd2 241 
_ .. ----! 

:nd 

:nd; 2.57 

=nd
c 

=nd~ 
1------ 272 

Ind' 

i r Ind' -, ''2 233 

L 
, 

¿n ) 

-~ 
(' Il1dO'¡ 1', 241 , 

I In ¡ 

',- J , 
L---, 
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REDONDAS 

POUEDROS 

IIOJl LL-\S 

PRIS\1AS 

FIBROSAS 

ACICUARLS 

IlL,DRllIC'\S 

6. EVALLAC10NES. 

l 

Como mencionamos anteriormente la forma y la textura !nnu~en en el flujo de matenales 

así por ejemplo partículas rugosas ejercen mayor [neeión 1l1terpartlcular entre cllas !11J';ma.::. 

)' el flujo no será mu) bueno. en camblO part1culas lisas tendrán un mCJor f1ujo 

FlGlJRA 45. !'\! L.LE'\CL-\ 01- LA 1 OR'\!A I-J'~ EL 1 LUJO DL LA.S P,\}{[¡Cl-LA::, 

Mejor flujo fluJo madecuado 

De [a misma manera. partículas con tcndenCla más esfáica tendrá mejor fluJo que las de 

forma angular. con esquinas o bordes angulares, puntiagudos, pohédncas etc Esto lo 

podemos ejemplificar con un grupo de call1cas que fluyen mucho mejor que un montíclllo 

de arena 
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6. E\ -.\Lt -.\CIO'\ES 

Para observaI la n1orfología y textura solemos recurnr a la ¡mcroscopla (ÓptIca o 

Electrónlca) 

La ?vÍlcroscopia Óptica es ]¡'11¡tado en el rango de ampltaciones o aumentos, terl.lcndo un 

ll'11Ite aproxunacio de 600:.. 

En la \íIcrOSCOp!a Ekctró~ :ca se puede tí3baJar con una extraordInana <-lmpl1aclO:1 f~asla 

lo~ 90, 000, } la Imagen s,-; obsen a 2n un grado ce 3 dllnenSlOrlCs. los dos melados 501' 

comp1cmcntaüQs '/~,C\\mdn '\ ¿ne' BNtaH', G \9<)8 ?z.g \2S» 

La figula 46 se muestra U:1 ejemplo de fotografías de Jl1ICrOSCOplO OptlCO La figura. ~7 

Vlucstran mIcrofotografias de los matenales ta1 como se obsen an en el ffilCTascopm 

106 



FIGURA 46. Ejemplo de fotogrúías tOmadas con m¡croscoPIO aplico 
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6. EV 4LU~CIO:'\F:S. 

FIGuRA 47 Ejemplo de fotografías lOmadas con microscopio e!cctrónlco 
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6. EVALLIACiONES. 

6.1.1.2 DIFRACCIÓN DE RAYOS X 

¿ E1\ QUE SE BASA LA ESPECTROSCOPIA DE RAYOS X? 

La c:specttoscopia de rayOS X, al tgual que la espectroscopia óptica, se basa en la medida 

de la emisión. absorción. dispersión, fiuorescencta y difracción de la radiaCIón 

electromagnétIca 

¿PA.RA QlE NOS ES UTlL ESTA TÉCNICA? 

Estas medidas dan una infonnación muy útil sobre la composición de la estructura de la 

materia. 

¿ CÓ\tl0 DHT\IMOS A LOS RA '\'OS X ? 

Los rayos X se defmen como una radiación electromagnética de longitud de onda corta 

produclda por la desaceleración de electrones de elevada energía o por translciones 

e1ectrómcas que imphcan electrones de los orbitales internos de los átomos. 

Los rayos X fueron descubiertos por Roentgen en 1885, fueron llamados así por su 

naturaleza desconocida. El intervalo de longitud de onda de los rayos X va desde 

aproxlmadamente 10.5 A o hasta alrededor de 100 A o , sin embargo, la espectroscopia de 

rayos X convencional abarca la región de aproximadamente O.lAo a 25Ao 

Los rayos X son producidos cuando electrones de alta velocidad colisionan con un blanco 

metálico. La difracción para un material cristalino, se lleva acabo en los átomos que se 

encuentran regularmente espaciados y que actúan como centros de dispersión para rayos 

X; Sl los rayos X tienen una longitud de onda semejante a la distancia interatórnlca en los 

cristales, entonces se realiza la difracción. La difracción se debe esencialmente a la 

eXlstencia de relaciones de fases entre 2 o mas rayos difractados «Suriyanarayanan. R (1995) 

Pág 188-192» 
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6. EVALUACíO'ES. 

,QUÉ ES ¡;" RA YO DIFRACTADO') 

Es un ra) o compuesto de un gran numero de rayos dlspersados reforzándose mutuamente 

uno a otlO La dIfracción e<:; esenclalmente un fenómeno de dispersión 

FIGl RA ~8 ESQLE,\¡lA DE L'\ RA VO DIFRAC! ADO 

DlfraCClón por un Átomo Difracción por un Cristal 

De::.de su descubrimiento en 1912 por von La've. la difracción de rayos X ha proporcionado 

una abundante ll1fOnnaClón a la CienCia y ala mdustria, debido a que la mayor parte de jos 

conoClmientos sobre la ordenación y el espacio entre los átomos en los materiales 

cristalmos se han deducldo directamente de los estudios de dlÍracción. Además tales 

estudlOS han proporcionado en entendImIento de los metales, de los matenales poli meneos 

J de otros tipOS de sólidos La dlfracción de rayos X es ampliamente utllizada c:n la 

evaluación de estructuras de productos compuestos complejos tales como esteroldcs. 

vitaminas y antibtóticos. 

El método de difracc¡ón de rayos X en polvo cristalino, se basa en el hecho de que cada 

sustancia cristalina produce un patrón único AsÍ. se puede encontrar un ajuste e'\.acto ('ntre 

la figura de una muestra desconocida y una muestra autentica. se puede asumir la entIdad 

quimJca 

El estado cnstalmo es caracterizado por un perfecto orden del arreglo molecular de las 

partículas, no así las partículas amorfas donde su estado es caractenzado por un desorden al 
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6. EVALCACIONES. 

rearreglo molecular. La difracción de rayos x es más empleada para la determinacIón del 

grado de cnstallmdad de polvos que se utlhza en la industria farmacéutiCa 

6,1, U A"iALlSIS TERMICO 

El análisis térmicc incluyc a todos los métodos en los cuales se mIde una propiedad fbica 

como [uncIón de la temperatura, mientras la sustancia estudiada es calentacia o enfnada con 

un programa de temperatura controlado. 

Las propledadcs que se pueden medir con el análisis térmiCos son 

G Propiedades mecánicas en el análisis dmámico mecánico (DMA) 

1) Calor específico. esfucrzo mecál11co y deformación con el anáhsl.\ 

Terrnomecánico (TMA) 

ti Perdida de peso con el análisls termogravimétnco (TGA) 

• Calor específico en calonmetría dlferenCial de barrido(CDB) 

;\ través del análisis térmico es pOSlble estudiar procesos cxoténmcos (como la 

cristalización y la oXldación), y procesos endotémucos (fusión, ebulllclón subhmaClón, 

dcsolvatación y transiclOnes al estado sólJdo) 

FIGURA 49. INFORMACION" TIPICA QliE PUEDE SER OBTENIDA MEDIANTE CALORI\;lETRIA 

DIFERENCIAL DE BARRIDO 

EXO 

CRIST ALlZACION 

TRANSICIÓ~ 
VITREA 

FUSION 

OXIDACION 

DESCOMPOSICION 
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6.1.2 PROPIEDADES A 'IIVEL BULTO 

6.1.2.1 ARE A SCPERFICIAL 

En la Industna farmacéutica el área superfic131 es lmp011antc en la caracté'r I 7aClOl1 de, 

rnatcnal durante el dcsa~ol!o. y forrnulaclón El área superficlal de un mate-:¡al p'.lcde 

\l1f1Ulf en factores C01110 la aet!"\ ¡dad químIca, aesorclón, dlSolucíón y blodlSpOn\blltdad 

La adsorCión de un gas mene sobre matenaies sóhdos representa uno de los meto dos :11a5 

usados para la detenmnaClón de área superficial, SIn embargo hay otros métodos 

dlspombles 

El método de BET desarrollado por Brunauer, Emmett y Telier se fundam~nta en la 

adsorcIón dc la monoeapa de un gas mene jJ2:-a dctennmar área ::.uperfíclal ,: ;2I::?C::. ~1'~,S 

reducIdas 

CualqUier gas condensable puede ser empleado en el aparato de 8ET SIn embargo se 

prefieren gases como Nltrógeno y Knptón. El mtrógeno es usado como gas de AdsorCIón 

para muestras que exhIben áreas superficIales de aproxlmadamente 2 O m~ g o mas 

grandes, D11cntras matenalcs con áreas superficlales más pequeñas debe ser rnedlda usando 

Kriptón A bajas presiones de vapor de Knptó:1 causa que grandes cantldades de gas sea 

adsorblda sobre el sólIdo resultando en valores más exactos 

La manera en la cual un material adsorbe un gas es traducida en una lsotemla de adsorclón. 

Todas las Isotermas de adsorción pueden ser descritas por 5 curvas representatl\ as 

mostradas en la figura 50 

112 



6. EVALLJ >\.CIONES. 

FIGURA 50 RCPRESENTACIÓN DE LAS ISOTERM!CAS TIP!CAS DE ABSORCIOl'-: 

Type lI 

i 
I 

w ¿ 
e 

PIPo 

lype IV 
r ,pe tll 

W / ! 

t/_ 
o o 

PIPo 

«:"Jewmdn. A and Bnttam H 1095 Pag 256» 

La forma de la isoterma refleja las condiciones especificas de adsorClón. tal COlno el 

tamaño de poro y calor de adsorción. El tipo más común de isoterma en el aparato de BET 

es el de la isoterma de tipo II mostrado en la figura 50 

El punto de inflexión de esta isoterma modifica la formacIón de la mono capa La ecuación 

de área superficial de BET está basada en la teoría cwética de Langmuir de ia adsorcIón 

de un gas en monocapa sobre la superficie de un sólido 

La teoría de Langmuir de la colisión de una molécula de un gas con un sólido no elástico y 

las moléculas del gas permanecen en contacto con el sólido después de cambIar a fase de 

gas. resultando en la adsorción. 
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6. EVALUACIO:\"E~. 

La slgUlente ecuación desenbe como [as moléculas del gas se pegan a el sól:do y como las 

moléculas se evaporan dejando la partí cala sóltda 

Ln Donde 

\ c- Es el Volu:-nell del gas Adso~':;ldo a pr~Sl()llCS ? 

'. '" -'- Es el Volumen Adsorbldo cuando la superfiCIe entera es cLblerta por Illonocapa 

b = Constante 

Esta ecuación puede se resenta en [anTIa lineal como 

? P 

~. ¡',' 

Brunauer, Emmett, and Teller amp[¡arol1la teoría de LangmUlI el Id multullolccular capa Jc 

adsorclón, ellos plantearon la condensacIón de moléculas de gas sobre [a capa adsorblda ~ 

la evaporaclón de la capa. 

La relaClón lmeal de esta relaclOn se llama ccuaclOn de BET 

P 1 C-j P 

Ji\?o - P) v",e V,,,C P" 

en Donde 

V = Volumen de g2.S adsorbido a una presión P 

P = Presión parcial de Adsorción. 

V", = volumen de gas adsorbldo en monocapa 

Po = Presión de saturación liqUIda del gas 

e = constante e BET-

Al realizar una gratÍca de PN (Po-P) contra PiPo se obtlene una lmea recta que de acuerdo 

a la ecuación de BET la pendlcnte es: 

PendIente 

El mtercepto 

Intercepto 

vme 
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6. EVALtACIO:\"ES. 

La mOl1ocapa de adsorclón del gas (V I11 ) y la constante de BET (e) es calculada de la 

pendlente ) el mtercepto 

V
I1' 
~ 

pendlcnte + l!1tercepto 

e - pendlente -1 
ll1tercepto 

El área total supcJficial (S t) de una muestra es calculada con la slgulente ecuacló;-¡ 

[n Donde 

5o;r --'- Arca superficial total. 

.\ (' = "Número de Avogadro 

r~ y A 
SI = " " , 

JI 

A = Area secclOnal cruzada del adsorbente (Área de un mol de nitrógeno 16 '\ 10
16

) 

\f = Peso molecular del adsorbentc 

Fl área superficial especiflca de un sóhdo es obtenida dt:: 

m 

S== área superfiCla! espec¡ftca 

m= masa de la muestra de polvo 

«]\.~\\man. A and 13nttam 11 1995 pag 254-::'58» 

6,1,,2.2 POROSIDAD. 

La estructura de un poro en un sólido puede contribUIr a la desmtegración, disolución y 

adsorción de un matenal farmacéutico La porosidad y la distnbuclón del tamaño de poro 

han sido usadas extensamente en estudios de compritmdos, granulados y excipientes, el 

sigUlente sistema de clasificación de tamaño de poro ha sido desarrollado en base al 

promedio del tamaño del poro. 
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I Macro poro 

: Meso poro 

I >TilDO 

1)- 1000 

,1 \1lcrO pó~oro;;---------~~<o~lG)c-----

6. EV ALUACIO!'-OES. 

La porosidad de una muestra se basa una medida de espaclOs \ acíos en un maten al y este 

puede ser calculado usando datos de un número de técnicas II1cluyendo densIdad, adsorclon 

de gases, desplazamIento de agua y poroslmetríc. 

POROSIMETRIA CON :'!ERCCRIO 

La poroslmetría con mercuno se basa en el hedo que el mercuno se comporta como un 

llquído que no mOJa muchas substanClas y no penetra el sóltdo amenos que una preS1Ól' ~~a 

aphcada. Para medir la porosIdad, la muestra es mtroducida a una cámara que después se 

llena con mercuno y se sUjeta a lI1crementos de presiones, baJds prcslOnes tndlcan poros 

mas grandes mientras que altas preslOnes II1dlGlTI que los poros selan mucho mas pcque;los 

6.1.2.3 TAMAÑO DE PARTÍCULA. 

El tamaño de partícula es una variable que influye en las propIedades de fluJo de los pohos: 

las partículas grandes (250 ,uro) secas fluyen mejor que las partículas pequeñas porque 

tIenen mayor masa y porgue e'oste una menor fuerza superfíclal. Partículas pequenas 

(menores a 149 ).lm) crean problemas de mezclado porque tIenen una área superficial mu) 

alta, Jo que puede ocasionar fuerzas electrostáticas fuertes C0l110 resultado del proceso y, o 

fncción interparticular provocado por el mOVl1D1ento. 
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6. EVAU:ACIO'\ES. 

El OUJo esta en función del diámetro promedio del polvo Se ha observado que tamaños de 

partícula por debajo de la flm de diámetro, las fuerzas polares débIles llamadas fuerzas de 

Van der Waals y elcctrostática~ tambIén com1enzan a afectar el fluJo del polvo a tra\és de 

la aglomeración de las partículas: SIn embargo. en algunas mstanclas mejoran los 

resultados de flUJO porque las partículas aglomeradas se comportan como una partícula 

úlllca de tamaño grande 

Se ha observado que polvos que contIenen altos porcentajes de partículas finas, las cuales 

poseen fuerzas cohesJ\'as )- una energía hbre superficial alta, pueden mhiblr el flUJO; se ha 

cSlablecldo que las fuerzas cobcsl\3.s son mayores en los pohos de partículas de lO ~lrn o 

menores, cada tipO de polvo tIene un tamaño entlco en el cual las fuerzas cohesl\ as 

comienzan a afectar las propiedades de flUJO de los polvos. 

El tamaño de partícula de un polvo tiene efecto en las caracteristlcas de 

empaquetamiento y en la densidad aparente del polvo. Polvos con mayor cantidad de 

finos forman un empaquetamiento de mayor denSidad. esto es debido a que las pequeñas 

partículas ocupan los espacIos mterpartlculares que dejan las partículas grandes 

En diferentes estudios Se demostró que el tamaño de partícula, influye en la dureza de 

las tabletas, en los cuales se observa una relación lmeal entre la fuerza de compresión y la 

resistencia a la compactación debldo al tamaño de partícula. Tamblén se ha observado que 

a tamaños de partícula pequeños existe menor variación de peso en las tabletas. Por todo lo 

antenor es muy importante seleccionar un método adecuado para determinar el tamaño de 

partícula 
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6. EY .\LUAClO~ES. 

(>.1.2.3.1 DISTRlBUC¡ÓJ\ DEL TAMAÑO DE PARTlCULA. 

Cuando el número o el peso de las partículas se grafica contra él rango del tamañ(1 o 1.':1 

promedIo del tamaño de partícula da como rcsu:tado una Clll\'a de d¡stnbuC1ü:1 dc 

frecuencIa. 

FIGl:RA 51 GR.:"'FlCO DE DíS--:-RIB~'CIÓ:'; :.;OR\f ·\L 

" 60 -'" o 
50 ü 

"' 40 ~ 
o. 30 
m 
"O 20 
e 10 m 
E O o 
z O 2 4 6 8 

tamano del rango (micrometros) 

Un ejemplo es el que se muestra en el grafico 51 basado en los datos de la tabla 12 [n 

dicho grafieo tenemos un ejemplo de dlstnbuc¡ón normal('J) del tamailo de partícula. 

un método altematIvo para la representacIón de estos datos son los gráfícos de porcentaje 

acumulado contra tamaño de partícula, esta grafica es representada en la figura 52, grJl1CO 

que provIene de la tabla 14. 

í9) Loa DlstnbuciOn normal. es slmétnca alrededor de un promedlO el cual también es la moda 
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6. EV.,-\LUACIO"ES. 

TABLA 14 CO~VERSIOl\ DE DISTRIBUC1ÓN POR '\"t.::\1ERO A DISTRlI31..T1Ó;,¡ POR PLSO 

Promedio del 
tamaño del 

Número de 
partlculas en 
caca tamaño 

% Frecuencia de I ,d 
por ciento 
acumulado I 

(n:Jmero) I 

Nd"2 nd"3 PorClento 
nd"3 

(peso) 

F reCUe'1CI3: 
de . 

del rango 
(n) 

! Porcle:lto I 

i acumulado! 
I (peso) 

2a4 

4a6 

6a8 
8 a 10 

1C a 12 

12 a 14 

14 a 16 

:6 a 18 

18 a 20 

3 

5 
7 

9 

11 

13 

15 

" 19 

2 

32 

64 
48 
30 
14 

6 

3 

1 

200 

16 

32 

24 
15 

7 

3 
15 

05 

17 

49 

73 

88 

95 

98 

995 

100 

í:O \ 
448 
432 
330 

182 
90 

51 

19 

18 
800 

3136 

3888 
3630 
2366 

1350 
867 

361 

54 

4000 
21652 

34992 
39930 

30748 
20250 
14739 

6859 

FiGURA 52 GRAFICO DE PORCE;'\ TAJE ACUMliLADO EN FLJ"crON DEL 

T ..... 'vI ..... ~O DI': PARTICULA 
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Cuando el logantmo de tamaño de partícula se grafica contra ei % acumulado de la 

f¡ ecuenCla sobre una escala de probabIlidad se observa una relaclón lmeal comO en la 

figura 53. En donde al 50% del porcentaje acumulado se traza una línea que una vez 

tocando el grafico trazado se proyecta hasta el eje de las "x" y en este punto se encuentra 

el diámetro promedio geométnco. 
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6. EV ~LLAC!O:";ES. 

FIGURA. 53 GRA.FICO DEL % ACL:'I.1UL"\DO DC LA fRCCl:El\'CIA 

l SOBRS L"'\' ese A.LA O[ PROBA8!LlD,\D) 

E:-: FU"'\ClO~ DCL LOG -I..R!TV10 Dí": TA \1 A. '\,10 DE PAR llCULII. 

PORCIE:'\TO 
DI: 

FRECLF\CIA. 
\CUMULA.DA 
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prubabllldad) 
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¡ 
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TAMAÑO DE PARTlCULA (:vtICROMETROS) 

Gg es la de::;vjacJóll geométrica estándar y se obtiene dIvidiendo el tamaño de partícula del 

50% acumulado entre el tamaño de partícula del 84% 
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6. EVALUAClOi\ ES. 

DISTRlBCCIO'\ES POR 'iLMERO y DISTRIBUCIONES POR PESO 

La tabla 14 muestra una distnbución por número, implica que los datos fueron colectados 

por una técnIca como microscopia 

r!ccucntementc t>.,>tamo\ lI1lcresados en obtener los datos en base a dlstnbuclón pOI peso 

pOI lo que no~ \ ¡:tiernos de algunos artifiCIos para convcrtlf una distnbuclón por número él 

una d¡stnbución por peso y Vlce\'ersa 

A través de las ecuaClOncs de Hatch-Choate es posible realizar estas conversiones, 

TABLA 15. ECUACIONES DE HATCII-CHOATE 
---, , -~~--_.~ _.~~~- -- ----- ---

, lJIi\\IETRO 
I 

i DISTRlBUCION POR i lJISTRlBUCION POR 

i "UMERO ! PESO 

l' Longitud-numero promedio 

SuperfiCJc- numero promedio 

I Logd1n-logdg + 11511og2-~; 

Log dsn = log dg + 2.303 log2
0"g 

Lag di" = log d',,+ 5757 log' O"~ 

I Lag d,n = lag d' g+ 4,606 log20g 

, Volumen- numero promedIo ' 1 00 d = loo d -T 3 454 10 01 cr , Log d,,\ = lag d 'g"; 3 454 log] 0~ 
'1 ' '" '.\\ '" ¡; "" g 

1I Volumen- superfiClc promed~o-+, ¡-.o-g-Cd-..• -~-¡C'o-g-dC""-~---;-5-=7:-:5-=7-:¡-0-g2'o-,-. --:-1 '"L-o-g-d:-
H 

- log d' ~ + 1 151'log20"c 

ILogd",=¡Ogd'g-115110g2 0"e Pcso- momento promedio 
~--~~~~~~ 

EJEMPLO DEL USO DE LAS ECUACIONES DE BATCH --CHOATE 

En una distribución por número se encontró que el dg (diámetro geométnco) es de 71 

micrómetros y la desviación geométrica estándar 0 gO= 1 43 o log 0 g= 0.1553 del grafico 53 

Calcular d ln y d '~ (dIámetro aritmético y dtámetro promedio geométrico por peso) 

De la ecuaClón Oc I Ianch-choate. 

I Lag dln = log dg + 1.151 log2 O"g I 

I 
Logd1n-<=0 8513 +1.151 (0.1553/ 

dln~ 7.57 micrómetros. 

Para obtener d 'g susst¡ tUlmos "e"n"I=a"e"c"u=a=c"io,,' n,,· ___________ , 

Log d1n 0= logd'g+ 5.75710g2 (Jg 

d' g = 10.4 micrómetros. 
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6. EVALIJAClO\'ES. 

6.1.2.3.2 '\1.ETODOS PARA DETERMI'\AR EL TAMAr\"O DE PARTICULA 

\el :VlICROSCOPIA 

A las teenieas de m¡croscóp¡a se les considera uno de :os :11étodos dIrectos más exacto:, El 

modcl ('"n el qUe ::oC dctcrmlll3 d tan~año de las ;J'-'.l"ucu[as c:, dIrecto e mdl\ IdU3.: la 

medlClon ¡meal de las par1.Ículas se hace por comparaclOn con una escala calibrada que por 

lo genen-ll esta incorporada con el microscopio 

Para las partículas esféricas el tamaf'¡o se define por la medICión del dIámetro. pero para 

partícula~ de otro tIpO o forma se sude usar alguna otra designación única del tamafía 

''\lgunos de los dlámetros ca:-acterí:;.tleos hasados en las diferentes dltllcn'>lOnes de :Zl'> 

partlcuLas son' 

FIGUR.\ 54. DIAMCTROS DE rrR[T. V1ARTI'\i 'y DEL AREA PROl' ECTADA 

-. 
i \t A 

e i. B I 
I ... '. 

a) Ferct· Distancia entre dos tailgentes situada en lados opuestos de las partículas 

paralela a una direCCIón fija. 

b) :vfartín. La longitud de una línea que bisecta la imagen de la partícula 

c) Diámetro del área pro)eclada diámetro de un circulo con \a misma área que la 

partícula observada perpendicular la superficie donde la partícula descansa . 

.... <\1arltn A 1993 pp 43\ -\32 ,> 

Las des\cntajas que este método presenta SOll. 

r Es bastante tedioso 

r Las técnicas necesarias para preparar los porta objetos reqUleren habilidad. 

> Con estos métodos solo se observaran dos de las tres dimensiones que tiene una 

partícula; longitud y anchura. 
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6. EVALUACIO~ES. 

';> La resolución máxima que establecen los limites ll1feriores de las partículas que 

pueden medirse con luz visible. [a luz blanca puede resolver partículas de 0.2 a 100 

}lffi este lumtc se puede reduClr hasta más o menos O 1 ~m con el empleo de luz 

u1trav101eta. 

>- Las ventajas del método de 111JCrOSCopm son: 

Proporciona informacIón sobre ia forma) el espesoL lo cual no se consIgue con otro 

método y además permite hacer un registro permanente medIante mlcrofotogratias 

B) TAMIZADO (ANAUSIS DE MALLAS-DlSTRIBUCION POR PESO) 

El anállsis de \1allas es una distribución por tamaño :- masa. se rea[¡za a tr8\ Ó'" d~ 

mallas o tamices con un diámetro detenmnado. el mtervalo de la determinaCIón de 

partículas va de lcm (lO OOOJ.lm) hasta 44J.lm (TamIz:--;o 325). Para determinar el 

tamaño generalmente se aSIgna la medida geométrica o antmétlca de la apertura de los 

tamIces 

y podemos decir que a mayor 

número de malla la apertura de 

los tamices será mucho más 

pequeña, ejemplificado en ia 

figura 55 

FIGURA 55. NUMERO DE MALLA EN RELACIO"\ .\ 
LA APERTLRA D[ MALL!\ 

1 pulgada 
!---l 

, ' 
~ 

-'-'-' 

Número de malla 

¿QUÉ SIGNIFICA EL "UMERO DE MALLA" 

Es el número de orificIos que hay en W1a pulgada de la malla; la apertura de malla depende 

dei numero de maHa y el calibre de el alambre con el que esta hecho la malla (Se pueden 

tener dos mallas del numero 10 con apertura de malla diferente debido a el calibre del 

alambre). 
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Por este método sc obtlcnen dIámetros basados en el peso_ 

E::, una técnica traci!clOnal que tlcnc la \ entaJa de ser barata. 

6. E\"ALlJACIO:\ES. 

Las pnncrpaies desventajas son que el anáEsls de los pOlVOS secos por deb2Jo de la maqz 

400 (38 )1111) es muy dificil. Matenales coheSIVOS) aglomerados son dlfIcIles de anailzar 

YIatenales como el dIóxido de Tltal1lo T102 de O 3 pm son ImpOSibles de medlr y resohcr 

en una malla [1 método no llene suf"¡clcnte resolL1Clon \1rentras el anál1s1s 3e prolonga, la 

respuesta dlsm:nuye confomle las panículas se oncntar. para caer a tra\ és de las mallas 

Esto slgmfica que los tiempos ) cond!ClOnes de análisIs deben estandanzarse 

ngurosamente. 

,.Q\;[ ES EL CORTE DE \1ALLA o 

Es la semlsuma de la apertura de malla antenor mas ia actual de acuerdo a la eCUaClOl1 

Corte de malla =Apertura de malla antenor + apertura de malla Actual 

¿QUÉ SIGNIFICA FÍSICAMENTE? 

Que la partícula es más pequeña que el diámetro del tamiz antenor pero mas grande que el 

diámetro del tamiZ actual Es el diámetro promedio supuesto de las partículas que se 

encuentran depositadas sobre la malla mferior del corte 

e) DIFRAeeIOJ\ DE RAYO LASSER 

Este método fue desarrollado en los años 70's; los primeros SIstemas fueron Malvem 

Masterslzar ( Malver Instruments, malvern, U. K) y los Mlcrotrac full range Allahzer 

(Leed! & Northrup, North Wales, Palo 

Esta téCnica se basa en la intensidad de la d¡fracclón angular que sufre el haz de luz láser al 

paso de las partículas. El ángulo de difracción disminuye cuando se aumenta el tamaño 

de la partlcula. Y la distribución del haz difractado puede ser relaCIOnado con la 

distribUCión del tamaño de partícula, esta técnica se emplea en tamaños de partícula de 
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6. EVALCACIO\"ES. 

1 2~lm y menores de 1800,Llm Las muestras de polvo pueden ser mtroducidas en forma 

seca o de suspens:ón (que es la manera en que comúnmente se emplean), es tmportante 

considerar las característtcas del medio en que las partículas son suspendidas, debido a que 

la solublhdad de las muestras debe ser baja en el medlO que se utlhza para suspenderlas, 

También puede añadirse algún surfactante que facIlIte la dispersión )- pre\ elllr las 

Las ventajas que ofrece este método es que no requiere grandes tamaños de muestra, eS un 

método rápido y preciso 

TABLA 16. ME'rODOS PARA DETER..vrI?\AR TAMA-;\;O DE PARI ¡CULA. 

~~-rl I~A!'MonAC<N':i(')---'UF 1 AMAÑO DE 1 ER:V¡INA[)D--~ 

,: 1 all1!J":ado 

• Seco 

110 Húmedo 

I MlcroseOpla 
, 

e Óptica 

• Electrómca 

iPARTÍCCLA 

I (,¡aeRÓMETROS) 

I 0~5-500 
I O~002-15 

! Zona de senslbll1dad I 0.05-500 

I electrónica 

ITxtmclOn(le]uz~ 

; DÜracclon !aser 

I ClasltlcaclOn centntuga 

1 1-500 

10.1-6UU 

1°·550 
li SedlmentaclOn centnfuga. i 0,0[-5 

'1 :sewmentacl0n por gravedad. \ U.'2.-100 

[TmpactWarae cascaGa. 10.05-30 

1 PermeabIlIdad de gas 
I 

1°01-40 
iAdsorCIon de gas 10005-50 

Aneno 

\ Dlametro de Martm, 

I dIámetro eqUIvalente 

Feret u otro ' 

I 
, 

\ Dlametro volumen peso. 

fITIametro cIrcular eqUIvarente 

¡ Diametro volumen peso promedIo. 

) DIametro estenco eqUivalente , 
1 Dlametro esfenco eqUIvalente 

\ Dúmetro esfenco eqUIvalente. 

]lJiametro aerOGinamlco. 

I D¡ametro area-peso promedIO 

j Dlametro area-peso promedIO 
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6. E\'ALUACIO:'\ES. 

Las leyes que ngen las trayeclonas d.e las partículas en conientcs de fluldos, se utllizan en 

\ anos métodos para medlr el tamaí10 de las partículas. los dlSpOSltIvOS de impacto se 

basan sobre la dmármca del deposito de partículas finas en una comente de aire al enviarla 

a tra\' és de obstáculos de forma geometnca definida o al mtroducirla con fuerza con un 

pico sobre un plano, 

El lmpactador de cascada. em,ía con g:"an fuerza a:rc cargado con partículas a \ cloudad 

r.1uy grande :- u111fo:me a tn-lvPs dl~ Ui'(l spnes de c~10rro_ cada uno más pequeilo ql:C ei 

precedente, contra unos porta obJetos de \ ¡dno y el Impactador tIene lugar en una sene de 

etapas Las \elOCldades de chorro de aue y de las ¡Janlcu.as suspendIdas en el aLl:l1cIltan d 

medlda que a\ anza el lmpactador En consecuencIa las partículas se clasIfican POI" '3U 

Impacto en dlstmtos porta objetos de arriba y las mas pequeñas en los de :11ás abaJO, con 

postenondaa se debe detennmar el tamaño exacto de las partículds Impactadas él1 cad2. 

porta objeto 

C) SEDIME'(TACIÓN 

Este ha sIdo un método tradiclOnal en la mdustna de plntura y CeralTIlCa. el rango de 

apllcaci6n es de 2 a SO ).lrn 

El eqUipo utihzado puede ser tan sencillo como la pIpeta de "ANDREASES" o un diseño 

más complIcado que mvolucra el uso de centrífugas o rayos x. 

FIGURA 56. PIPET ...... DE A:\DRE -\SE]\.' 
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6. FVALL A.ClO:'\;ES 

El método no es bueno para materiales que no sedimentan o para matenalcs muy densos 

que sedimentan rápidamente 

El tamaño de partícula puede ser obtenido por la sedimentación de acuerdo a la le;' de 

Stokes 

EN DO:\DE 

\·...:J!..=d~st(ps po) 

18110 

v= Velocidad de sedImentacIón 

he:- Altura del sedimento al tlempo t 

d~t- Dlametro promedIo de la partícula 

ps= Densidad de las partículas 

po-: Densidad del medlO de dispersión 

no= VIscosidad del medlO 

LAS PRI?-,CIPALES DESVEi\:TAJAS DE LA TECNICA SO;-; 

e El tiempo que dura el análisis (aproximadamente entre 25 mmutos y una hora) 

ti GI adlentes de vIscosidad provocados por cambiOs en temperatura. 

s IncapacIdad para manepr mezclas de díferente densIdad. rango limitado (por 

debajO de los 2 f-Lm. predomina ei movimiento Browmano y el sistema e.s 

ImpreCiSO. por arriba de 50 ~lm la sedimentación es turbulenta y la ecuación de 

Stokes no es aphcable) 

6.1.2.4 REOLOCÍA 

(,Qué es la Reología7 

La reología se encarga de estudiar las propiedades del flujo de los gases, 

líquidos y sólidos cuando se someten a la acción de una fuerza« Helman, J 1981. 

Tomo 2. Pag 495» 
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6. EYALC4.CIO:\ES. 

El flllJ o de los polvos es una detcnnmación relevante en el desarrollo de fOll11UlaClOnes, son 

nunlerosas las referencIas que mtentan correlaciOnar alguna propledad de DUJo con las 

propledades de manuf2crura en una fOffi1ulación 

La fluidez de los pohos se define como la facilidad que tienen de fluir libremente.' en 

relación al cambio de posición de las partículas individual e .. formando un lccho de 

pol\o. 

La fhudez de un poho esta comprometlda con las slgulelltes \ a:-13b1:s 

La porosidad mter partícula, es un mdleatlvo de la aJ11p]¡tud de espaclO ll1ter 

par1ícula eXlste:1te en un cúmulo de polvo DlCho espacIo puede ser ongll1ado ;Jor la 

ddicultad del poh:o para deslizarse Sm embargo al Igual que el \a10r absoluto de la 

porosloall (el cual depende por completo de la densldad JPJ.:-cnk etc el pOI\OI. es 

l111porta'1te la cualidad de un veloz reacomodamlento de las partículas, que fac¡]lle 

la [onnaClón de una tableta densa. 

2. Estructura atónllca, detem1ina tanto la configuraCIón de la celda cnstalma, como la 

naturaleza de las umones lntennoleculares entre las partículas 

3 Fonna Las partículas con fonnas aSlmétncas e \rreguland~tdes en su slloerfícle. 

presentan una mayor reSlstencla al deslIzamiento 

4 Tamaño de partícula y repartlción granulométnca. Un redUCido tamaño de partIcula 

se traduce en un incremento del área superficial disponible para fannar 

interaCClOnes electrostátIcas. que conducen a la aglomeración entre las partículas, 

Impidiendo su tluJo libre, 

5 Humedad. El contellldo de humedad, tlene un efecto bifásIco sobre el fluJo de los 

polvos, en general un moderado porcentaje (a partir de 05%) 1111ilimu:a las 

atracClOnes electrostátlcas; porcentajes mayores a 4% conducen al apelmazamlento 

de los polvos por la fonnaClón de micro puentes líqUldos ) tensiones superfiCIales 

entre las partículas. 

6 ElectriCIdad estática Se da caSl cn todos los slstemas partlculados, ya sea como 

resultado de la [ncclón interpartlcular, o a través de la generación de potenCIales de 

contacto por transferencia de electrones, se traduce en la adheSión entre partículas y 

en la generación de aglomerados A medida que dIsminuye la rugosidad de las 
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6. [VALuACIONES. 

partícuias lES fuerzas electrostáticas cobran mayor Importancia, pues eXIsten 

ma::ores superficies de contacto dIsponibles para las atracciones lIltermolecularcs 

El efecto de las fuerzas electrostáticas es ínfima comparado con el peso cspeClfico 

de los matenales granulados pero muy considerable en los casos de la~ 

fl,rmulaCloncs de compreslón directa, sobre todo cuando estas eontlenen materiales 

nO cprddctJ\ os. 10:-> Lua1es tIenden a 13 acumulaclón de cargas 

: La:::, ru;rza::. fund2m-:ntal~~ 
I que pueden afectal el fluJo 1 

de los pohos son' 

( 
í 
I 

I 

6.1.2.4.1 VELOCIDAD DE FLUJO 

COHES¡Ó'" es la atracción mutua y es la 

reslstenC13 a la separación de partículas de un 

mismo matenal en contacto 

fRICClON ce, la l"C')l:';tencla ejerCIda pOI una 

partícula contra el mOvlmicnto de otra partícula, 

en los puntos de contacto las fuerJ:2s fncciónales 

actúan en una tangente al punto de contacto 

superficlal La fuerza fIlcclOnal se incrementa 

conforme el área de contacto real (mlcroscóp\Ca) y 

el estlés promedia requendo para cortar las 

umones formadas entre la irregularidades 

(asperezas) de las partículas en contacto aumentan. 

Las propiedades de flujo de los materiales son cntlcas para una eficiente operación de 

tableteo. Un buen fluJo de los polvos o granulación a comprimir es necesario para asegurar 

un mezclado eüciente y aceptable unifonnidad de peso en las tabletas. 
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6, EVAl..A~AC10i"ES 

• VeLOCiDAD DE rU;J() SIN VIBRACIÓ" 

Las propiedades de fluJo de los polvos se dctcrmman 1mdJendo el tIempo (en segundo~) 

necesano para que cIerta canttdad de poh o pase a trayés de un embudo en condIcIones 

estandanz2Gas. 

• VELOCiDAD DE FLUO CON VIBRACIÓ:-;: 

En es:a prueba se emplea un aparato "L\ycka" para JT1e,;:r L, \eloc:dad de iluJo_ j,-' 

deposna cUl.dadosamente una canüdad cc poh'o suficiente parJ. llenar el embudo del 

propiO aparato, se pone en marcha el eqUlpo al mismo tiempo que el cronometro. el cual 

<::,12 detlcne cuando ya 00 se observe b sallda del materic.l a tra\ és del -:mbud(' 

postenormcnte se pesa el material que paso a través del cTnbudo se ca!ce,la la 

velondad de flujo en gis 

6.1.2.4.2 A:\GULO DE REPOSO 

EL ANGCLO DE REPOSO: Es definido como el ámmlo entre cll'lano h()[lZO~~~~---1 
~ . i 

pendiente de una pila de polvos bajo el campo gra'\ltacional 1

I , 
, 
, 

El ángulo de reposos o ángulo de deshzal111ento es una mcdicil.'ln relall\ a de la rllCClOl1 

entre las partícula::. del polvo_ pero también para muchas partlculas dc la cohes!\ Idad 

El valor exacto del ángulo medido depende del método usado 

El ángulo de reposo puede ser medido en vanas formas. 

JIKAMICO 
METODOS PARA MEDIR 
ANGULO DE REPOSO { 

ESTATICO 

En la siguiente figura se muestran ejemplos de diversos métodos empleados para medIr 

ángulo de rcposo. 
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6. EVALUAClOr--.'ES.· 

FIGURA 57 METODOS PARA :v1EDIR ANGULO DE REPOSO 

,,1ETODO 3 

METODO 1 

PENDIENTE 
DEL POLVO 

TUBO LLENADO CON 
POLVO 

METOD02 

TAMBOR 
ATORLO 

El método 1 y 2 son mediciones dinámicas del ángulo de reposo. En el método 1 el 

material fluye desde un embudo que se coloca sobre una superficie lisa y plana. 

En el metodo 2 el polvo es movido en el tambor rotatorio en el cual el ángulo de reposo 

se mide como se ilustra en la figura 57 
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El \'alor del ángulo de reposo determmado a pal1Jr de métodos donde el polvo "fluyc" 

(cae copiosamente) para fonnar una pda, es frecuentemente distorsIonado por el 

unpacto de las partículas que caen 

El mé:odo J es una mediCIón eS1.á'¿lca del ángulo porque el cOl"ltcnedo" del pol\ o es 

[CI110\ Ido para que el polvo pueda flUir por efecto de la grJ\ edad 

En esta prueba se coloca una canO dad conOCIda del matenai dentro de un cdll1dro 

hueco cerrado en su parte mfcrior con tapón de hule. el cllindro se retIra 

CUIdadosamente en posición vertical y la püa del matcnal se forma sobre la superfic1e 

del tapón de hule, el ángulo de reposo se mide con ayuda del transportador en al menos 

:.; puntos d¡fc:rentes)- la prueba se rea]¡za por tnphcado 

Hay \ anos factores que mod¡fican el ángulo de reposo, corno el tamaño de panícula, la 

fOnl13. el contemdo de humedad, la superfic:e (rugosa o lIsa) de la partícu1a, pero a 

pesar de ello se pueden hacer vanas generaltzaClones con respecto a este parámetro 

(J. > 60° son polvos cohcsl\'oS 

a < 25" partículas no cohesl\,:as 

" Valores altos de a usualmente slgmfican flUJO pobre dei matenal y las partículas 

son usualmente menores de 75-100¡'¡'n1. 

IIP Valores baJOS de a usualmente sigmfican buenas propIedades del flUJO y las 

partículas son usualmente mayores de 250)lm 

Otros autores mdlcan que panJla mayoría de los pol\"os fannacéutlcoS, el ángulo de 

reposo vana entre 25° y 45°, los valores menores de a indícan mejores característIcas. 

«Amador, E 1995 Pág 118~120» 

6.1.2.4.3 ANGULO DE ESPÁTULA 

Es el ángulo SItuado en la base del cono de polvo retemdo sobre una espátula después 

de que ésta fue sumergida horizontalmente en un lecho de este polvo y después fue 

retirada verticalmente 

A menores ángulos de espátula mayor es el flUJO «Díal) 1997 Pag -9» 
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6. EVALUACIONES. 

6.1.2.5 DENSIDAD 

LA DE-:\SIDAD: Es deúmda como la reiaClón de rnasa entre el '\olumcn de una 

sustanCla. es expresada en g.cm-3 o g/mi. 

p= tl1 '\ [g 'cm1 

Esta es una proPiedad de la material que no depende de la cantidad de la masa en 

estudio. es decir si se estudian 100 g 050 g de una substancJa. la densldad será la 

misma 

La densidad de un polvo o un granulado puede afecta) el proceso farmacéutlco 

Incluyendo a el fluJo, mezclado y tableteado. 

Un número de dl[erentes definiciones son reportadas en la llteratura, lo') upo') de 

densidades más comúnmente reportadas Son los sigUlentes' 

DENSIDAD APARENTE (pa): Es la masa de un material dIVidida por el 

volumen que ocupa el mIsmo mciuycndo los poros y espacios ocupados por el 

alre. 

FIGURA 58 DENSIDt\D APARENTE 

AIre Intraparticular 

~ . ...-;; .. ~. 
~ ..,}-

pa= m/Vo 

EN DONDE. 

pa = Densidad Aparente 
?--

m = masa ~ .... ~ .. ~ 
Vo = volumen lnlcíal 

:-.-----

Aire Interparticular 

133 



6. EVc\LUACrO:-<ES. 

LB densidad aparente, de bulto o de volumen como también se le conoce depende de 

numerosos factores, tos clIaies son forma, tamaño, cohesÍón de las partículas. 

Así las partículas má.s grandes, permiten la formaClón de espacios, ocupados por aIre 

con lo cuai resulta densldades aparentes bajas que con partícula:, pequeñas los cua:e:: 

dClan menOs cspaclOs al estar juntc.s 

DE?'\SIDAD CO-:':SOLIDADA (pe) Es la masa del matenal di\ ¡d¡da entle el volumen 

que ocupa dicha masa (Volumen final) excluyendo los espacIos ocupados por el aue 

Interpartlcular. pero aún considera el aire Intraparticular 

SI a la mIsma masa a la que se le determinó la pa se te somete a Cierto número de 

asentamlentos (para desplazar el al re), hasta consegUlr que el \olumen no se modifique 

más, entonces la masa será la misma pero el volumen se habrá VISto reducido. 

pe = 111 / Vf 

E'i DO'iDE 

pe -;:- densldad consolidada. 

M =masa 

Vf= Volumen finaL 

DENSIDAD VERDADERil.: 
La masa de una partícula 
dlvidlda entre el volumen de la 
partícula excluyendo los pOfOS 
abiertos y estrechos 

FIGURA 59 DE'\$lDAD CONSOUD'\DA 

.• AL __ _ 
• .-
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FIGURA 60 DENSIDAD VERDADERA 
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6. EVALLA.CfO\ES. 

6.1.2.4 I',DICE DE COMPRESIBILIDAD O INDlCE DE CARR. 

1 e ~ pe - pa x 100 

pe 

Pe -=- Densidad cOITlpactada 

pa =Densldad Aparente. 

Le = IndIce de compresibIhdad 

Este ÍndlCc es usado para evaluar el nUJo y su lllterpretaclón en la SIgUiente 

TABLA 17, PAR:\\1EfROS DEL I"\'DlCf: DL (:;.RR 

lT""Carr-(O/o) , FluJo 

~ ---;-¡ TEcoxcoce"'le·n~te--- ---

o i~=~ __ _ 
Ifl-16 T Bueno 

i 18-21 i Regular a7asable 

I-~-­

¡>'lO 
¡ 

INDICE DE HAUSNER 

'-Pobre --- ------­

-~p6ore 

I Sumamente pobre 

1 l! ~ p máx. o bIen 1 H ~ Pe 

Pmin. 

Este índIce de igual manera se emplea para evaluar el flUJO y su mterpretaclón es la 

sigüiente 

Un índice mayor 1.25 resulta de un polvo con pobre flUldez, confonne el valor se 

acerca a 1 la fluidez se torna regular. Así 
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6. EVALl!ACIOr\lE':" 

TABLA 18. PARAMETROS PARA EL {""OlCE DE HAUSNER 

Ll! > 1 25 Pobre fluidez. 

1.25 Regular 

1.18-1 19 Bueno 

1 14 Muy Bueno 

1.1- 1.09 Excelente 

6.1.2.7 HC'\!F:DAD 

LA HUMED.-\O· Es la cantldad de Agur. o solvente conte11lda en la masa de pohos 

Los métodos más comunes para la determU1aclón del eontc111do de Agua son. 

a) Método de Karl Fisher. 

b) Termobalann 

c) Perdida por secado 

d) Termogravimetría 

e) Calonmetría (análisis T érmlco). 

6.2 EVALUACIONES A COMPRIMIDOS 

La calidad es un factor muy lmportante para que un producto pueda contmuar en el 

mercado, y los comprimidos farmacéuticos no son la excepCión 

CALIDAD: Es hacer blen las cosas a la primera, Calidad es a<;egurar que el producto 

cumple con ciertas especificaciones y satisface las necesidades del cliente. que el 

producto cumple con el objetivo para el ccal fue dlseñado. esta determinara) define la 

aceptabilidad del producto, por lo que es necesano tener un segulmiento de la cabdad 
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6. E\t ALCAClO:\ES. 

desde' la maten a pnma. que será procesada durante la etapa en la que se esta 

desarrollando el producto y sobre el prouucto tenninado como tal 

Por lo que se hace necesario r(3)¡zar CIertas evaluacIOnes ;] los compnpl1dos. pelra 

eVitar los rechazos y con esto eVitar los costos por falla. 

Los parámetros de comprobacIón de la calidad o las e\ aiuaclOnes rcal17adas a 

comonmldos son 

CARACTERES ORGA'-:OLEPTICOS 

CARACTERES GEOMETRICOS 

CARACTERES YiECÁ\:ICOS 

CARACTERES QUÍMICOS 

CARACTERES POSOLOGICOS 

CARA.CTERES DE ESTABILIDAD 

Apancncld \ lsual 

Olor 

Textura 

Sabor. 

Fonna y marcas 

DImenSiones (ddmetro. espeso!) 

Dureza 

Reslstencla :\1ecámca (Fnab¡lldad) 

Ensayo de los productos 

degradación. 

Ensayo de contamInanteS 

Contellldo de Agua. 

Ulllfonmdad de Peso 

l.)rúfonmdad de contel1ldo 

Establlidad del fármaco. 

Estabilidad del color. 

Efectos de la humedad. 

Efectos de la luz. 

Efectos del calor 

CARACTERES DE BlODISPONIBILlDAD Tlempo de desmtegración. 

Velocldad de disolución 

de 
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ó. EVALCACIONF:S. 

La Jerarquía de cada uno de estos no es la mIsma Los posologicos. los de 

biodlspomblhdad yensayo de la cantidad de pnnclplO actIvo son los que se rca)¡zan 

con mas asidUld2.d 

Los de estabihdad se suponen realizados para la fOffi1U\aCI0n de la rn.uestra finaL 

aunque es de ngor rcpe~lrlos ocasiOnalmente sobre lotes de ¡-llt,,13. 

Las cspcClficaclOnes y los procedm11entos para medn algunos paráIl1ellO~ l:rJ lls!ado~ se 

han Ido desarroll~ndo en 1:1<: (J¡ff:rentcs farmacopeas, en tanto que olros son norma dci 

fabneante, puestos en practica como una fase de la eJecución de las Buenas Practicas de 

'vIanufactura (BMP's) 

6.2.1 CARACTERES ORGAr-;OLÉPTICOS 

La aparienCla \ Isual es Importante no solo como la prescntaClón a¡nrenk de una 

buena manufactura, SI no también por que e1 paciente reallla una lDspecclón culdado<;3 

del compnmldo y es un punto de referencia para él y a veces para el medico tambIén 

respecto a la identlficaClón 

En el examen de apanencla se tomará un número de compnr11ldos representativos del 

lote y se atenderá la repartIción uniforme de color, la presenCia de moteados, segUido de 

un examen de la superficIe con ayuda de una lupa para conlprobar la ausencia de 

oquedades, gnetas, IDlcrocráteres, polvo suelto sobre la superficie. En el borde se 

cuidará la presencIa de estrías verticales, indicIo de un atascamiento en la eyecClón 

(mala lubricación). 

En cuanto a el color, SI este es blanco los compnmldos lo luclfán umformes. Sl son 

coloreados no exhibirán puntos de mayor pigmentaCIón o puntos blancos. 

Respecto a el olor; se aprecIara destapando un granel grande y husmeando de 

mmedIato, o $1 no, entibiando los compnmidos Las anomalías de olor en los 

compnmldos c;ue no han sido aromatizados DI contienen fám1aco o eXClplentes 

odorígenos se pueden deber a la fermentación de almIdón, lactosa, gelalma. 

El sabor y la textura al paladar deberán considerarse a veces, en espeCial en los 

estudios de preforrnulaclón. Un comprimido de sabor desagradable o Simplemente 

ínsípido, puede generar un rechazo en el paciente. 
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6. EVALCAClOl\~S 

6.2.2 CARACTERES GEOMÉTRICOS. 

Estas evaluaclOnes son de rutma, se reahza con la ayuda de un \emier en el que se 

leerán (leClma o \ ~geslm3 de rllllímetro tanto de dlámctro y espesor 

S..:: tomdll un l:umero de cornpnmldos representatIvos del iote y se obtIenen las 

(J¡mc:nsioncs a c Ll de manera md1\idual, postenoffi1cnte se ob:lenc la ;:JCOI2, cUidando 

que esta no salga del mtCf\ alo de confianza o blcn dc los ]¡mnes establecidos. 

El dlametro de i compnmldo, es mayor que el de la matnl que lo engendro como 

resultado de la elastlcldad res1dual de los gránulos 

La altura ma\l'l:¿ o espesor se determma no solo en las comprobaclOnes sobre lote 

final\lado, SI 00 que sc hace tamben durante la compresIón. a mlenalos regulares. 

registrándose e:1 cartas de control los datos sucesivos, la constatacIón tIene 

llnportancla, la \ 3flac1ón de la altura más allá de la cst1pulada ll1dlca mala al1mcntación 

de la matnl 

6.2.3 CARACTERES '\1ECANICOS 

(,Por qué es Importante reahzar estas determinacIOnes? 

Cuando los compnm¡dos salen de la tableteadora son reCJbldos en reCipIentes de 

capacidad vanable. los pnmeros que quedan en el fondo deben soportar el peso del lote 

que le sobrepone o bIen durante el aCDnd1ClOnam\ento se someten a velocIdades y 

choq ues que deben res1stlr. 

Aun cuando se encuentran en manos de los pacientes en ocasiones los compnmldos son 

transportados en los bolslllos únicamente con el envase pnmano y 51 este no tuviera 

una buena resistencIa mecánica tenninarían hechos polvo. 

y aunque la detenmnaclón de la resistencia mecámca de compnmidos no es un ensayo 

de tIpO ofielaL su realización es primord:al durante la etapa de producción con el fin de 

asegurar que el producto es suficlentemente fime para reslstir todo tipo de 

manipulaclOnes posteriores a su elaboración sin sufrir ruptura, abraslón o desgaste. 

La mtensldad o modulo de las fuerzas que mantienen umdas las partículas mtegrantes 

del compnmldo, debe relaclOnarse con la consistencia o resistencIa mecámca del 

mIsmo La medida de tal resistencIa podrá realIzarse sometiendo la pIeza a dIversos 
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6. EVALL:ACIONES. 

tlpOS de esfuerzo (preslón. flexIón, corte. torsión). así como por ensayo de friccrón por 

rodamIento o abraslón 

En el siguiente cuadro se muestra la amplia gama de ensa;.os de resistenCia mecámca 

de los comprimidos farmacéuticos 

FIGURA 61. ESQl:EMA DE ENSA YOS DE RESISTENCIA MECANICA. 

I 

I I·~ Detenlllnaclon 
del csfue,lo 

I 

RESISTENCIA A L."'. 
FRACTURA 

ENSAYO POR 
CO:VIPRESIÓN 
DIAMETRAL fracturan te n 

'----------' I '----------

I . 

ENSAYO POR 
FLEXIOt\ l Detcnmnac¡ón 

del esfuerzo 
tenso! 

RESISTENCIA A LA 
DEFORMACIÓN 
LOCAL (DUREZA) 

ENSAYOS ¡-+ 
~STATICOSi 

I I 
! 

l Ensayo 
dinámicos 
por rebote 

i 

RESISTENCIA AL:"'. J 
ABRAS ION 
(FRIABILlDAD) 

1 POR 
RAYADO 

POR 
PENETRA­
rI()N 

, 

Dureza .\tlohs 
Durua 
Rosiwall 

D.Bnnell 
D Me)er 
D,Monotron 
D Vlckers 
D.Knoop 
D.Ludwik 

Esclerómetro Shorc 
Péndulo de Herbert 

«Romano, '3 1998 Pág 24]-246» 
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6 EVALUACIO'l"ES. 

6.2.3.! DUREZA 

I.a dureza: es defimda como la resistencia de un espécImen contra la penetración 

I dentro de su superticie 

La Jure¿a ee; una cualldad de la superficIe según sea su \ alar podrá (1 no resistlr las 

marl1pulaciones de ~m asado, transporte. etc Y tIene cierta relación con la presión de 

compactación 

En algunas ocaSlOf,es existe confUSIón entre lOS términos dureza y resistenCia a la fractura o 

La resistenCia a la fractura es la acción ° e:~ccto de romper o quebrar can esfuerzo, es 

C\ Idente que ambos fenómenos son dlstÍntos la confusión surge de la utlhzaclOn que hacen 

los 2lnglosajones de la palabra '·hardl1ess·· (dureza)« Romano s Y Vasque7 ¡. 1988 I'ag 241-246.>.> 

6.2.3.2 FRIABILlDAD 

rs la capaCldac: que llenen los compnrllldo::-. 3. reSIstir las fuerns tangenClale\ con C'>C,ba 

perdida de substanc'La. Es la medlJa de la reslstencla de los comprimIdos a la abraslón 

FIGURA 62. FRIABILADOR ERWEKA. 
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6. EVALLACIO:'\ES, 

La prueba de [riabllidad se apbca para tabletas no recubiertas, se usa un tambor cor: un 

dIámetro mtemo cntre 283 y 291 mm Y una profundidad entre 3ó ;. 4 111m De un Dolirncro 

transparente smtétlcc, un lado del tambor se remue\ e 

¿Cómo se realiza ia prueba? 

~ Se toma una muestra tcprcsentauva del lote, 

o Se cepJ!lan con un ceplllo suave su superficie 

• Se pesan' Para tabletas con umdad de mas Igualo menor que 650 mg se toma una 

muestra correspondiente a 65 g Para tabletas con unidades de masa de 650 mg 

tomar una muestra de 10 tabletas 

(!I Se colocan en el fnabllador (25 r p.m por 4 min.) 

(!I Cumplido el lapso se vuelven a cepillar y se pesan 

o La prueba se realiza solo una vez, la perdida por substanCia se e:\presa en 'j() 

conSiderándose satisfactOrIO el ensayo de abraSión SI es IguJI o Il1fcno~ al O 1 % 

G Si las tabletas se fracturan o quiebran no se aprueba el test, entonces se repIte dos 

veces y se obtiene el promediO de las tres pruebas. la penilda de masa no dehe ser 

mayor al 1%, 

(l En caso de nuevas formulaciones se admite una perdIda !D1Clal del O 8%. hasta tener 

los datos de empaqlle sufiCiente para extender al 1 %.«usP-.:~ 2000 21-1-8::» 

6.2.4 CARACTERES POSOLOGICOS 

6.2.4.1 UNlFORMlDAD DE PESO 

Al ser obtenidos por interacción mecánica, es de esperar que los compnmldos tengan un 

peso mdividual razonablemente igual, En general, al comenzar la opcraClón y una vez 

"asentada" la maquina se hacen los ajustes adecuados para intentar que se logre un peso 

teórico que contendrá la dosis declarada en el medicamento. 

La prueba se realiza tomando 10 tabletas y pesándolas IndIVidualmente, se procede a 

obtener la media y desviación estándar. 

Normalmente el coefiCIente de vanación no debe ser mayor del 5%. 
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6. EVALL .\.CIO'\ES. 

6.2.5 CARACTERES DE BIODISPONIBIUDAD 

Aunque es lmposIble reproduclr 111 "itro condlClOnes que den una ldea cierta de lo que 

sucede in \ 1\ O, se han realuado mtentos para disponer en alguna mcdlda de b capactdad 

del compnmldo para ceder el fármaco que contIene dentro de el 

6.2.5.1 TIEMPO DE DESINTEGRACIÓN 

La desmtegraclOn del compnmldo es el proceso por el cual se deshace en unldades 

menores cuando se pone en contacto con un lrqUldo 

Según la FECM la prueba de destntegraClón se \ cnfica ut1hzando un míntmo de 6 

tabletas o grageas cuyo dIámetro sea mfenor a 15 mm, no se venfica con troCISCOS, con 

compnmidos mastlcables o con aquellas cuyo contemdo se lIbera gradualmente en 

periodos de tiempo dctenmnado, 111 con las que llberan pnoClplO aCtlva en dos o mas 

penodos de ttempo separados entre St a lntervalos dIferentes 

El tiempo de desmtegración no tmpilca la solub¡hzaClón completa de las tabletas o a un 

de sus pnnclplos actiVOS, 51 no que se define como el tiempo necesario para que las 

tabletas muestra se desllltegren y que quede sobre la malla del aparato de pmeba un 

residuo en fOnTIa de masa suave, Sin núcleo palpablemente duro 

La prueba de tiempo de desíntegraClón para tabletas o grageas se efectúa empleando el 

aparato y el método que se describe según la monografía respectiva en la fannacopea 

6.2.5.2 PRUEBA DE DISOLUC¡Ó:\': 

Esta prueba se basa en la detenmnación cuantltat1Va del pnnClplO activo que se 

encuentra en solución, después de un detenmnado tIempo de agitacIón de la fonna 

fannacéutica en un medio de disolución adecuado «Para mayores referenCias, consultar la TeSIS 

DESARROLLO DE L'-. SISTEMA MUL T!:vIED!A PARA BIOEQLIVALENCIA DE MEDICAMENTOS» 
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6. EVALLACIO;'\ES 

FiGURA 63. ESQuEMA DE EVALGACI01\ES PARA U'\. CJRA '\.L L.\DO 

CORRECC!Oi\. 
REGL:U'.DOR DE 

",-1 f-"llJO , 

GRANULADO 
"BRUTO" 

l 
TEST DE 
FLUIDEZ 

TEST DE 

t 
CORRECCIÓN ASENTAMIENTO 

!-E- GRA1\ULACIÓ1\ 

( 

CORRECCI6N 
EXCrprENTE 
CON VALOR 

--," PEQUE'iO 

x TEST D 
COMPRIMABILIDAD 

./ Adecuado 

X No adecuado 

CORRECCrÓl< 
DE 

LUBRICANTES 

OPTIMIZACIÓN DE 
CICLOS DUREZA­
DESINTEGRACIÓN 

F= Hundimiento del punzón 
superior sobre url lecho de polvos 
en centésImas de milímetro. 

TEST DE 
FACTIBILIDAD 

EST D 
COMPRESIBILIDAD 

GRANULADO 

TECNOLOGICO 

«0\:0.2- J \996» 
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FIGURA 64. PUCSfA AL PUNTO 

GRANULADO 
TECNOLOGICO 

~ 1 

v 
COMPRESIÓ"J 
EN ROT A. TIV A 

REGlJLARlDAD DE 
\1.ASA 

6. EVALUACIONES. 

,--------------,1 X 
CORRECCIÓ' 1_ DCSINTEGRACIÓ1\' 

C;OLUCIOI\ DLREZA 

DESINTEGRACIÓN. I 

../ Adecuado 
X No adecuado 

REVISAR EL 
ACONDICIO>.Ji\­

MIENTO O LA 
FORMLLA 

X 
1 

ACO~DICIONA \11ENTO 

GRANULADO FIl'AL 

ESCALAMIENTO 

1 

... 

ENSAYOS INDUSTRIALES 

VALIDACIÓN 

«DíaL. J 1996 » 
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6. EVALliAC{O\'ES. 

FIGURA 65. üPTIMIZAClü" DE LA CüMPRESlü'" 

r> 10 seg 

Mezcla simple (Pnnclplo acti\o -'- c'\C!p¡ente) 
Gní.nu1o obtenido pOI granulación (S';>2'l o humcda) 

Corrección Con ayuda de un 

~ regulador de fluJo ,\ero:;!l 

~ "- p~" 

-\\'<'"!n ml¡e----I.~ lIV>2n mi ~ GranulacIón 

'(;&11\+ 

F",400 ¡f-----l.. F>400 -----JI>-

C------'~. "Arañado" o 

adheSlon 

Corrcccion con ayuda de: un 
excIpiente con un !- pequeilo 
AVlcel 

CorrecclÓn con un e,c¡prente 
Estc:arato de MagneSIo 
(fubr:vunte) 

Optlm!zación de la relacIón 
fuerza-dureza (a nivel de 
excipientes) 

ENSAYO DE 
COMPRESIÓN 1 1 f---~-~~ VALIDACIÓN (2) 

INDUSTRlAL (1) 

1) SeleccIOnar la mcjor fórmula mdustnal en funclOn 
de 

,-~~~~~~~.~~-, 
METODOLOGIA PARA OPTIMIZAC¡ON E\. LA 

La regulandad d~ la masa 
La dureza dc la masa 
La desmtegracIón 
2) fokra;cm de 
1\1ate~la~ pmnas 
Procc~(' 

1 ECNOLOGh DE COMPRESIO"1\j 
¡ EvaluacIón del f!u o 
2 EvaluacIón del asentamlcnto iConsohdaclonl 

Eva)uaclón de la compnrnabtlldad 
4 EvalllaclOn de la "facllblltdad ' 
5 EvaluaclOn de la compre<;Iblltdad 
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í. 4CO-"¡:DICIONA~1IEi\ TO. 

7. ACONDlCIOi\A"l!El>TO 

Una \ e¿ que las tabletas han sido termmadas. el producto esta listo para ser envasado e 

2' \ er>.t2.. A est.c. operacLón se le denomina 

,\CO"DICIO,A ~¡¡E'TO. 

Ll acondlCl.OnamlcnlO de una forma farmacéutica sóhda se reahza empleando dIversos 

ll1atenales El empaque priman o pu.;:de conslstlr de materiales tales como celofán. alummio 

o cdopoba!. dentro de los cuajes es l11troduclda la forma farmacéutica. a este tipo de 

aCOnÓI.ClOnatmcnto se k cünoce comúnmcnte como cnccloÍanado o strip pack porque 1a 

forma farmacéutica se coloca sm ningún otro emase de por medio (es deCir se mtroduce 

desnuda) 

7.1 ENVASE PRIMARIO 

Según la K"orma OfiCial Mc'\icana '\lOM-072-SSAl-1993. Etiquetado de m::dicamentos se 

dcno¡mna: 

Em ase primario. a los elementos del sistema de envase que están en contacto con 

el medicamento 

Otro tipo de envase primano es ei biister (ampolla) o empaque de burbuJa, que esta 

constituido por dos materiales' 

Un polímero (comúnmente PVC) que se somete a un moldeado térmico para proporcIOnar 

una cavidad (ampolla) en la que se introduce la forma fannacéutica, y foil de alumll1io que 

se cOloca como cubierta en ei orificio por donde se introduce la forma farmacéutica. El fOIl 

recibe la impresión de los datos de identificación del producto como el nombre comercial y 

genérico, canttdad de principio(s) activo(s) por unidad de dosis, lote, fecha de caducidad y 

clave de registro ante secretaria de salubndad y Asistencia (SSA). El empaque primario 

cumple la funclón de aislar a la unidad de dosis del medio ambiente. 

Para que el producto tenga una presentación comercial y se facilite su distribución y venta, 

d empaque primario es introducido en cajas de cartón, este es el envase secundario 

147 



7. ACOi\DlCIONAM\ENTO. 

7.2 El\VASE SECUl\DARIO 

En\ ase secundariQ. son los componentes que Corman parte dd empaque en el cual 

i se comercIaliza el medIcamento y no están en contacto directo con el <" '\OV-I1-2-5\ \-

1993» 

[sta operación se lle\a acabo en forma manual, aunque también e"isten maqumas semi­

JutomatLzadas y automatIzadas que se conocen como encartonado ras 

7.3 E'IVASE COLECTIVO. 

Para el transporte a íos dl\ ersOS dIstribuidores se ocupan em ases colectIVOS 

Envase colectivo. al cm ase que contIene una cantidad defil1lda de envases de un 

solo pIOducto y del mIsmO lote «'\OM·072-SSA-1993» 

7.1, EL MATERIAL DE EMPAQCE y LA ESTABILIDAD. 

Durante el desarrollo o dIseño de un producto farmacéutico se habla de los maten ale.':> de 

empaque desde las fases Illlclales. donde como resultado de los cstudlOs de estab!l¡dad de 

los fánnacos en estado puro se hacen recomendaciones acerca de las característIcas de los 

recIpIentes de las características de los recipientes o empaqucs para conservarlos. sin 

embargo no es hasta la fase de dIseño del medicamento como tal, que los aspectos del 

empaque empiezan a Jugar un papel importante en la estabihdad de las formas 

farmacéuticas 

Lo~ aspectos a considerar en la selección de los matenales de empaque son: 

a) Tipo de unidad de empaque. 

b) Tipo de matenales de empaque, 

c) Posibles problemas de interacción con el contel11do. 
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1. A..CONDlCIO~AYUE~TO. 

d) En ténninos generales, el empaque para productos fannacéutlcos debe cumplrr Con 

cIertos critenos que podran resumIrse en una buena proteCCIón, poca ll1teracclón y 

una calldad elevada y conslStente. Tabla 19 

T --\BLA 19 CuaClcnstlcas de los matenales de empaque que contnbuyen a una rn;cJoI CO:l~ér, 2':IOll dci 

medICamento 

TARACTERrS 11CA I EJE1VTl'LOS 

: Al vapor de agua, al oXigeno y p"ara e\ Itar ia perdida l' 
¡ 

,: de solventes 

:-Eap_ penctraClOl1 ae la luz : Luz ultravlOleta que promueve [as rcacCíones : 

I químIcas. 

I Baja absorcl.on y adsorclon. 

I 

i De componentes de los medicamentos éü"mo jannacos~, 
I I consen adores y de sabores , 

i 
r1faja á1ígl:-acíón ~------~I D~e~sde materIales de plastlco, de hulé y de VlCno, hacIa :1 

el medicamento 

aXlma rCslstcnCla e 

qmn\ICO , medIcamento. 

:tmpaques de alta cahdae 
i 

\ Juntas que sellen bren, empaques SIn iiacturas GOlros 

I defectos ! 

«VdlafuerteJ" 2000 Pag 19-29» 

7.5 EMPAQUE DE BURBUJA "Blister" 

Los empaques de burbuja se consideran por Sl m1smos a prueba de violaCIones, pueden 

mantener un alto grado de protección al producto y ayudar al uso adecuado por parte del 

paCiente. 

El acondicionarmento en empaque de burbuja o blister, como también se le conoce, es un 

método muy popular empleado para el acondiclOnarniento de formas farmacéutlcas sólidas 

orales. Generalmente una maquma de formado-llenado-sellado prepara el empaque blister, 

fom1ando una sene de cav1dades en un matenal flex1ble, colocando una tableta en cada 

cavidad, sellando la abertura con una cubIerta hecha a base de película o de papel aluminio, 

como ei formato de taIjeta blister, permanece sellado indivIdualmente hasta que el paciente 
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7. ACONDlCIO?'\A:\tHE'\rO. 

lOma su dOSIS, este ofrece más un grado más elevado de proteccrón al producto que Un 

frasco, el cual expone a el producto a la atmósfera cada vez que el frasco se abre, ademas el 

bhster penTIlte el fácil transporte, lI1cluso en el mismo bols¡Jlo del pacIente 

í.S.l \hTERIALES DE DIPAQLE DE BURBCJA. 

Para i13cer los empaques blister se usa ltn arreglo de papel, plástico ~ papel a'ummio Las 

bobmas moldeables más CO:11unes se basan en papel alurnmlO: eIl cloruro de pol!vimlo 

(PVC) , el cual en ocaSIOnes se cubre con cloruro de polivimlideno (PVDC) para fomentar 

las p:"opredadcs de barrera; ) el pollclorotnfluoroetlleno (PCTFE), el cual se conoce más 

cor.l:mmente por su nombre cowerc\al. :"'clar (Honey\\ell EnglI1eered .\prdlCat1ons 3.nd 

Solut\ons, MOlTls To\\nsh\p, NJ) 

El po[¡prop¡)eno esta ganando populandad, espeCIalmente en Europa, ) el poltetlleno 

tereftalato glIcol y el acrilonitnlo tambIén se están utilizando como matenales de empaque 

de burbuJa. 

Una rmeva farmha de resmas que se basan en copolímeros olcofínlCOS elC::COS (CaesL 

esta generando un ll1terés consIderable porque la película resultante comhna una alta 

barrera a la humedad con las propIedades de facilidad de moldeado y sellado de las 

po \Jale finas, tales como el poltenleno (PE). 

La cubIerta generalmente consIste en papel alumimo, alumimo ,.' papel, o un lamlllado de 

a.lumllllO ! película con una cubrerta termosellantc que se elige por su compatIbIlIdad Con 

la bobma de moldeo y la conflguraClón del bhster. 
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S. PROBLE.\lAS QUE SE PRESESTA\ DCRA.'iTE 
LA FABRICACIÓ~ DE CO.\IPRF\UDOS. 

8. PROBLEMAS QuE SE PRESENTA;; DuRA1\TE LA ELABOR.KIÓ1\ DE 

COMPRIMIDOS. 

Los problemas que se enfrentan durante la claboraclOll ce c01l1Dn:nldos son 

múltiples, algunos de estos son remediables fác¡]mente y en algunas ocaSiOnes estos 1l0S 

enfrentan a dIficultades mayores, la soluclOl1 debe ser encontrada lo mas rápida y 

eficazmente posIble ya que en caso que el problema fuera pasado por alto o madvertIdo el 

producto no cumphría con las especIficacIOnes señaladas, y seria un producto de mala 

calldad dcpndo Insat1sfecho al cliente. como ya se menClonO antcnormc::te en este trabajO ( 

en la parte de evaluaclOnes) el peso del compnmldo Juega un papel muy Importante en la 

posología del compnmldo por lo que a cont1l1UaC1Ón se menClOnan algunas c:e las callsas 

que pueden ongmar una \ anaClón de peso en 1<: producción de compfll111dos fam1acéuticos 

8.1 CONDICIONES QLE INFLuYEN EN LA VARlACION DEL PESO DUR"NTE 

LA COMPRESIO]\;: 

• LONGITUD DE LOS PUNZONES' 

La variación de la longitud de los punzones dentro de un juego influyen en el peso dmante 

la compresión 

• LLENADO IMPERFECTO 

Una de las condlclOues que mf1uyen en la va:uclón de peso es el llenado lmperfecto del 

granulado en el conducto de alimentación 

• GRANULADO COK MUCHOS FINOS' 

El granulado con mucho polvo tiene tendenCia a pegarse y a tupir la tolva, lo cual hace que 

no se depositen iguales cantidades de granu1aáo en cada matriz. 
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8. PROBLE::VIAS Ql:E SE PRESE, r.\.i\ DCRA:\ rE 
LA FABRICACIÓ.'\ DE COMPRL\llDO~. 

• GRA'ruLADO GRCESO 

t:na cantidad pequeüa de poho fino debe estar presente antes de la compreSlO¡- de ],:S 

tabietas para ayudar a llenar los espacIos entre gránulos grandes dentro de la 1113tru: ,;. \ eccs 

un granulado muy grande tIende a causar fluctuacIones de peso. esto se nucde con'c:;:;' 

g¡all~!lanjo d través de llI1 t3ml? mas flr:o 

• GR,\ ?\¡:LOS GRA?\DES E?\ EL CONDGCTO DE ALlME?\L\C[O?\ 

OcasIOnalmente un granulado puede tener una pequefia cantidad de gránu~os 

excepcIOnalmente grandes que no pasan a la matnz. La vanac¡ón de peso no será d!1 

problema en la macuma de compnrmr smo hasta que los gránulos dem3slad0 gra:1CCS 

empIecen a llenar el conducto de alimentación de la tableteadora. 

• DESGASTE DE lAS LEVAS GRANULADORAS DE PESOS 

El desgaste de las levas granuladoras que controlan el peso en una labletadora rotal¡\ 3. \ 

el desgaste o desIgualdad en la cabeza de los punzones son con \C'1¡C:11lc:n:;: tacIOres ellC 

mf1uyen en la variaclón del peso de las tabletas. 

• DIFERENCIA EN LOS CONDUCTOS DE ALIMENTACIOl\ 

En \as máqumas rotatrvas dobles para comprimir tabletas, la yanacion c.e peso puede 

debcrse ocaslOnalmente al hecho de que los conductos de allmentaclón no h2.: an sIdo 

constrUldos Idénticamente para lograr que el granulado fluya satIsfactonamente a rra\'es de 

los mismos, esto da por resultado un desigual llenado de las matrices y se traduce en una 

vanación de peso. 

• LOS PUNZO"lES INFERIORES NO BAJAN 

Esta cIrcunstancIa da como resultado tabletas deSiguales en cuanto a el peso y el grosor El 

fallo puede deberse a vanos factores: 

LubricaCión insuficiente. 

2. Una cantidad muy grande de polvo fino, el cual se separa. 

3. Las e'\tremldades de los punzones tienen rebaba 

4. Los tonll11os que sUjetan las matrices están muy apretados. 
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8. PROBLEYIAS QUE SE PRESEi\'T.-\ '\ DlJRAi\TI'~ 
LA. FABRICACiÓ:\ DE CO\IPRlM1DOS. 

8.2 OTROS PROBLEMAS. 

8.2.1 PEGADO(STICKI:\"G) 

Como el terml110 mdlca hay tendencia a que una porcIón de la tableta se adhiera 2. la 

superficIe del p~l¡lZÓn Gn2.. exceSlva humedac en el glanu1ado es la causa más común de 

este problema, una cantldad lTISUficlente de lubricante es otra pOSIbIlIdad Loa medida para 

corre~?Jr1a es aplIcar la pr::slón aplicada a la tableta. a:'iadlf nlás luhncank (' seCJr él 

granulado adecuadamente. esto es 10 opuesto al "cappll1g" o lamll1ado 

8.2.2 BORDE IMPERFECTO (B1NDING) 

La apanclón de marcas en los bordes de las tabletas se define como borde 1l11perfecta Las 

matnccs desgastadas, humedad excesiva y lubncante msufiClente pueden ser la:, causas de 

esta alteración. normalmente se resuelve esta dI ficultad añadIendo lubncante o \ oh lendo a 

secar el granulado 

8.2.3 FORMACIÓN DE CAPAS O LAMINACIÓN (CAPPING) 

Este tenmno se refiere a cuando una porcIón de tabletas se rompe y se separa de las misma. 

Esto es más común cuando se empiean pum::ones cóncavos y puede ser deblcio a "UTla o 

vanas de tas Siguientes causas' 

1 - Polvo fino en exceso - SI el granulado fluye dentro del conducto de alImentaCIón de una 

manera umfonne, la tendencia a fonnar lammas puede ser ehminada o dlsmmUlda 

2.- Secado excesivo - En caso de que el granulado se deseque demasIado 

3.- Compresión a un alto grado de veloCldad 

4 - Detenoro de la cabeza de los punzones y de las matrices 

S.-lnsuficlente lubricante en el granulado. 

A contInuaCión se presenta una tabla en donde se mcluyen algunos problemas! la posible 

solucIón que se le podría dar a el mlsmo 
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TABLA 20. PROBLEMAS QtJl<~ SE PRESENTA"\ Dt,RI\ 'iTE LA FABRICACIÓN IH. ('OMI'Hli\HnOS, 

I¡J~()BÜ:MA--· 

MEZCLADO IfN·SECO 

-- -----

• 
• 

i"" 

• 

• 

causan "balhng LlP" y pobre dislnbuclón 

.•. _----
Inadecuada carga en el mezclador 

Mezclado lI1¡.;uficlcnte 

Mezclador Ineficlcnte 

Distnbuelón ancha del tdlllélilO de 

partícula 

Mezclado exces\ vo 

Baja doslfícaclón de activos 

• 

1" 

....•... ~ .. _] 
Pasar por el tanlll los polvos linos COllCSIVOS ' 

Usar un mezcladol ll1ú:-, efectIvo con aCCión de I 
corte 

Mc/clar el polvO cohc:-'Ivo con una pOlelón 

(5-10%) de el exciplcnte en un lllC!cladO! eficaz, 

adJCIOl1m la Illasa y elme/,clado normal. 

,'Q Mezclar el polvO coheSIVO con ')-1 O?tll exclplentc 

y después nw/,clar COll el !esto 

• 

• 

• 

• 

• 
• 
• 

Usar la carga adccuada para el mc/,clador. 

[ncrCl11cnlm ell1empo de tllC/.c!udo 

Usar un mc/claclar allcl natrvo 

SClcCCIOllal componeJlte:':. con l,tlllatl0 dc partícula! 

unl rorIllc 

RcduCH el tlempo de nlc/,clado, 

J:stablcccr cotldlCiollCC, optrlll<l:-' de l1lc/clado 

Usal I11c/.cladolcs con accIón de corte 



1------- r-- ---- --- ._. --­l. BaJo nIvel ele excipIente, Muelar la masa de eXCipiente:. dIsolver 

pnllClplO actlvo en un di~olvcntc volátll y 

adiCIonar en spray sobre la masa de excl])\(:ntcs, 

• Distn btlción de tamaño de 

I relllover el solvente. 

particula -;;-- ReduCIr el tiempo de IllCí'.clado y c~tablccct las 

demastado ancha 

• Mezclado CXCCs! vo 

o Mezclado mapro¡)Iado 

GRANULACION nUMEDA (AMASADO HUMEDOj---
.~-- -- -----

Masa pastosa 

I 
1;:AMIZADO HUÑÜmO --­

Talllizado alasca(t-o----

-----------
ID Demasiada agua. 

011 Sobre mezclado 

o Mezclador equivocado 

o Alto contcllldo de agua en la masa. 

condlclones optllnas do;: 111C/cl,\.dü 

o (',)]l1l)1([r el tlpo de lllCle 1,1l101 

.L -1 
--1 

Adicionar el agu¡\ lentamente, mezclar bIen I • 
después de cada adIción. 

ID Reduclr el agua o el tIempo de I11cí':clado. 

e Camblar de mezclador 

---'--s EVlta¡~ cmplc<l!' glan~J~;d:;to~dElltc~" 

o Usar un granulador de cXlruceiÓJl. 

,. Redue¡r el tiempo de mC/.cla. 

-- .. J 
-----~ 

!,. Reducir el contenido dc agua, ;\(hcionar el agua 

J g¡adual111enlc, me/.cld] lm;ll el agua dCSp1l0~ de 

cada adlclón 



SI(CADO 

de charolas. 

-MIgración del principio activo 

" rvlcJo¡-(1l el sistema de clleuJaclón de aIre 

• Sohrecarga o RcduclJ el 11l1ll1cro de b'lllCkpc.. 

• RápIda evaporación ele agua, corteza (l RedLlclI el aIre del hOl110 

dura, a melludo asocIado eUIl :-,ccado (O ReduCIr ClllLlIllcro de jWIll!cJ<\S 

mcornpJeto dclloterior del granulado 

• Colo~ so]u!)]cs migran i.l Id sUpCrJiC1C o -~sl1lil1uctÓll--(ICTt;l;ll(\ll() del gt'allulado h¡'llllcdo 

del granul<lclo, origin<lllclo t<lblctas o D1SI11l1l11CIÓn del CSPC:,t11 del n Cdl11il del gtanulado, 

moteadas. 

• A menudo se 

endurecImiento 

aSOCi8 con 

me/dar el glanulaclo licc\lcntCtllellLe durante el 

secado 

el e ReclIndar el alfe 

Semejantes a las solUCIones de migración del 

color. 

• Un fánna¿;;-soluhle "11gra-a ld superflele 1;;­
del granulado 

TAMIZADO SECO (~G~r-a-n-ulc-aLc7ió'¡; Seca) --

Exceso de finos en la granulacIón , 

, 

!. Tamafío del tarnl/aun llluy pcqucllo l' 

- - ---

[IlCI Cl1lentar el tIempo de secado 

],stablccl:[ el punto OpUJ1lO de humedad 

Mu.clar c1 granulado ilCClIclltclllclltC: durante el 

secado 

US,I[ Lls parlícLlla~ m<Í" g¡atldc:-., del tillllt/ndo 



I 

/) Sobrecarga del gl anulado 

• Granulado débIl 

~--c-~~ " - -----
Granulados muy duros. • 

" ÁI1ine;l~;ll g-;'alll-!E\-ll~)! gradualmente 

• Incrementar el contcnldo de aglutinante. 

o Incrementar el tíempo de amasado húmedo 

-i-;. - R-c-d-uc¡-r-l-a lempcraul~:~-dc secado 

I Reducir el contcl1ldo de Agua 

G Dismmuir la cantIdad de aglutmante. 

G Usar aglu\man\cs débiles 

11 Remplazar el <lgU<l pOI alcohol/agua 
-----"""-----_. __ . -----"-
Migraelón del colorante a la superfiCie G Dlsminmy el tamaño del gnmulado húmedo. 

del granulado. .., DIsminUIr el espesor de la cama de g! anulado. 

• Voltea! el granulado frecuenlcmente üurantc 

secado. 

__ "_"_"_l~ __ l· DismimUl" la temperatura de secado 

PESO DE LAS TABLETAS. 

de las. Pobre o elTático /luJo de polvo 0- Corr~gil el fluJ¿-dc l~s -¡J--;;lvos-----

9 Evitar exceso dc finos tabletas fuera de los limites. • Rango de tamai10 de partícula ancho 

• Tamaño de partícula no aplOplado para el" Ajustar el langa del tamaño de panícula a lo 

diámetro de la matriz 

Punzonc~ n.lCla de la:> especifkaclo!1c~ & 

SegregaCión de partículas especialmente o 

optimo recomendado para el diámetro de la matriz. 

1 ~xanl!n;l! ¡,\S d!!llL:!I~I()I\es del pl1!\/O!\ 

L'sar parlícu);\s de un c~trc'Cho 1 angu dc' tanlilflO. 



ell una tablctcado)¡j lotatlva de allJ 

Vc10CldacL 

• Prohlcmas en el putl/,ón IIlICnOl 

_" __ "" "_"_L 
PUNZONES Y MATRICES 

los punzones y matrices, los gastildos. 

punzones pueden quedarse e Inadecuada !ublIcación 

deniro de la ma\nz, 

o 1 l111pl:\I' lo" casquillo,e., 

• RCJl10VCI los fino:, dcbklJÜ de la malla 200 

Encerar, pulir o templanr 

: fl InC1Ci11cnlar o camblal de lubncantc, ll~al 

\ubncan\cs \1\lcrolll1os 

e Partículas finas o muy bllrda~ mezcladas. ., Defllllr mejor el rango d:.:: tamaño de panicula 

o IngrcdLCntes HigroscópIcos e Proceso baJO cOlldlC10:1CS dc humedad c~casa, 

empIcar desecantes 

e Componentes adhesIvos, ., Incrementar cllllvcl de lubJ lc,mte 

1) Adicional 0.5% Cab-O-Sd O S-IOr;..;) AVlcel PH 

I 101 
\ - ----

Pclíclllado en pllnJ:onc:, o., Pobre acabado dc L\ L'ara de loc,. o Fullr la C<lId de loc, IHln/~)rll':' 

pegado ( adhc~Jón de nolvos a 

la C(lr1\ dc los punzones) 

pU1VOllCS 

8 PlII170nes COllc.:1v¡dac! prorullda o Reducll la CO!1c(lvlC!ad del pUll/ón o usar pUlllOlléS 

pldl1oc, 



LamInado 

la tapa 

cuerpo de la tableta) 

Inadecuados enlaces de las 

dando una tableta 110 cohesIva 

pa! ¡¡cul,!s, l0 Usal Ull 1l1CJOl aglutlllilll!c () 

adlC\Ona\ 

1) Pobre acabado o g<-lstaclo de los ]1ullí''olles e Pull¡ O recmpla/Hl 

e Muchos linos en la gramtlaclón 

& Granulados débl les 

e Débil aglull11aIllC 

• GranulacIOnes mUy secas (con 

contellldo de humedad) 

el GranulacIón lllsufíclcntcmcntc seca 

o Sobre lubllcaclón de los polvo~ 

1 

o Removel el "exceso" ele [lll0S 

<1 Incrcmcnt~\r la cantldad de aglutInante o Icmpla/:,-tr 

pOI algt.'ll1 olto mús fuerte 

o ('ambla) por un ;iglul!lJallte l11Ú~ fuerte ¡\ vlcel PI ¡ 

101 Y PII 1 02 ~on partlCltlallncnte cfcclIvos en 

eompreslótl dIrecta (15-25%) y como aglutll1ante 

baJo l. aux¡]lal ell la gramtlaclóllllúmcda (5-15%). 

AJustar L'l nl\cl de humedad, establecer la 

hUlllcdad optlma y condICIones de ::,ccauo 

G usualJlléllte asocIado con pegado a pUJ1/0nes, 

• 

establcce! los llll1ltcs de humedad 

ReducIr cltuvc! de lul)Jlc<lnte 

Me/clar el lubllcdllte solo 5· 1 () mInutos en una I 
I 

!llG/cla 1111al, )lartleu I,.rn lellte 11111101 tante en i 
! 

COll1]li C"i('m d11 ce\,[, 1 cmpl<\/,(1) c,.,lc',\) ato;, ll\ct:\)¡co;, ~ 

C01\ :'lcido c.,tcúr¡C() o SleJOlcAU(\ 

I \') 



Dlirc-;'~l vanablc 

• Aire atrapado y mezcla ligera 

e Punzones de borde gastados 

o Presión de compactación bnja 

" Exceso de lubricante lo que reduce los, 

enlaces. 

o Sable mezclado. 

• 

(> Pulí, o rcmp[¡I/,ar 

G IncremcnUlr la presión de compactacIón SIl1 

excede! de la preSIón 1 ccomc!1(bda pOI la 

maqllm~L 

Reducir el nIvel de lubncantc 

• Mezclar el lublicantc solo 5-10 llllnutos en la 

mezcla final. 

" Remplazar cstearato metáhcos con úCldo esteárico 

o Stcrotex@ 

" No sobre mezclar, esto puede me/dar, esto puede 

... Granulado muy blando. causar segreagac¡ón y dUlcza vanablc 

o EXCipientes y/o aglutinante (un nivel alto" Ajustar la granulación 

de almidón puede dar una tableta su<\vc) ... Detcnmnar clIal es el eXCipiente caus;m[c del 

))JOblclll<l Y ICJllpla/,arlo o dl~tllllllllr ~lI IllveL 

" AdiCional lactosa a la formulación 

• AcilclOnar AVlcel 1'11-1010 PII 102 (10-20 %) 
--------- --

• Problemas en la maqulI1ana ExamlJur liJ;, dllllCIlSlül1l!S del Plll1/ÓIl 

1) lrlcguhu lknado de];\ llW[111, 

I(JI) 

i 



lmgo 

ti Sable lubricacIón, puede 

impenncabllidad, 

• Requenr el uso de un desintegrante 

I ~- !~cd uCI-r iapl:c~IÓnclc fa ;l~ :;(11-1-1-11<1 -P-'\~';l-l!ll<\ --GIl1lch~1 

aceptable, 

causar o Rcducll Cllllvcl dellubJ ¡cante 

o Melclar el lubllcante solo 5-10 ll1in. en la mezcla 

o Remplazal cstcmato\ metálicos con áCH!O 

cstcáneo o SterotexC1D PrecaucIón el áCIdo 

esteánco puede creal tabletas 11l1permeablcs y 

elevarla tcmpcJatunl de alllldCCna)c. 

$ AdlclOllm un surfactan\e POI ejemplo O 1 de 

dlOctli ~O(j¡O ~ul{ocJllat() () Launl Sulfato de SodIO 

e AdiCIonar almidón de lllaí/ 5-10% en forma scca 
------------- - ~---

1I1crcmentode-fa -iIureza - -del o 

comprimido con el paso del 

t1empo 

Vanos excipientes como la lactosa 0 Rempla;m la porción de la lactosa o del aln11Clón 

pueden causar este problema. 

lngre-dientes l1igroscoi)1~· ~;----¡::¡U-Il:;~dad recogida 

con AVlccl. 

.. _-.--_. 
" Us,u ausorbentcs COlllO J\elo~iI200 

ti Gluso de AVlcel reduce el LI~O de adsorbcntes 

o I'ableteal bajo condicIone;., de humedad muy bajas 

(1 Cuardal los lllgrcdientc;., en un lug,u seeo y l)len 

cell ¡¡do 

lúl 



I }cnfida - de 

¡tiempo 
L ____ _ 

COmpnl11l1 h,\)o condlclolWS de humedad rnuy 

baja 

O) li'-,ar ,ld:-;Dlbul\CS, U'-,,\! /\v\cel reduce d usu de 

(leborhcnlc,> 

I e Guardar la~ tabletas en cOIltenedores bIen 

cen aelos. 

o Control de humedad en el úrea de tableteado y 

clllpaeado 

o lJ~;Jr adcclIados C!lV'\'~C~ cspccl,dmen!e en 

1--plás~~~~s o b¡IS1~~______ _ ______________ _ 

10 Vel lngluj¡cnlCS y tabletas higroscópicas 



VALIDACIÓN DEL PROCESO 

9. V ALlDAC!ON DEL PROCESO 

Debido a que el obJct!\o de cualqUlcr laboratorio fmmacéutieo es el de producir 

medicamento, que cumplan COP. las característiCas de cahdad cspcclficadas. se ha recurndD 

a la \alldaClón d: los procesos farmacéatlCos, así C01110 a la \alldaeión de los mttodo;-, 

analíl1cos con el fin de garantizar la calidad de! producto final. 

La val1daClón lm·oluera la detenmnac¡ón de las variables cnllca;., e mtervalos de aceptaclón 

dt: estas pard mantener el proceso baJo control. por lo tanto c;-, necesano conocel o 

determinar cuale;-, son la~ \ariables del proceso que tienen ma)or efecto sobre la calldad del 

producto final. La detección de dichos factores se puede logra! medtante la elaboraCIón de 

un diagrama de l-ltshika\\a (diagrama de espma de pescado o de causa-efecto) Como el que 

se ilu:,tra ahalo. 

FICLRA 66 DIAGRAMA DE CA.USA ·EtECIO PAR,\ l-,L PROCl-.SO OC TABLETE~f)O 

r-====;-~=:::::::;-;::::===-=::;---'--

I L \1ATERiAL EQUIPO 11 \1EDlCIO"l 

I 
P /\C1! O SISTEMA E BALA:-'ZA CALiBRADA 
DILL,[N LUBRICAN 

4GLl1 n1\.AN "L VOLl'AJE DCRO\1ETRO CALIBRADO 

T 

A 
[)CSINTf-~GRA :1'E y MATICES 

LUBRICANTE 
VERt\IER CALIBRADO 

B 

L 

COMPRESIOj\. 
E 

T 
fEMPERA TURA C00JVICCIÓN SOBRE 

SOBRE LA !MPORTANC 
NIVEL DEL 
GRANULADO ACABADOS SANlT ARIOS~ 

TRABAJO 

VESTiDO 

EXPERIENCIA 

CALIDA 
DELAI 

SISTE~A DE EXTRACCIÓ1\ 
POLVOS 

SEPARACIÓN FISICA 

s 
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V -\LIDACIÓ, DEL PROCESO 

Para poder rca[¡zar la validación de! proceso es indispensable contar coe el equipo e 

tl1stalaClOnes callficados (que cumplan Con ciertos requisitos o especificaciones) para así 

poder garant1zar que su efecto no repercute significativamente u\ la cahdad dd proceso 

9.1 CO"CEPTO DE VALlDACIÓ:'(. 

En 1980. Theodore Byers 10
) definió de la sigUIente manera a la \ altdaclón: 

>< VALIDACION' Es el logro y la documentación de la e\ iticnCla sutlcl<:?llte para 

asegurar razonablemente. en funCIón del método clentítlco. Gt que el proceso baJO 

consIderación. hace, y/o hará lo que se supone debe hacel <'d ,,~()lw i 1995 !\lg 14» 

La 0Jorma OfiClal mexIcana 073- Establl¡dad de Medicamcnk1 ) define \ altJaClon de la 

siguiente manera 

ValtdaClon ,\cción de probar que cualquier matenal. pl'~LÓ\~. procCllumento. 

actividad. eqUlpo o mecanismo empleado en la fabricación o control debe lograr los 

resultados para los cuales se destina. 

9.2 ¿CUÁLES SON LAS RAZONES PARA VALIDAR E" LA ll'mUSTRIA 

F ARMACEUTlCA? 

Existen 3 razones básicas por las cuales la industria fannacéutlca debe demostrar que sus 

procesos son consistentes, repetibles y confiables lote tras lote. 

a) Regulación. 

b) Aseguramiento de la calidad de los medicamentos. 

c) Reducción de costos. 

10) CItadO por Escobar F. 1995 Pág 14 

164 



YAUDACIÓN DEL PROCESO 

>-- Regulación guhernamental 

En los estados unidos, la FOA (Food and Drud admm¡strat¡on) a través de las GMP's no 

hablan específicamente acerca de la validación de procesos, pero el concepto de valIdación 

esta muy lmpltcado en sus documentos. 

Las GMP's hablan del diseño apropIado del eqUlpo, personal calIficado, procedimIentos 

por escrito de prodUCCión y del control de calidad. discñado 2para asegurar que los 

productos farmacéutiCOS poseen las características que deben tener 

La \ ahdaclón es un resultado Importante de la regulaCión de Buenas practICas de 

manufactura (GMP's) 

El concepto del proceso de valIdacIón se ha envuelto y ha creCido baJO la sombra de la 

regulación de las G:\1P's 

., Asegurar la caj¡dad de los medicamentos 

La validaCión es un proceso que Implica que este se conozca. entienda y mantenga baJO 

control; SI no esta valIdado entonces es imposible tener la contlanLa de que los productos 

manufacturados posean la cahdad predicha en su diseño original, por lo tanto las GMP' s y 

la vahdaClón son dos conceptos que no puedo estar separados, pues en esenCla, ambos 

aseguran la cahdad 

>- Reducción de costos. 

Un proceso validado es más efiCiente y da lugar a menos procesos, rechazos y mermas. 

'''Un proceso validado es fundamentalmente una práctíca de un buen negocio". 

Aunque el eumplrmiento de la regulación es importante, la razón principal para valIdar un 

proceso es asegurar la calidad y reducir los costos de prodUCCión. 
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VALIDACIÓ:"l DEL PROCE'iO 

9.3 INFORMACIÓr-; OBTENIDA A PARTIR DE LA V ALIDACION 

La validación de un proceso es un estudlO Clentífíco que da la :"lgUlCI1te 

lllformación 

a) Asegurar que el procedimiento esta haCiendo lo que se supone debe hacer. es deeH. el 

proceso sc encuentra bajo controL 

b) Determinar cuales son las variables cntlcas del proceso y establece hmltes aceptables 

de éstas, seguidas por el continuo control de dichas variables 

La optlmización del proceso. cuyo objetlvo cs obtener la máxima eficacla. es una 

consecuencia lógica de mantener adecuadamente bajo control un proceso, así como también 

debldamente documentado. al estar mantemendo los estándares de cahdad. Dentro de 

ciertos limites 

9.4 CALlFICACION y PRUEBAS DE RETO 

La validación involucra la calificación y las pruebas de reto. 

La calificación es: La acción de verificar o confirmar que un objeto cumple con ciertos 

requisltos o condiciones para su adecuado funcionamiento, sin que necesariamente sea 

una evaluaclón cuantitativa, es decir se determina que el objeto en cuestión cumpla o 

posea los atributos que debe contener, así como funcionar adecuadamente, confonne a 

su diseño original. ( en caso de personal, que posea los atributos conforme a su 

capacitación). 

El pnncipal objetivo de la calificación es garantizar por escrito, medIante el cumplimiento 

de un protocolo de calificación que las instalaciones, equipo y/o personal, realmente posean 
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VALIDACIÓN DEL PROCESO 

los elementos mímmos necesarios para realizar la [unción, para la cual fue diseñados y/o 

capacitado, para obtener una cahdad especifica de un producto 

La califü:ación se encarga de un componente o eleme,nto, de un proceso. mientras que la 

valIdación se encarga de todo el proceso de manufactura del producto 

Ca 

EQUIPO 
¡"'STALAC¡O>-.ES 
PERSONAL 

Ejemplificando 10 anterior con un diagrama de Been tenemos que ·'El conjunto universo·' e:::, 

la valrdaclón, qUlen contiene a todos los "elementos" del proceso de mamfactura y dentro 

de este conjunto universo. esta contenido el "subconjunto·' de la callt\CaC1Ón 

eQut SON LAS PRl'EBAS DE RETO? 

PRUEBAS DE RETO. Son las pruebas diseñadas para determinar los límites de 

capacidad de un componente de un proceso de manufactura, los limites de 

capacidad no son necesariamente retos al equipo para su destrucclón, si no limites 

de variaCión dentro de los cuales se define o puedc ascgurar<;c la cahdad de un 

producto. 

9.5 COMPONENTES DE LA V ALIDACION DE UN PROCESO. 

Para poder realizar la validación de un proceso se necesita la s~guridad de que los 

elementos que están inyolucrados dentro del proceso son confiables y las \ ariaclones que 

yo encuentre en el proceso, responsables de modificar alguna característica de la cahdad o 

aceptación de mi proceso no son debido a estos elementos, por lo que para valldar un 

proceso es necesario contar con: 
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VALlDACIÓl\ DEL PROCESO 

-r ~1étodos analíticos vahdados. 

-r Instrumentos callbrados. 

r Sistemas críticos cahficados 

r Personal calificado 

r Proveedores certtÍlcados. 

r EqUIpo callÍlcado. 

r 1 nstalaciones calificadas. 

,.. CaEficaclón del Dujo de materiales en las etapas del proceso de manufactura 

V ALlDACIO'i DE METODOS ANALITICOS 

La valldaclón de U::l método analítico debe de cumplir con la':, característlCas de lmeandad, 

e,actltud, preClsiól1. reproduclbllidad y/o repetlbJ!Jdad ~ especIficidad 

Linearidad. La Eneandad de un SIstema o método analíllCO es su h2blhdad para 

asegurar que los resultados analíticos, los cuales pueden ser obtcmdos directamente 

o por medlO de una transfonnación matemática bien defimda, son proporclOnales a 

la concentraClón de la sustancia dentro de un intervalo determinado 

Exactitud La exactitud de un método analítico es la concordancia entre un valor 

obtemdo experimentalmente y el valor de referencia. Se expresa como el porcentaje 

de recobro obtemdo del análisis de muestras a la.::. que se les han adicionado 

canttdades conocidas de la sustanCIa. 

Precisión, La precisión de un método analítico es el grado de concordancia entre 

resultados analíticos individuales cuando el procedlmiento se aplica repetidamente a 

diferentes muestreos de una muestra homogénea del producto. Usualmente se 

expresa en términos de DesviaClón Estándar o del Coeficiente de Variación 
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Y>\.UDACIÓ\\,; DEL PROC¡:':'SO 

ReproducibiEdad. Es la precisión de un método analítico expresada como la 

concordancia entre determinaciones independientes realizadas bajo condlcio:1cs 

diferentes {d~ferentes ai1aEstas, en diferentes dias, en el n,lsmo :- I o d\.ferenteS 

laboratorios lltihzando el mismo y/o diferentes eqUlpos) 

Repetibilidad. Es la precisión de un método analítico cxprcsada como la 

concordancia obtenida entre determinaciones independientes realizadas baJO la'i 

ffilSffias condlciones (anah5ta. Liempo. aparato. laboratorio). 

Especificidad. E~ la habilIdad de un método analítico para obtener una respuesta 

debida ú111camente a la sustancla de interés y no a otros componentes de la muestra 

CALlBRACIÓi'\ DE INSTRU\1ENTOS 

Una parte importante dentro de las validación de procesos es contar con mstrumentos 

debidamente calibrados (periódicamente, en función de la carga de trabajo) :. venficados 

Ya que estos nos auxilian en la medición de cualqUler vanable o para controlar ·0 

monitorear un proceso. 

Definición de Calibración: 

CALIBRA.CION; Es una comparación de una mediCión estindar o instrumento 

para detectar, correlacionar y/o eliminar por ajuste cualqUlcr vanac¡ón en la 

exactitud de aquél que va a ser comprobado. 
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VALIDACIÓN DEL PROCESO 

SISTE\1A DE SOPORTE CRITICO 

I..,Qué es un sistema de soporte cnuco') 

Es cualquIer sIstema que una planta mdustnal neceslta para operar dlanamente como son 

& Sistema de aire acondicIOnado. 

.. Sistema e\éctnco 

(> SIstema de \ aClO 

* SIstema de Agua 

OTROS. 

Tales sistemas deben de ser operados dentro de cIertos niveles para mantener las 

condlclOnes de ia calidad en el producto. 

La calificación de los sistemas de soporte criticas en una planta COnstan de' 

Su dlseño adecuado a las necesldades 

2 InstalacIón y descmpeño a fin de asegurar que su funclOnalmento es el adecuado. aún 

en el peor de loó> caó>os. 

3. Momtoreo continuo, para asegurar su bien funclOnalmento 

PERSONAL 

Dado que los recursos humanos son una parte muy Importante en un proceso, la 

capacitaclón y la calificacIón de un operano en [unclón de su expenencJa y dIsciplina es 

absolutamente esencml que se Incluya en un programa de valldación 

Un operador mexperto o indisciplinado puede negarse o hacer caso omiso de la 

calificación hecha en un proceso, en cambio, un operario, capacitado (calIficado) en 

todos los <lspectos de trabajo técnico, supervisión, productividad, GMP's, 

comportamientos, responsabIlidad, etc Es más conciente de lo que debe hacer y hacerlo 

bi.en. 

Es necesano implementar un programa de capacitacIón contmua y filosofía de 

conciencia, a fin de que no realice carubios en un proceso vali.dado 

Frecuentemente los problemas y fallas que ocurren pueden ser por cambIOS hechos a un 

proceso validado, por personal bIen mtenclOnado que lo único que desea en algunos 

casos es ayudar o facl1itar su trabajo. 

170 



VALIDACIÓN DEL PROCESO 

La "calidad" es un concepto mtegral, producto de una manera de pensar y trabajar en 

una organizacIón y fuera de ella. Pues simplemente hayo no hay calldad. 

Para alcanzar en concepto de calidad deben tcmarse en cuenta 3 puntos pnnclpa;es 

a) El cambIo de mcntalldac. en todo el personal y su contll1ua capacitaciO,¡ 

b) El empleo de la tecnología más adecuada. 

e) Un enfoque total hacia el mercado 

CALlFICACION DE EQUIPO 

La callficaclón de eqmpo comlenza con el dIseño o seleccIón del p¡oceso de manufactura 

seguido por la ll1stalac¡ón y yenfiCaClón de que el equipo func10na como se desea. la 

callficac¡ón tambIén reqUIere de' 

• 
• 

• 
• 

Desarrollo de procedImIentos esentos de Operación (PEO's) 

Desarrollo de un programa de mantemmlento preventivo, así como una ¡¡sta de partes 

susceptlbles de mayor desgaste y tenerlos dc refaCCión 

ProcedimIentos de lImpieza vahdados. 

Entrenamiento del personal para supcrvlslón y manejO de equipo 

Los atributos susceptibles de calificaCión en cualquier equipo son: 

• 
• 

• 
• 
• 
• 
• 
, 

• 

Dimensiones. 

Superficie ocupada dentro del área en cuestión 

Amperaje consumido. 

Voltaje requerido. 

SIstema eléctnco. 

Sistema de lubncación. 

Sistema de transmisión (poleas, neumático, hidráulIco, etc) 

rpm's en todos los lugares susceptibles de rnedIclón 

Sistemas de seguridad del equipo (elementos tennomagnetlcos, paro de eqUlpo en 

cIertas circunstancias). 
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, 
, 

Estado fiS1CO de las partcs esenciales del eqUIpo 

Annado correctívo del eqUIpo. 

Instructivo operaciOnal del eqUIpo 

CALlFICACIOl'i DE I~ST ALAnO~ES 

f)¡sei1o 

Construcclón 

Venfícaclón. 

1\¡1antcOlnllento 

MOOltoreo contll1Uo. 

VALIDACIÓ\' DEL PROCESO 

Su dlseño debe estar en funclón del producto a ser manufacturado, requenmlentos de 

GYfP' s y efiClenCla, así como también costo 

El fluJo de personal. equlpo y maleriales no debe ser cruzado, SI no lo mas lmea! poslblc. 

Las umones entre plSOS, muros y techos tanto en áreas estén les como en áreas no estén les 

deberán ser de tlpo samtana, fácIlmente sa.'1ltizables, que no desprendan polvo, llbres de 

gnetas. etc 

En lo que respecta a la cantidad de luz para trabapr dentro del área, es necesano 

cuantlficarla como iluminaclón, entendiéndose esta como el COCiente del flujo lummoso por 

superfiCle que lo reCibe Todo debe estar debidamente documentado con planos y 

especi ficaclOnes escntas .. 
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ASPECTOS COMPUTACIONALES 

11. ASPECTOS COMPlIT ACIONALES 

¡ I:\"TRODCCCION 

La transmIsIón del conocHlliento ha e\ oluclOnado con los medios de comumcación. en un 

mino el hombre se comumcaba a través de sonidos guturales; postenormente creo un 

lenguaje. de tal manera que los conocImientos generados eran transmitIdos de generacIón a 

generaclón sin constanCia alguna. 

Con el nacimlento de la escritura la translTI1sión de los conOCImIentos se V10 modIficada )­

mas tarde con el invento de la imprenta se permltló una dIfusIón más amplia 

Actualmente se cuenta no solo con medios escitas, smo también con el video. la televIsIón. 

la computadora, el Internet, entre otras herramientas empleadas para transmitir los 

conocunientos. mismos que son generados y di[undldos con una enorme velocIdad. 

FlGURA 67. TRAt\SMISIÓ\J DE LOS CONOCIMIENTOS . 

• © 

11 
SOCIEDAD 

ORAL 
SOCIEDAD 
ESCRITA 

SOCIEDAD DE 
LA 

I:'\FORMACION 

Con el cambio de la transmisión de los conocimientos, también se han visto modificados 

los esquemas tradicionales de enseñanza-aprendi.zaje dentro de las aulas, permitiendo una 

mayor interacción profesor-alumno, alumno-profesor y la información no solo fluye en un 

solo sentido. 
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ASPECTOS CO.\1PCTACIOSALES. 

Para dlsmmuir el número de alumnos que no aprenden, según Manuel Estrada(lll se debe 

ser cUldadoso con los sIgUIentes elementos que mfluyen en el aprendIzaje 

a) \10tlvaelón 

b) El temano 

el Los materiales de lr:.forrnaclór: 

d) El control del a;J:-enc.I/.:'JC 

e) El control del apre:1dlUje 

f) Ir.teraCClón grupal 

g) La mteractl\'ldad 

El uso de las computadoras en la educacIón es especialmente recomendable porque 

Permite la personalIzación del aprendizaje 

2 Favorece el tra.baJo grupal y el mtercambio de Ideas y npenenc¡as entre 

pares 

3. Amplia la atenelon actIva del maestro 

4 ProporcIOna un trabajo mteractlvo. 

5. Son una gran fuente dc motivaCIón 

6 Aumema el grado y el tIempo de 2.tenc¡ón 

7 Ahorra el tlem¡:>o de trabajo rutmano y, por ello, dejan mas espaciO para la 

creativIdad y tIempo para refleXIOnar sobre lo esencial. «Esrrada,:vI pp 37» 

2 USO DE LA COI\\PUTADORA El'\ LA EDUCACIÓN. 

A través de la hlstona el acerCillmento de la computadora a la practica educativa se ha dado 

en tres vías: 

a) Como objeto de estudIO. 

b) Como medio dldáctlco 

e) Como medio de COmtilllCación o como instrumento en manos del profesor o de! 

alumno 

1'1) Estrada, 1\1 '·Uso de las cOi"1putado:-,..l.S en la cducac¡ón una fundamentación pedagóglc,¡" PP 34 
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ASPECTOS CO:VIPUTACIOi\"ALES. 

EXlsten diferentes claslÍicí.1ClOneS de la utJ]¡zaclón de la computadora en la educación 

Según Taylol':2) la computadora puede ser vLsta como tutora, como herramlenta y como 

aprendIZ En la pnmera de estas categorías se mcluyen todas las instancias en que la 

computadora toma el papel temporal del maestro o tutor del usuario, la segunda incluye los 

usos de la computadora como herramienta de trabajo del usuano y la tercera mcluye los 

casos er' donde los usuanos programan por computadora 

,. La computadora como tutora. 

Aquí se clasifican a los tutonales, la modalidad de ejercItación y practIca, los Juegos 

educatrvos y las sImulaciones. 

ÜD tutorial es un matenal computanzado que pretende enseñar algo nuevo al usuario. 

Los tutonales Intentan sImular un dIálogo y entre más mtcracclón exista en el tutonal, 

el estudIante aprenderá más y retendrá más 10 estudIado. 

La modahdad de ejercItación y practica trata de que los usuarios adqu1eran una 

habilIdad sobre algo reahzando ejercicios únicamente, no se propone una teoria o 

exp/¡caclón sobre el contenido de lo que se esta haciendo, baJO el supuesto de que esto 

ya se conoce. 

Los Juegos educativos son programas que emplean algún recurso divertido y cuya 

finahdad aparente es el entretenimiento o desafió y cuya fmalIciad escondlda es que ei 

usuano aprenda, practIque o bien desarrolle alguna hablhdad. 

Slmulaciones: Tratan de reproducir un ambiente real o imaginario, en donde el usuarIO 

debe tomar contmuéhllcnte decisiones. Son útiles cuando el eqmpo es muy costoso o 

peligroso. 

(LnOtado por B, Hcmández 2001 pp2! 1 
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T La computadora como herramienta: 

Las computadoras comO helTamlenta, son paquetes o aphcaclones preprogramadas, o 

cualquier recurso de computo que Sll-ve de auxlhar a las tareas educatí\ as o de 

ensei'lallza. cuya fínalldad pnmordial es Reailzar aigo Por ejemplo un procesador de 

l-:\tOS. hOjas de calculo, paqu~t2s gráficos, maneadorcs de bases de catos. paquetes 

estadísticos 

T La computadora como aprendiz. 

Este rubro de apllcaclOn de la computadora en la educacIón lo cubren las personas que 

llevan aca.bo programacIón en las computadoras y n:qUlcrc un mayor COnOC!TI11ento 

técl1lcO 

Como se ha menCIOnado antenonnentc el desempeño de la computadora en la 

eoucaclOn se ha dado en d¡\ crSQS planos como herramlCllta.. como aprendlL o blcr 

como tutor y para que el Hardware de la computadora pueda desempeñar estas 

funClOnes adecuadamente es necesario la utliizaCIón de un Software preVJamente 

elaborado 

El Hardware son los componentes matenales de un sistema mfonnatico. 

DlstingUlendo tres tipos de Hardware. Hardware de entrada (Dispositivos externos 

-componentes sItuados fuera de la Umdad Central de Procesarmento- que proporclOnan 

mfonnación, por ejemplo lápiz óptico, mouse, joystIck, teclado); Hardware de 

salida (Dispositivos externos que transfieren la mfonnación de la Unidad Central de 

Procesamlento al usuario. por ejemplo: pantalla e impresora) y Hardware de 

almacenamIento (Cuya funCIón es almacenar la mfonnaclón que la computadora deba 

recuperar en algún momento. por ejemplo: t:nidades de dISCO y memona) 

El Software o soporte lógico es el conjunto de instrucciones que una computadora 

emplea para manipular datos, programas de computadoras como un procesador de 

textos o Juegos de VIdeo. «Encam 98 Mtcrosoft®» 
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2.! SOFTWARE EDuCATIVO 

Para :\1anuel Juárez Pachcco{ll) los sofhvare educatlvos son programas para 

computadora creados con la finalidad especifica de ser utIlizados como medIO 

didáctico, es decIr para facihtar el proceso de Enseñanza-aprendizaje 

2.1.1 HISTORIA DEL SOFTWARE EDUCATIVO 

Los primeros pasos del software educativo los dio S L Pressey, en 1924 inventó una 

máquma autocorrectora' La "Pressey Drum Tutor" basada en el pnnciplO de pregunta 

respuesta, esta máquma fue perfeccionada por el mismo Pressey para no continuar 

funclOnando si el alumno no elegía la respcesta correcta. 

Años más tarde en 1954 B. F Skmner pubbco un articulo en donde planteaba la 

enseñanza programada desde el punto de VIsta psicológico por lo que se reconoce a 

Skinner como el padre de la enseñanza programada «C,J'(I,l \1 " 

Las pnmeras ffilcrocomputadoras comerciales aparecIeron a partIr de 1974; esto 

facilIto la producción de software educatIvo el que imcialmente se baso en la enseñanza 

programada 

A mediados de los 80's aquí en MéXICO se produjeron los pnmeros tutonales 

La modalidad de autor nace pensando en las dificultades que representa para un 

profesor crear programas educacionales, por lo que fueron creados sistemas de autoría, 

los cuales elirnman la necesIdad de que el profesor sea un especiaiista en computaCIón 

para crear un software educativo. 

Con el aumento de la tecnología sofisticada se han desarrollado simuladores educativos. 

Un simulador es un excelente medio de aprendizaje inductivo, perrlllte al alumno vanar 

vanab1es y parámetros de tal fonna que con toda libertad puede explorar opciones por SI 

mismo La simulacIón es la representación del mundo real 

131 CHado por Rlquclme, G 1995 pp 55 
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2.2 USO DE LA CO:;!PUTADOR." EN EL AREA FARMACÉUTICA. 

El uso de la computadora en el área farmacéutica específicamente, es muy vanada, esta 

tiene aplicación como herramienta, por ejemplo: su utihdad puede Ir desde la ap]¡caClón 

de un programa muy sencillo para captura de texto hasta el uso de un programa de 

diseño molecular er. síntcsls orgánica para la obtenCión dc llUC\'OS compuestos con 

actividad fannacológlCa Tamblén san empicadas hojas de cálculo de manera ordmana 

en dIferentes asignaturas, paquetes estadísticos, paquetes como como el Chem Wm 

para dIseñar estructuras químicas, bases de datos para realIzar búsquedas bibliograficas 

en corto tIempo, paquetes estadísticos en control de calldad 

Algunos aparatos sofístlcados como dlsolutores, cromatógrafos. tableteadoras cuentan 

con un softv.are que permIte sustraer informaCión de una manera más prcc~sa. cxacta y 

con mayor rapidez que SI lo hiCiéramos ocupando el mismo aparato pero SIn un modulo 

computanzado. 

La computadora en el área farmacéutica tambIén puede funglf como aprendiZ, algunos 

profesores programan realIzando aplIcaciones para evaluar o ejercitar a sus alumnos en 

determinados temas. 

Actualmente se cuenta con el antecedente de Sistemas Computacionales en ambiente 

MultImedIa desarrollados por la Facultad de Estudios Supenores Cuautltlán -lJ:.JAM 

en conjunción con la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza-L')JAM encaminados a 

apoyar la enseñaza y capacltación en el área farmacéutica. 

Dichos Software son: 

• 

• 

PROYECTO MEZCLADO: Aborda la operación de mezclado de polvos 

farmacéuticos, muestra los equipos más representativos para esta operaCión, 

exphca los mecal11smos de mezclado y como validar a la operación de mezclado. 

Lo conforman. 98 pantallas, 66 imágenes, 3 animaciones y 7 archivos de somdo. 

FLUIDIZA' ExplIca el proceso de fluidlzación, que es, como ocurre, muestra el 

equipo empleado en la fluidización, hace referencia a procesos como mezclado, 
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secado y granulaciones. Esta mtegrado por 178 pantallas. 137 imágenes y 47 

Hotwords' 

e BUPRAMA Presenta una hreve hlStona de cómo surgieron las buenas practicas de 

manufactura, se mencionan las caractenstlcas dc fonna general de la Food Drug 

Admimstration (FDA), las ).Tormas ISO 9000 Y las "\'onnas OficIales \t1cxlcanas, se 

dan las caracterlstlCas generales e indiVIduales de ll1stalacloneS, personal y equIpo 

que conforman un establecimiento farmacéuttco. 

• 

• 

• 

DISPLOTAB: Trata el tema de disolución, presenta una reseña histónca, explíca la 

finalidad de realizar una prueba de disolución znvaro Aborda teorías y mecamsmos 

relacIOnados con la disolución, la cmétlca de disolucIón y la metodología de 

estudlOs de disolucIón. Consta de: 190 pantallas, 55 palabras de referenCla. 50 

imágenes, 46 objetos gráficos (figuras y diagramas) 2 archivos de somdo y 3 

archivos de video. 

MACAU' Es un sistema cuyo contemdo pretende homogenu;ar los cntenos para 

elaborar un manual de control de calidad en la mdustna fannacéutlca. los temas que 

trata son: Responsabilidad admimstratlva o gerencial, SIstemas de calidad, ReVISlón 

de contrato, control de documentación, Aseguramiento de la calidad de los 

sumimstros, IdentificacIón y rastreabilidad de productos, Aseguramlento de la 

calidad durante el proceso, Aseguramiento metrológlco, MampulaClón, Envase. 

Capacltaclón del personal, aplicaclOnes estadísticas, entre otros. Consta de 190 

pantallas, 45 imágenes, 37 palabras de referencia, 17 objetos gráficos, 1 archIvo de 

video y 12 de sonido. 

MACROMIL: El cual trata aspectos cromatograficos, el manejo dei cromatógrafo 

CLARS Waters y del Software MIllemum 2010. cuenta con 507 pantallas 

Todos los sistemas infonnaticos en ambiente multimedIa fueron realizados con el 

authoring ToolBook y tienen como ingrediente de dIseño la InteractivIdad 

INFOVISION(4) en su págma de Internet señala que la interactividad Significa que el 

usuario tiene el control y puede acceder a la información precisa que esta buscando, 

{'41 http://wv,wmfovls1oncom 
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adentrándose en [os tópicos que le son de mLerés e Ignorando aquellos que conoce blen 

Haciéndolo a su propio ritmo y en el momento que el lo declda. A diferencia de un 

\ ldeo o una presentaClón convenclonal (diapositivas, lammas de computadora o 

acetatos). La interactJ\ ldad pennite participar actIvamente. estm1Ulando la curiosidad 

del usuano. 

De acuerco a [o anterior se puede decir que un programa es 111[;;:;;-act·\-o cuando cuenu 

con una navegacIón la cual puede ser controlada por el usuano(tanto en orden como en 

velocldad) y que se establece cIerta comunicación entre el usuano y la máqull1a. 

3. ¿QUE ES MULTIMEDIA? 

EXIsten muchas fonnas de defimr lo que es multImedia, analizando en significado 

etimológlco dela palabra. tenemos que: esta se compone de dos vocablos MultI­

múltIple, muchos y Medla- plural de medium, medIOS. "Muchos :v!cdlOs". 

Según Ma Antollleta García Blanco(lS} se llama multimedia al resultado de conectar ¿ la 

computadora vanos periféncos de diferentes tipos, aparte dc los cOD\'cnclOnales, tales 

como. Vldeodiscos, toca cintas, grabadoras, teclados mUSicales, sensores. todos ellos 

controlados por el programa 

PCMANIA(16)define el termino multimedia como la capaCldad de manipular el texto, 

fotografías, animaCIOnes, sonido y hasta video en un ambiente mteractivo que se puede 

utilIzar para enseñar, persuadir y promover. 

En la Enciclopedia Encarta 98 de )¡ficrosoft® se define el tenl1lll0 multimedia como la 

fonna de presentar mforrnación que emplea una combmaclón de texto, somdo, 

imágenes, animación y VIdeo. 

{'ji García, \1 A Breve histona del Software educatlvo pp13 

(
ló1C1tado por Hcrnández. B 1001 pp 217 
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En nuestro caso al hablar de multJmedla nos referiremos a la conjuncIón de dos o mas 

medios de transmisión de la infonnación(vldeos, graficas, fotografías, annnación, texto. 

somdo) baJO el control de una computadora que cumple con el papel de lTItegradora de 

tales medios 

Los productos multimedia pueden ampliar el campo de l2. presentaclón en formas 

sm¡U\3res a las cadenas de asociaCIones de la mente hUn1~'..na La conectl\'ldacl que 

proporcionan los hipertextos hace que los programas multimedIa no sean meras 

aSOCiaClQnes estáticas con imágenes y somdo, sino una expenencia mteractl \ a 

lnfimtamente variada e informativa Por ejemplo si un alumno esta re\ lsando un texto 

y dentro de este se encuentra con una tennino que desconoce completamente y al 

teITDmar el párrafo no puede captar la Idea esenCIal debIdo a que no conoce el 

slgnlficado de esta palabra, entonces el alumno puede dar un cltc sobre la palabra J 

venficar su sIgnificado, lo que le permitiría una mejor mtcrprctaclón del párrafo 

Jonassen D 1991 (l7) dIce. que el aprendizaje y el desarrollo cogmtrvo, no se dan a 

través de procesos secuencIales "lineales" de acumulaCIón de productos de 

conOCImIento, SI no en un proceso dmámlCo en ei que mteractúa COnOClTlllentos y 

experiencia que conforman REDES CONCEPTUALES, más que lIstados o datos 

infonnativos en un proceso de construccIón de reestructuración de conocImientos, los 

sIstemas multimedia son una metáfora de estas REDES CONEPTUALES. 

Además que con los sistemas multimedIa se favorece el aprendlzaJe(18J ya que se tIene 

la posibIlidad de ver. escuchar y ejercitar 

(17) citado por RoCÍO, Rueda. Profesora de la Umvcmdad PedagógIca NaclOnal Enero 1999 pp 8 

(:8) Nlcholas V. L Y Marc W En "The MultimedIa Adventma" Edltonal The bPl bookshelf 1993. pp 

135, mdlCa que en diversos estudiOS realizados por IBM acerca de la cantidad de mforrnaclón que se 

puede retener a través de [os sentIdos muestran los slgmentes resultados 

se retIene a corto plazo alrededor del 10% de lo que se ve, 20% de lo que se escucha, 40% de lo que se ve 

y se escucha y un 75% de 10 que se ve, se escucha y se lleva a la practica. 

Es por eso que suponemos que un sIstema de este tIpO favorece el aprendizaje 
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3.1 HIPERTEXTO E HIPER¡\1EDlA. 

El hipertexto es un método de presentación de mfonnación en el que el texto esta umdo 

mediante una red compleja y no secuencIal de asoclaclOnes que pcrrnttc al usuano 

exammar los distintos temas, ll1dependienternente del orden de presentacIón de ios 

mJsmOS_ Nonnalmente es el autor el que establece los enlaces de un documento 

hiperte\.to en función de la '::.tenclón del mismo. El té:mlDO hlperte\.to fuc creado pO! Tcd 

Nelson en 1965, con el fin de descnbir los documentos que se presentan en una 

computadora, o sea, expresando la estructura no lineal de las Ideas, al contrano de la 

estructura lineal de los lIbros, las películas y el habla. El ténmno hipermedia es 

práctIcamente un sinónimo. pero recalca los componentes no tntuales del hipertexto, 

corno animaciones, sonido y vídeo. 

Tolhurst (l995){l9) trata de establecer las relaCIOnes y dIferencias que se establecen entre 

el hIpertexto, hlpennedlas '} multlmedlas dlferencíando a los 3 en los slgUlentes térmmos. 

g HIPERTEXTO: Como una orgamzación no lIneal de acceso a la información 

textual. 

Q HIPERMEDIOS como unIOnes mteractlvas de mtonnacrón que esta 

presentada en múltlpLes formas que mcluyen texto, lD1ágenes y múlnples 

formatos que incluyen gráficos ammados, segmentos en mOVImIento, somdo 

yrnúslca 

c;:¡ MULTIMEüIA- Múitlpies fonnatos de medIOs para la presentacIón de la 

información. 

{19) CItado por Hemández. B 2001 pp. 217. 
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FIGURA 63. REPRESENTACIÓ'\ DIAGRAMATICA DE DIfERENCIAS Y ENTRE LOS 

TERM{}..OS MULTIMEDIA, HIPERMEDlA E HIPERTEXTO 

1 ltl'LRI LXTO 

e 
x 
1 
o 

lJ .,-- VlULTIMr:OIA 

!!IPERvlEDIA 

GRAFICOS 
A>:lMADOS ¡MACJE~}~') 

VIDl:O 4UDIO 

Representado en un dIagrama de Benn tenemos que el conjunto Universo es la 

Multimedia, en la que están conteUldos varios elementos: sonido, texto. gráficos. vIdeo. 

ammaClOnes. dichos elementos a su vez se encuentran reagrupados en el subconjunto 

Hipertexto y en el subconjunto Hlpermedla , la característica común de los elementos 

conteOldos en estos subconjuntos es que permiten una organización no lineal de acceso 

a la mformación, pero mientras que en el subconjunto hipertexto solo se puede tener 

acceso a la información a través del texto en el conjunto Hipermedia se puede lograr a 

través de otros elementos, teniendo como conjunto IntersecClón el acccsar a la 

información por mediO del texto. 

4. REQUERIMENTOS DEL HARDWARE y SOFTWARE PARA 

DESARROLLAR U!'\ SISTEMA MULTIMEDIA. 

HARDWARE 

Una computadora adecuada para desarrollar aplicaciones multimedia esta debe contar 

como mínimo con las características de una MPC3 (Computadora Personal Multimedia, 

que es el estándar más reciente, establecldo en Febrero de 1996 ) 
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r lona computadora pe IBM compatIble o ),1acintosh con velocidad de 70 

Yiegahertz 

r 8 MB de memOria RAM 

;-- Almacenamiento en dIsco duro 540 \1B. 

r CD-ROM u otro dlSpOSltiyO de almacenamiento óptICO 

r .-\ud o Sonido dlgnal 16 bit, alt,n 'xes de pla)'back 

r Tarjeta aceleradora de gráficos 

r Tarjeta de vídeo 

-,.. Tarjeta dlgitahzadora de Imágenes para 

SOFTWARE 

conexlon con el 

Además de contar con el HardH are se debe contar con un SOftware' que faCIlIte la 

ll1tegrac¡ón de las tareas a realizar Este tipo de Software mcluye téCnicas de 

compresIón, lenguajes y ambientes de Programación Orientada a Objetos. Bases de 

Datos Onentada a Objetos y Sistemas Integradores de Medios (Authonng), que fact1na 

el desarrollo de los SIstemas multImedia, aun para qUienes poseen pocos conocimientos 

de programacIón Se requiere tambIén de un software para captura y edICión de 

Imágenes_ audio y video 

A nivel de software, lo más Importante son los authonng' que son herramientas que 

penmten crear aplicaciones multImedia sin utIlizar programaclon COJ1\ encIOnaL Estos 

SIstemas l11c1uyen elementos de ProgramaCIón Orientada a Objetos y manejo de 

pantallas o frames donde se pueden incorporar varios objetos como texto gráficos, 

al11mación, audIO y secuenCIas de vídeo, de manera fáctl y rápida 

4.1 LOS AUTHORlNG 

Los Authonng son herramientas integradoras de medios que nos sírven para, 

Desarrollar aplicaCIOnes multlmedw_ que bnnda el marco esencial para orgamzar y 

edltar los elementos mulÜmedla (gráficos, textos, sonido, ammaClones y secuenClas de 
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vídeo); y se utJ!lza para diseñar la interactlvldad, las ll1terfaces de usuario, a fin de 

presentar los dIferentes elementos en una aplicacIón coheslOnada. 

Estas henam¡entas de desarrollo se dividen basándose en la presentación que utlhzan 

para dar una secuencIa y organizar los elementos y eventos en: 

,- HerramIentas basadas en tarjetas o págmas (H:ypercard, Supercard, Asimetnx 

ToolBook y VIsual Basic). 

r Hena¡111entas basadas en lcones controlados por eventos (Autof\\'are 

ProfesIOnal, Icon Autor, HSC lnteractive). 

,. Herramientas basadas en tJempo de presentación (ActlOn) y ammation Works 

lnteractlvc) 

5. ASIMETRIX MULTIMEDIA TOOLBOOK 

ASllnetnx MultimedIa Toolbook es un authoring que tiene la facIlidad de integrar 

medIOS tales como. somdo, Imágenes, vídeo, texto y ammaciones de manera muy 

sencilla Ofrece una mterface gráfica Windows y un ambIente de Programación 

Onentada a objetos, a fin de presentar la mfonnación como dibujos, imágenes 

digitalizadas a color, texto, sonidos y animaciones. 

Para defimr el comportamiento de los objetos, ToolBook uuhza un lenguaje de 

programaclón llamado Open scripr Este es un lenguaje muy poderoso y fácil de usar, 

porque su smtaxis es muy sencilla (parecida al ingles), tiene un ampho rango de 

comandos y una naturaleza orientada a objetos. 

Con la programacIón Open Scrzpt se puede: 

• DefinIr la apariencIa de los objetos. 

• 
• 

• 

Definir el comportamiento. 

Ejecutar las tareas mteractivas y de programación. 

Tener un enlace tipo dinámico (DDLs). Los DDLs Dinamic Link Library 

(Bibliotecas de Enlace Dinámico) son códigos de programación que se cargan y 

descargan de la memoria RAM de acuerdo a la aplicación que se esta 

utilizando. 
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el teclado, mouse o pantallas de contacto (Touch Screen) para 

interactuar con los dIferentes medlOs y controlar el aspecto )- sccucncla del 

slstema. 

Con Toolbook se pueden crear apllcaclOnes como 

• 

• 
• 

• 

C:lclcloDedlas eI' ],nea 

AophcaClones m'lcractlvJs, cor-110 tutonales 

AphcaclOnes de base de datos. mcluso Bibltotecas. 

Juegos que usan elementos gráficos, como son Juegos de tablero, Juegos de 

ammaClón de tarjeta o Juegos con ammación 

Toolbook tiene dos nIveles de trabajo 

, El lector o reader en donde se ejecuta la aphcaclón desarrollada 

,. El autor o author el cual sirve para desar.ollar las aphcaclOIles multimedia. re ah zar 

cambiOS o mod¡ficaclOnes, tales como generar nuevos 11l1fos. crear y moclIficar 

objetos en las págmas y escribIr gUlOnes. 

ToolBook maneja la metáfora computanzada de un hbro como llna base para 

desarrollar la ap!Jcaclón' una aplIcaCión realizada en ToolBook puede constar de uno o 

más archlvos o [¡bros, que son fácllmente enlazados 

Un libro esta dIvIdIdo en págmas. que son representadas pOi pantallas. Las págmas 

constituyen el primer objeto con el que se construye la aplIcaCIón, y esta formada por 

dos capas: 

1) El Foreground que corresponde a la ultima capa (frente) de la pantalla, y puede 

contener gráficos, textos. botones, lmágenes y hotwords(2ü'¡ 

2) El Background que corresponden al fondo de la pantalla y que puede ser 

compartido por más de una págma 

(20' Hot\\ord Palabras que bnndan la earactenst,ca del hIpertexto en ToolbooL ya que con ellas tenemos 

acceso a la mfonnaClón relacionada con ella 

186 



ASPECTOS COMPUTACIO:'\ALES 

FIGURA 64. OBJETOS DE UN LIBRO EN TOOLBOOK. 

6. TiPOS DE NA VEGAClÓN DE'ITRO DE LAS APLlCACIO'IES 

TIPOS DE J 
L 

APLICACION 

PASIVAS 

ACTIVAS 

--~.. NA VEGACIÓJ\ 
LINEAL 

{

JERARQUICA 
NO LINEAL 
COMPUESTA 

Las aplicaciones pasivas: Están caracterizadas por un tipo de navegación lineal. en 

donde el usuario navega secuencialmente, de un cuadro o fragmento de informacIón (1 

otro. Como puede observarse, el usuaIlO no tiene control sobre la secuencia de la 

presentación y por ende pueden ser comparados con una vídeo-grabación o un 

documental televiSIVO. 
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Las apbcaciones lntetactivas: en las cuales el usuario, puede elegIr la secuencia de la 

mformación dentro de un marco estructurado predefimdo. el cual puede estar basado en 

los slgUlentes tIpOS de navegación 

a'\ JEP....-\RQUiCA: "\:avegaclón a través de ramas de ia estructura de arboi que se !orma 

~I --~~ ,--1 ___ -' 

t 
1<1 

1 
V 

I 
~ 

+ , 

.¡, ¡ 
LJ 

b) NO LINEAL: Navegación a través dd contenido sin limitarse a \ ias determinadas. 
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e) CO:v1PUESTA: i\avegaclón en forma libre y en algunos casos limitada por una 

organIzación con mas lóglca 

7. DESARROLLO DEL SISTEMA MUL TlMEDlA "COMPRIM" 

El Slstema Multimedia "COMPRIM" fue desarrollado con la ayuda de un grupo 

mterdlsciplinario, integrado por especialistas de dlversas áreas. 

Se tomaron como base las fases pianteadas por Maria Luisa Riquelme(211 para el clclo de 

vida de un producto informatico 

Las fases conslderadas por Ríquelme son las slgUlemes: 

l. Análisis y especificacIón de los requerimientos. 

2. Diseño. 

3. Implementación 

4 Depuración. 

5. Corrección. 

6. Empaquetamiento y Documentación. 

ETAPAS: 

1. ANÁLISIS Y ESPECIFICACIÓN DE LOS REQUERIMENTOS' En esta etapa se 

analizo la necesidad de crear un sistema multimedia encaminado a explicar aspectos 

referentes al tema elaboración de comprimidos farmacéuticos y de igual manera se 
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ASPECTOS COMPUTACIONALES 

anahzó hacia qUlen Iba a ![ dmgldo el sIstema' El sIstema surge porque de todas las 

fomlas farmacéutICas con las que contamos en la actualIdad las más usadas son las 

formas fannacéuticas só\¡das (cerca de un 60%) y de este porcentaje la mayorla 

corresponden a compntmdos o tabletas Como pro[esiomstas del área fannacéullca 

se debe conocer con amplitud lo r~lativo a el tema, sm. embargo la canudad de 

infon1nclón que forma pa:-te de 2StC ~ellla es demasiado c\:tensa Además que este: 

tema es uno de los tÓpICOS de 1.8. enatena rl~ Tecnología Farmacéutica 1 y en 

ocaSlOnes el tiempo destlOado durante el semestre a dicho tópico es muy corto, por 

lo que este sIstema puede constItuir un material de apoyo para la enseñanza en la 

matena de tecnología FarmacéutIca 1 y matenas afines. Otro punto que se anaJ¡¿o 

es que el eqUIpo empleado durante la elaboración de compnmldos farmacéutICOS y 

para sus c\alUaClOnes, es costoso '.' contar con medIOS grdfícos que ¡lustrcn o 

mcluso Video que muestre su funclOnanlento puede facilItar a los estudiantes de 

unIversidades en las que nos e cuenta con el equipo el aSimilar mucho mejor el 

tema. 

En cuanto a las ESPECIFICACIONES DE LOS REQUERlMIEl\TOS se 

conSideraron los recursos humanos y materiales para la reahzaclón de 

"COMPRlM". 

Para contar con los recursos humanos disponibles y debidamente capacItados en el 

empleo del Authoring y de Otros Softwares empleados en la realIzaClón de 

"COMPRITví" se conOCIeron y manejaron herramientas, como: ToolBook, 

CorelDraw y PhotoPamt. 

Se estableCieron los recursos tecnolÓgICOS necesarios para la realIzación del SIstema, 

los cuales se enunClan a continuacIón: 

º Computadora con procesador Pentium. 

Q Memoria RAM de 64 )¡fE 

Q Almacenamiento en disco duro de 10GB. 

g CD-ROY! 

Q Tarjeta de sonido 

g Tarjeta aceleradora de gráficos. 
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,g Tarjeta de vIdeo. 

Q TmJeta dlgltallzadora de Imágenes 

Q Escáner 

Q Cámara de vIdeo 

~ Cámara fotográfica 

'...::.' Internet. 

ASPECTOS CO:\lPt:TACIO:\ALES. 

2 DISEÑO Una vez establecldo el problema. se plantearon los objetIvos_ los cuales 

nos ayudaron a delimitar los temas abarcados en el trabajO Ya se contaba con 

alguna información BIbliografíca que fue revlsada y se seleccIOno la que 

poslbleme:1te pudiera servir para elaborar el sistema, tOlnandc úmcamente las 

fuentes de informacIón más actuahzadas, con ternas realmente afines a la 

elaboración de comprimidos farmacéutIcos, se orgamzo esta 111forrnación por temas, 

Se determino el contenido (temas y sub temas del trabaJO). 

Se realiw una búsqueda blbhografíca de los temas planteados. ).'-l que la 

información que se tema ala mano no fue suficiente, además que se busco actualIzar 

más la informacIón con la que se contaba. 

Se depure y se sistematizo la mfonnaclón con la finalidad de orgamzarla en una 

parte escnta en donde se explicaran los temas en un sentido más extenso 

Con la ayuda del texto y el contenido de los temas a tratar se ela'oOfo un dIagrama 

de flujo de datos (ver fIgura 70) en donde se determino la relación de temas y 

subtemas y subsubtemas que serviría más tarde para elaborar un diagrama de 

navegación (figura 71) que sirvió de base para establecer el enlace entre la 

diferentes pantallas y lIbros de "COMPRIM" 

Para el dIseño de "COMPRIM" se consideraron los sigmentes puntos. 

Tener un fondo para cada uno delos capítulos, de tal manera que esto fuera un 

aUXIlIar, para cuando el usuano navegar en el SIstema, esto le permite identificar 

el cambio o pennanencia en un capItulo. 

2. Colocar una barra en la parte izqUIerda de cada págma, pensando en colocar 

aquí ¡os botones de los temas o subtemas de esa pagina (en caso de contar con 

ellos). 
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ASPECTOS COi\1PUT ACIO:\'ALES 

3 Contar con una pequeña animación al inicio del sistema que simule que e1 

sistema es un libro conyencional. 

4 Se pensó y se plasmo en papel una págma de menú pnnclpal en donde ;:encirian 

que Ir contenidos los créditos para los autores y para las mstlluClones 

pamclpantes en la realización del trabaJo, ei titulo del trabaJo, un ¡agonpa que 

Identificara visualmente a el trabaJo y los botones para acced~r dlrectame:¡te a 

cada uno de los capítulos 

5. Se eligieron Iconos que ayudaran a desplegar Imágenes, videos animaclOnes y 

sonido. 

6 Se ehgleron los botones que permiten navegar en el sistema y salir de1 'l11!,mo 

una vez conSiderado todo lo antenor, se reahzo un concentrado de la parte esenta , 

con el fin de presentar la mformación de manera condensada y tratar de tluslrar 

para complementar la Idea. con el fin de no saturar toda la pantalla con texto, para 

1l1\'ltar a el usuano a leer) dIsfrutar el ;::Jfograma 

Se pensó en colocar los botones siempre en un mismo lugar, para no distraer ni 

perder a el lisuano. 

Se seleccIOno material de apoyo para la parte escrita, recopilando folletos, lIbros, 

que contenían Imágenes que servman ;Jara explicar el lema, se rc\ lsaron pagll1Js en 

Internet en búsqueda de IlustraCIOnes para el tema, 

Se tomaron fotografías y videos, 

3 I\1PLEMENTACION: Una vez contemplados los puntos antenores se procedlO a 

realizar la mterface de lisuano iniciando esta con la digltahzae¡ón de Imágenes, 

recopdadas anteriormente, se editaron las imágenes con el fin de defimrlas más en 

caso de que lo necesitaran. 

Se realizo el logotlpo diseñado anteriormente en papel, esta vez con ayuda del 

Corel-Draw 

Se proSiguió a capturar la mformac¡ón que Iba a fonnar parte de '·CO.:vlPRL'vI", 

Integrando en cada pantalla en medida de lo posible un material grafico o de \ Ideo 

que reforzara la idea plasmada en el texto (con la ayuda del authorlllg) 
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ASPECTOS (,OMPU1'ACIO~ALES> 

Se elaboraron las Hotwords en las palabras que requerían su dcfi111C¡Ón, 

Se realizaron los enlaces entre las pantalla, textos, dIagramas y ltbros. 

4. DEPURACIÓ1\ Una vez elaborado el sistema se venflco que este cumphera con la 

secuenCIa y el orden en que se defimó la presentación de la infoll1nc¡ón, que cada 

obJcto (botan. Hotword, icono) realice adecuadamente la runclón para la cual fue 

cLscilaJo 

Se venfico que los video y annnaciones se ejecutaran correctamente 

Que la navegaclón entre página y página fuera la correcta 

5 CORRECCION En esta etapa se realIzaron los ajustes y correCClOnes. cstlpulados 

en la etapa de depuraCIón, una vez realizadas las correcciones nuevamente se probo 

el programa para venEcar que el funclOnamlento sea el correcto 

6. EMPAQUETAJ"nENTO y DOCUMENTACIÓN: Se empaqueto el sistema, se 

elahoraron los manuales técmcos(en el que se describe la instalaclón del s\stcma :­

los requerimlentos para la ejecución del mismo) y de usuano (En donde se da una 

descripclón genera! del sistema, la navegaclón y el signIficado de os iconos para 

faClhtar el uso de "COMPR1M", 
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RESm,T!~nOS 

RESULTADOS 

Los resultados de este trabajo se presentan de la sIgUiente manera 

1 - Se cuenta con un escrlto sobre los aspectos farmacéuticos en el que se Incluyen 9 

capítulos referen~es al tema elaboracIón de compnmldos farmacéutIcos, 

2 - Ln SIstema ComputacIOnal en AmbIente MultimedIa cuya descnpclón y pantallas 

Impresas se presentan más adelante, producto principal Ji motivo de la tesis. 

(Presentado en un CD) 

J - Manual de usuano 

4 - Guía de U1stalaclón 

DESCRIPCIÓ~ DEL SISTEMA MULTIMEDiA "COIVíPRESIÓN": 

El Sistema Multimedia "COMPRIM" esta ll1tegrado de 8 libros con un total de 138 

páginas o pantallas. de las cuales una SIrve COrno blenvemda al sistema, una del menú 

principal, 19 para el capitulo de generalidades de comprimidos farmacéuticos, 10 para 

ingredientes de la fom1u~aclón, 12 para vías de fabncación de los compnrnldos, 14 para 

compreSIón, 20 para tableteadoras, 36 para evaluaclOnes, 6 para acondICIOnamIento, 9 

para dificultades que cxpenmentan los compnmldos durante su elaboración y 11 para 

validacIón. 

En el sistema MultImedia "COMPRIM" podemos observar 

c 

• 

Pantallas las cuales son como págmas de un lrbro, con la dlferencla que en estas 

pueden aparecer textos, imágenes o dIagramas que no estaban. 

Textos: En los cuales se menciona la información de manera condensada . 
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RESlJLfADOS 

e Imágenes, La mayoría de los textos se complementan med1ante llnágencs que 

¡lustran los conceptos mencIOnados, d1chas Imágenes fueron capturadas y 

dignahzadas de libros, revistas, folletos, o fatografias de aparatos con los que se 

cuentan en el LEM-FannaCla 

• 

• 

• 

• 

Honwrds: paLabras clave que strven para dar más 1l1form3.c¡ón, defimr un termlI10 ° 
r1105:rar une. Imagen. dlChas hotH'onis se disllnguen de la:" cernas p8h.bras de un 

texto en que estas aparecen en color rOJo y al pasar e1 cursor sobre el1as este cambIa 

a forma de una mamta 

Objetos gráficos, bajo este tenmno se mcluyen diagramas de flUJO, tablas o graficos 

mteractIvos 

Botones' los cuales sirven para obtener más 1J1fOnnaCIón denuo de una pantalla o 

para viaJar entre pantallas. 

Ammaciones y vdeo. Las ammaciones pueden ser secuencias de fotografias o estar 

hechas con ayuda de Corel-Draw y Photo-Pamt El Video refuerza el texto medIante 

situacIOnes de la VIda real y ambos se presentan slempre LlUC se muestra el icono 
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MANUAL DE USUARIO 

A.l entrar a el programa aparece Una pantalla en donde se observa una pequeña 

anlmación que Slml..¡]a a un lIbro abriéndose, una vez que este se a.bre auton:áucarncnte 

se cambIa a la págm3 de menú pnnclpal. 

FIGURA 72. PAGINA DE MENU PRIl\"CIPAL 

)/IAS DE FABRlCACION 

, "COMPRES ION ' 
~ ~ 

ACONDICIONAMIENTO 
::~ ,,, ~ ". 

DIFICUJ..TADES 

" VAUDACION 

En esta página se observa una barra de menú principal en donde hay 9 botones; estos 

corresponden a los 9 capítulos principales que componen el sistema. 

Cada uno de estos capítulos cuenta con su propio fondo, por lo que hay 9 fondos, esto 

snve de eu¡a a el usuano, ya que 51 hay un cambio en el fondo de la págma al ir de una 

págma a otra esto rndicara que el usuario esta navegando por otro capitulo dIferente en 

el que estaba. 

Los capitulos que se abordan en el Sistema Multimedia "COMPRlM" son: 

L Generalidades de Comprimidos: 

2. Ingredlentes de la fonnulación 
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RES'CLTADOS-MA'\b\L DE uSUARiO 

3. Vías de fabncaClón de los compnmidos. 

4 CompresIón. 

5 T ableteadoras. 

6 b'aluaciones. 

7. Acondlcionarmento 

8 Dlficultade'i que c\pcnmC!1tan los COmprli11l¿OS durante Sl. dabo;,c.c¡on 

9. Validación 

Además de estos capítulos se cuen13 con una ay uda. la cual puede "er desplc-gada en 

cualqUIer parte- del sistema su'. necesldad de salir de el 

La rclaclón entre estos capítulos se mUc~tra en el mapa de na\ egaclOn ¿Hlt:V' 

(figura 71). 

Para ingresar a un capítulo solo basta con hacer elle con el puntero del mouse sobre el 

botón del capItulo de mterés. 

Una vez ingre,>ando a el capitulo. el usuario estará en una págma en donde de manera 

general siempre encontrara los siguientes elementos: 

3 

los prohlemas que se enúen~lln dmllnte \21 elllbuf<II:.1í)n 'IIe 
comprimidOs son múltiples, algunos de estos son remediables 
fáCilmente y en algunas Ilcas¡llnes estos enfrentlln a dificultades 
mayores, la solución debe ser encontrada lo mas rápida y 
eficazmente posible ya que l.a perdida de tiempo en la mdustria 
es illvlIluable, y en caSQ de que el problema tuera pasado por 
alto o inadvertido el producto nQ cumpliría COIl las 
especificaciones señaladas, y seria un producto de mala calidsd. 

7 

9 

I 
8 
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RESULTADOS-MANUAL DE US!' .\RJO 

1) Barra de menú secundano 

2) Botones de los temas que se manejan en ese capltu[o 

3) Botón menú pnncipal Permite regresar desde cualquier págma del lIbro al menú 

principaL 

4) ~1arquesma que Ill.dtca el nombre del capttulo en el que se encuentra el LlSUaíll) 

5) Titulo del lema: A fin de que el usuario sepa lo que esta consultando. 

6) Botón Exit Botón de saJ¡da del sistema. 

7) Fondo característico por capitulo. 

8) Cuadros de texto 

9) Botones de lla\ egaclón 

NAVEGACIÓN DEL SISTEMA 

Usando la metáfora de que ToolBook es un lIbro. contamos con 2 tipos de botones 

(flecha lZqmerda y flecha derecha) estos botones nos permiten desplazarnos como SI 

estUViéramos hOjeando un libro (de págma en página) -D hojear hacia delante. 

hOJear haCia atrás. 

De manera consecutiva sm saitarse paginas. 

En el programa tenemos la ventaja de contar con un menú secundario, en el que se 

indican los temas por capitulo, si el usuario estuviera interesado en el tercer tema en 

particular de un capitulo, puede ingresar directamente a este haciendo clic con el 

puntero del mouse, otra fonna de hacerlo es hojear página por página hasta llegar al 

tercer tema, si el usuario quiere regresar a la págma de donde víno, debe usar el botón 
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flecha arnba 
~I 
~ que siempre lleva a la págma de donde se consulto 

anrenonncnte, SI el usuariO opnrl11era el botón flecha atrás este:: lo llevaría a una páglI1a 

anterior de el libro y no a la páglI1a de donde vino 

Lo mismo sucede cuando se presentan cuadlOS SIl1ÓptlCOS ll1tcraetl\'OS, en los quc hay la 

pOSTh¡lidad de \ ¡J..¡ar a el tema de llltcrés desde c· cuadro S~I~CJp:.co, er. donde para 

regresar a la hoja del cuadro se debe emplear e1 botón flecha arnba 

Para salir del programa se puede hacer desde cualquier página del libro con el botón 

eXIl 
Ix) 

SIGNIFICADO DEL CAMBIO DE PUNTERO Y DE ICO'\'OS 

Siempre que el puntero cambie de fanna de flecha a famu de manita se quiere 

mdlear que hay que presIOnar ese elemento para algún tipo de lnteractlvldad 

Cuando 611 usuano se encuentre con el Icono 

~
2f. 

~/J 
y.;~~ (Lupa): quiere declT que se puede hacer una ampliación (.,/,oom) de la 

11 

B1 
~ 
Ifmj 
r;í:l~1 "ú, 

imagen. 

(Cámara): Fotografia oculta que se muestra a el presJOnar este Icono 

(Cuadro con cruz): Cerrar 

(Gratlco). Muestra una grafica. 

(Cámara de Video) Mostrar ammaCión o Video. 

(Tabla): Mostrar tabla oculta 

(Bocma): Para dejar escuchar un arChlYO de sonido 
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(Interrogación): Respuesta a una cuestión. 

(exlt): SalE· del s:stem3.. 

PALABRAS E" ROJO HOlv~ords 
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RESULTADOS-GUlA DE U\STALACION 

Gl'lA DE INSTALACIÓN 

Para instalar "COMPRESIÓN" de un che sobre el botón inICIO para desplegar la barra de 

menú ImelO a continuación de un dic sobre ejecutar 

FIGURA 73. Barra de Menú inicio 

Se debe ejecutar el archlvo instalar.exe que vienen en el disco de mstalación 

FIGURA 74 EJECUCIÓN DE L ARCHIVO instalar.exe 
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RESULTADOS-GOlA DE Il'íST ALACIO!\" 

La rutína de "empaquctamlcnto" se realIzo con utllería en ingles, por lo que la mayoría de 

los mensajes que aparecen durante la instalacIón se despliegan en este IdIoma. Brevemente 

los pasos que siguen son 

Despliegue del mensaje 

PIease wait. 

CQPying files to temparary directory. 

2. Aparece una caja de diálogo para seleccionar la forma en que se desea Instalar 

"COMPRllv1". Para usuarios poco experimentados se recomIenda seleccionar la 

opClón Full (Instalación completa) Esta opción copla en el subdlrectono 

C \COMPRIM todos los archIvos que conforman este sistema 

Los archlvos que confonnan el sistema son aquellos con extensión EXE, \05 cuales 

pueden ejecutarse por si solos, aunque COMPRlM inlcle Con el archivo pllh3 exc y 

desde ahí establece la navegación hacia los demás temas. 

También se copian los archivos de runtime en el subdirectono C\RUNMTB: 

TBLOAD EXE 12,352 

TB50JPG DLL 65,472 

TB50UTL DLL 119,008 

TB50RUN EXE 713,888 

TB50RCR DLL 176,088 

TBSONET EXE 47,520 

TB50MM IN14,216 

TB50MM DLL 43,616 

TB50LNL DLL 185,824 

TB50FLT DLL 171,200 

TB50CMP DLL 328,384 

TB50BMP DLL 120,192 

TB50BAS DLL 1,038,112 

TB50CBT DLL 48,320 
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TBSOR SBK 515,713 

TB50DLG DLL 83,296 

TB50DOS DLL 18,880 

TB50WIN DLL 57,728 

RESuLTADOS-GUA DE I~ST4L¡\ClO:\' 

A,c!1l\OS que pueden ser compartldos con otras aphcaclOnes ~c;lLLzadas en TooIBoo,,!L 

siempre y cuando se subdlrceclODe el subdlfcetono C\RU~YITB como el subdlfCcto,10 

común de todas estas aplLcaclOnes. 

3 Se muestra una caja de mforrnación donde se indIca que archIvo se esta mstalanco y 

su porcentaje de copIado, así comO el porcentaje total de la ll1stalaclón 

una vez que se terrnma de copIar, se le pIde a I usuano que IndIque SI qUIere que se 

genere un grupo en wmdows, y se realIcen [os enlaces correspondlentes para que Se 

ejecute el archIvo de arranque de COMPRLVf 

AL finalIzar, se despltega un mensaje que índIca el final de la InstalacIón Ahora sc 

puede ejecutar COMPRIM desde el menú de inIClO< 

En la instalacIón personahzada el usuano puede seleCCIOnar que archivos mstala:- y 

cuales no. así como seLecclOnar el dlrectono donde se qUIere mstalar los archivos de 

runtlme, archIvos útiles para cualquier otra aplicación de ToolBook, con el simple 

echo de indicarles a cada una de las aplIcaciones donde encontrar los archivos de 

runtIme. 

Para finalizar aparece un mensaje de que la instalaCIón ha concluido y COMPRL\l 

se puede ejecutar desde el menú inicio. 
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DISCGSIÓ::\ 

DISCUSIÓN 

Los compnmidos o tabletas son la fOlma farmacéutica más comúnmente empleada, estos 

presentan cIertas ve~taJas sobre otras formas fannacéutlcas, entre ellas cOl11Ddldad y maJar 

aceptabIlidad de los pacientes. 

Como especialistas de los medicamentos debemos desarrollar productos que satisfagan 

las c:<"lgencJas de los pacientes, por lo que es necesano tener ConOCIl11lentos acerca de este 

tema 

Se planteo desarrollar un Sistema multlmedia de la elaboracIón d;:: compnmldos 

fannacéuticos , por ser estos una de las formas farmacéutlcas más empleadas en la 

actualidad, por tener un cúmulo de mformación demasiado amplio que transmitIr a los 

alumnos, por ser un tÓpICO Importante en la matena de Tecnología Fannacéutlca. que sirve 

de base para la compresión de materias que el alumno tendrá que tomar para su fOm13C¡Ón 

en un futuro. 

En ocasIOnes resulta tedIOsO abordar meros conceptos, por lo que es más fáCIl aSlmilar la 

esencia de la Idea SI se cuentan con ejemplos. que muestren gráficamente fotografías. 

\ ¡deos o figuras que ilustren el concepto. 

Para facJlltar la elaboraCión de el Sistema MultimedIa "COMPRlM" se SigUiÓ un 

procedlmlento sistematizado y ordenado semejante a la realIzación de un expenmento. pOI 

ejemplo fue importante en primera instancia delimitar el tema y fijar los objetivos, metas y 

alcances, realizar una investigación bibliografica, visualizar el dIseño del sistema, llevar a 

la practica dicho diseño y una vez terminado, realizar pruebas al sistema para comprobar 

que se cumple lo que estableCImos como autor. 

Para ia reaiizaclón de un sistema multimedia se manejan dIversas tases que varían 

dependiendo del autor, para la realización del sistema multimedla "COMPRIM" se tomaron 

como base las etapas estableCidas por Riquelme. 

Es muy lmportante resaltar que no se realizo un trabajO de laboratono, es deCIr el desarrollo 

de este trabajo se limito a recopilar, depurar y sistematizar mformación para obtener una 

parte escrita que aborda ampliamente el tema y como cu1minacIón del trabajO se reah70 'un 

SIstema multimedIa que expllca el tema de una manera atractIva, amena y compactada 
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OISCTSIÓ:-" 

Para evnar saturar las pantallas con solo texto, se condenso la mfonnac¡ón apoyándonos en 

el matenal grafico para reforzar los conceptos, esta es una ventaj a que presentan los 

Slstemas multlmedJa 

Para poder establecer la navegación dd sistema de una manera adecuada fue sumamente 

importante la elaboración de un d1agrama de flUJO de datos, ya que de esta manera se puJo 

establecer una relaCIón de temas, subtemas y subsubtemas, S111 perder una secuencia lógIca, 

en el momento de realizar el programa, formando una adecuada red conceptual ) no 

meramente lineal 

En cuanto al diseño de las pantallas, se hizo conSiderando pnmordlalmente la Idea de 

presentar siempre (en medida de lo poslhle! algún elemento grafico( \ldeo, ¡\ustrac:onc:-" 

ammaClOl1eS, fotografias) que represente o ayude a aSImIlar el concepto del texto 

presentado. 

En cuanto a la navegación del Sistema, esta es sencllla ya que toma la metáfora de un 

dicClonario con separador alfabético en el que se puede "navegar" hOjear Slll saltarse 

ninguna página ° bien aecesar directamente a el tema de mtcrés y retomar nuevamente a el 

índice. 

Como resultado final se tlene un slstema \1ultlmedia Robusto, ya que cada elemento realiza 

la aCCión para la cual fue diseñado, Interactivo, ya que el usuario puede establecer CIerto 

tIpO de comumcaClón con el programa, además de que puede realizar la navegaClón a través 

de! progralna en el orden y la velOCidad que el deCida (facllitando el aprendIZaje ya que 

cada usuano aprende a su proplO ntmo), el usuano puede accesar a la mfom1ación que esta 

buscando e 19norando lo que no desea consultar, el programa permite partICIpar 

actlvamente estmmlando su curiosldad, 

El sistema muitlmedia puede ser empleado como una herramIenta de enseña.'1za, ya que de 

nmguna manera pretende suplir a el profesor. la función de este tipo de sistemas es 

enriquecer el tema y complementar la aCCIón del profesor, realizando las tareas arduas y 

repetitivas para poder penmtlr para poder penmhr a los profesores el desempeñar los 

verdaderos papeles que se espera de ellos, es decir, guía, tutor, consejero. motivador, etc. 

Justamente 10 que nmgún SIstema tecnológiCO por Sofistlcado que sea puede hacer 
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DISCLSIÓ, 

Trabapr con un grupo mtcrdisclplinano en la elaboración del sistemas de este tlpo facibta 

el desarrollo del producto ya que hay un especialista capaz de onentar a el autor en aspectos 

computacIOnales (enseñando el uso del uur/¡ori!lg y \enficando el buen funCIOnaIl1lento del 

sIstema), un especlahsta en el área fannacéutlca( que verifica que la ll1formac¡ón 611e se 

ciesea transmitlr este correctamente expresada) 
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CO:"iCLUSIO!'\ES 

CONCLLSIONES 

T Se desarrollo un sIstema mfonnatlco computaclOnal en ambIente multlmedla 

denominado "CO:V1PRIM" 

r Se elaboraron manuales técnico y de usuano en los qL1c se contemplan los 

requenmientos mínimos para la InstalaCión del slstema. como Instalar el SIstema y 

como usar el sistema. 

r El diagrama de flUJO de datos es uno de ¡os aspectos más Importantes en la 

elaboracIón del sIstema multlmedla, ya que S1[\ e de guía p,lla rea]¡zar 10<; enlaces 

del sIstema y garantIzar un flUJO adecuado de la ltlfOnnaC1ÓJl 

r Para fac¡Jltar el desarrollo del producto es adecuado contar con la colaboración de 

un grupo interdisclplinano. 

r El sistema es versátll, pennite tener acceso a la mfonnaclón de manera fáciL amena. 

ráplda. mteractiva. 

r El sistema multimedia "COMPRIM" es una herramIenta dc enseñann en la matena 

de Tecnología Farmacéutica l, Diseño y estabilidad de medicamentos. y para 

personal de la mdustna fannacéutIca del área de producción en cursos de educaclon 

continua. 

r Para llevar acabo la elaboraCIón del sistema fue necesario llevar acabo un 

procedimiento Ordenado y slstematizado 

p.. El sistema multlmed1a COMPRIM, esta dingldo para alumnos de la carrera de 

QFB, o carreras relacionados con el ámbtto FannacéutIco. que hayan cursado o 

estén cursando la matena de Tecnología Fannacéutica 1 
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