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RESUMEN

Se realizé un prototipo de un Sistema Multimedia dirigido a la ensefianza de la Tecnologia
Farmacéutica al cual se ke puso por nombre Proyecto Mezclado.

Para realizar este sistema, se hizo un recopilacion de la informacién bibliografica, para
posteriormente organizarla, depurarta y sistematizarla en conceptos necesarios para la formacién del
farmacéutico. De igual manera, se recopilé material grafico que complementd la informacion desplegada
en el sistema. Como punto medular del Sistema, se realizé el disefio de éste desde el punto de vista
computacional, algoritmico y con alto rigor metodolégico, lo que refuerza la calidad de la informacién

contenida.
El Sistema contiene los siguientes temas:

Introduccién. Menciona la importancia de |a operacidn unitaria del mezclade de polvos y se

presentan algunas definiciones irmportantes (mezcla perfecta, mezcla aleatorizada y mezcla ordenada).

Mecanismos del Mezclado. Incluye los mecanismos propuestos por Lacey (difusion, corte y

conveccion); explica el fendémeno de segregacidn, sus mecanismos y causas principales.

Equipos. Muestra una clasificacion de los equipos, las caracteristicas de los equipos mas

representativos, sus ventajas y desventajas, asi como los criterios a seguir para su seleccion.

Factores Farmacéuticos. Explica came factores del proceso, del equipo y/o de los materiales

afectan la eficiencia de la operacion y del producto terminadao.

Validacion, Describe el proceso de validacién para esta operacién y las principales acciones a

realizar durante su desarrollo.
Se cuenta, ademas, con una seccién de Ayuda para guiar al usuario en el uso del sisterna.

El Proyecto Mezciado es un sistema informético computacional en ambiente Multimedia que se
presenta como una propuesta encaminada a apoyar la comprensidén de fa operacidn unitaria det
mezclado; consideramos que es una buena herramienta en la ensefianza de la Tecnologfa Farmacéutica,
puesto que, ademas de ser una recopilacidn y sintesis de los temas necesarios para la formacidn
farmacéutica, la integracion de hipertexto, imagenes, animacion y sonido hace mas atractive, ameno y Gtil

el proceso ensefianza - aprendizaje para los estudiantes de ciencias farmacéuticas.



INTRODUCCION

Un porcentaje imporiante de la produccion de medicamentos a nivel mundial se hace bajo la
forma de sdfidos. €l proceso de manufactura de las formas farmacéuticas sdlidas implica varias
operaciones unitarias tales como la molienda o reduccion de tamafio de particula, el sesado, el tamizado,
el mezelado, la compresidn, ele.; todas ellas influyendo de forma directa en la calidad final del producio.
De todas estas operaciones, una de las mas importantes es el mezclado de polvos puesto gue con elfa se
garantiza la uniformidad de contenido en Ia forma farmacéutica final. Esta importancia se acentua al tener
presente que en la actualidad existen farmacos cada vez mas potentes cuya falta de uniformidad de
contenido en los medicamentos podrla tener consecuencias indeseables.

Pe esta manera, puede entenderse 1a importancia de conocer con amplitud lo relativo al proceso
de elaboracion de formas sdlidas y de comprender, paricularmente, la operacién del mezclado desde la
formacion de los profesionistas farmacéuticos en [as instituciones de educacién superior. Sin embargo, el
ctimulo de conocimienios que implica la Tecnologia Farmacéutica, en general, y el mezclado de polvos,
en particular, es demasiado grande. Por esta razdn, es necesario encontrar formas alternas y efectivas
para transmitir estos conocimientos a Jos estudiantes de ciencias farmacéuticas. Una de esas formas es
utilizar a la computadora como herramienta de ensefianza ademas, aprovechar las ventajas que tienen los

sistemas muitimedia en la formacién de recursos humanos.

Para el desarrolle de este trabajo se partié de la hipotesis de que la creacion de sistemas
multimedia dirigidos al area de la Tecnologia Farmacéutica facilitan el manejo de conocimientos que

implican estas disciplinas, de tal manera que se mejore la ensefanza de éstas.
De manera que para esta investigacion se planteé como ebjetivo general:

Elaborar un sistema computacional Multimedia para explicar la operacion unitaria del mezclado de

polvosy que sea Util como herramienta en la ensefanza de la Tecnologia Farmacéutica.
Para lograrlo se plantearon los siguientes objetivas particulares:

1. Recopilar, depurar y sistematizar la informacion basica acerca del mezclado de polvos que permita

describir los principios y factores involucrados en el control de esta operacién.

2, Disefiar el sistema que integre los principios y factores involucrados en la operacion del mezclado de

polvos.

3. Desarrollar el sistema computacional en ambiente multimedia que facilite la asimilacién de los

conceplos del mezclado de polvos.

4. Disefiar la interface usuario - compuiadora que permita el uso interactivo del Sistema Multimedia.



5. Probar y depurar el sistema computacional elaborado.
8. Elaborar los manuales técnico y de usuario gue apoyen el uso del sistema.
7. Entregar a las instancias correspondientes el sistema multimedia desarroltade.

Ei presente trabajo estd encaminado a la realizacién de un prototipo de un sistema multimedia,
dirigido a la operacion unitaria del mezclado de polvos, con el nombre de Proyecto Mezclado. El
propésito de este sistema es colaborar a que los ambientes multimedia se conviertan en herramientas
uliles en la transmision de conocimientos, que puedan ser integrados comeo apoyo en la docencia, y que
hagan manejable y accesible e! cimulo de conocimientos que 1a Tecnologia Farmaceéutica, en general, y
el mezclado de polvos, en particular, implicando a los estudiantes de los ultimos semestres de la carrera

de farmacia, a quienes se dirige el sistema.
El contenido del trabajo escrito es el siguiente:

En el Capitulo 1 se tratan los aspectos dedicados a la operacién unitaria del mezclado de polvos,

dividiéndose en cinco partes, cada una de ellas abordanda l0s siguientes aspecios de la operacion:

= Los conceptos bdsicos, donde se abarca la definicion de la operacion, los tipos de mezcla y el indice

de mezclado,
» Los mecanismos del mezclado, asi como [a segregacion, sus mecanismos y sus causas.
* Los equipos representativos de esta operacion a nivel industrial principaimente.
» Los factores que afectan la operacidn del mezclado.
« Lavalidacion de la operacitn.

El Capitulo 2 trata acerca de la Informatica, la disciplina que tiene como objeto a la informacion, y
sus aplicaciones, principalmente en el &rea educativa. También se analiza cémo es que el comulo de
conocimientos de los que actualmente se dispone - no séle en las ciencias farmaceuticas, sino también en
las ciencias en general - ha hecho que se modifique el esquema de transmisién de éstos. Ambos hechos
coinciden en la necesidad de contar con herramientas que apoyen la ensefanza y la transmision de la
informacion, donde la computadora, por su desarrollo de las uUltimas décadas, se perfila como una
herfamiehla idénea.

En este capitulo se muestra, ademas, la utilidad de la computadora como herramienta de
ensefianza, principalmente las computadoras multimedia, es decir, las que cuentan con la capacidad de
integrar varios medios para la transmision de informacién. Se describe, ademas, Io que es la tecnologia

multimedia y los beneficios de ella en el campo educativo y de las ciencias.



El Capituto 3 se enfoca a la descripcién de los requerimientos necesarios tanto a nivel de
software y hardware, como del equipo humano - conformado por experios de diversas areas - para la
elaboracion del sistema multimedia Proyecto Mezclado, Se describe también con detalle el método y las
fases que se siguieron para su elaberacién. Es necesario decir que el método empleado en la elaboracién
del sistema Proyecto Mezclado trata de ajustarse al método recomendado por los experios en las areas

pedagogica y de codmputo.

El Capitulo 4 esta dedicado a Jos resultados: describe la organizacién del sistema Provecto
Mezclado y elermnentos incluidos en el sistema (textos, imagenes fijas, animaciones en tercera dimension,
archivps de sonido). Como parie importante, se generd un diagrama de flujo de datos que fue la base
para generar la interface del usuario, y en el cual se plasman los enlaces de cada uno de los modules que
integran al sistema, asi como la organizacion total. Finalmente, se describe brevemente a Proyecio

Mezclado y se muestran todas las pantallas que lo integran.
El Capitulo § es el Manual para el Usuario del sistema, cuyos temas principales son:

» Laguia de instalacidn del sistema, donde se listan los archivos que constituyen el sistema y la manera

de instalarlos en un disco duro.

+« La ejecucion del sistema, tanto en ambiente Windewvs como desde MS-DOS una vez instalado el

sisterna.
* La guia del usuario, que describe a Proyecto Mezclada y explica su uso.

Finalmente, los Capitulos 6§ y 7 corresponden a la Discusidén y a las Conclusiones,
respectivamente. Con la realizacién del sistema Proyecrd Mezclado se tiene una herramienta Util para
explicar la operacion unitaria del mezciado de polvos a los estudiantes de la Tecnologia Farmacéutica. Su
utilidad esta en el hecho de que se aprovecha la capacidad de 1a computadora para integrar medios que
transmiten informacion en forma de textos, imagenes {ljas, animaciones y sonidos, ademas de que, al
permitir interactuar con el usuario, el estudio de (a operacidn del mezctado resulta mas amena. Debe
destacarse que la participacion de un equipe de expertos en diversas &reas contribuye de manera

importante a que la calidad del sistema sea elevada.



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Elaborar un sistema computacional Multimedia para explicar la operacidon unitaria del

mezclado de polvos, como una herramienta alternativa en la ensenanza de la

Tecnalogia Farmacéutica.

OBJETIVOS PARTICULARES

Recopilar, depurar y sistematizar la informacion basica acerca del mezclado de
polvos que permita describir los principios y factores involucrados en el control

de esta cperacion.

Disefar el sistema que integre los principios y factores involucrados en la

operacién del mezclado de polvos.

Desarrollar el sistema computacional en ambiente multimedia que facilite la

asimilacion de los conceptos del mezclado de polvos.

Disenar la interface usuario-computadora que permita el uso interactivo del

sistema multimedia.
Probar y depurar el sistema computacional elaborado.
Elaborar los manuales técnico y de usuario que apoyen el uso del sistema.

Entregar a las instancias correspondientes el sistema multimedia desarrollado.



HIPOTESIS DE TRABAJO

La creacion de sistemas multimedia dirigidos al area de la Tecnologia
Farmacéutica facilitara el manejo de conocimientos, teéricos y practicos
que implican estas disciplinas, de tal manera que se mejore la ensefianza

en éstas.
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Capituio 1

CAPITULO 1

ASPECTOS FARMACEUTICOS

1.1 CONCEPTOS BASICOS
1.1.1 Los Sistemas de Mezclado

E! mezclado es una de las operaciones unitarias mas comunes: la gran mayoria de los procesas
industriates implica, en por lo menos una de sus fases, el proceso de mezclado. Sin embargo, hasta iz
fecha, esta operacion es una de las menos comprendidas por su enorme complejidad y por la cantidad de
variantes en los sistemas que puede presentar;

1. Sistemas liquides de una fase.
2. Sistemas liquidos de dos fases.
3. Sistemas gas-solido.

4, Sistemas sélido-liquido,

5. Sistemas semisolido-solido.

6. Sisternas sdlido-sélido.

De estos, sdlo los sistemas liquidos de una fase suponen una fase homogénea; los tres siguientes '

son sistemas heterogéneos, y el Ultimo (sistemas sdlido-sélido) presenta caracteristicas propias.
1.1.2 El Mezclado de Polvos.

El mezclado de sdlidos, especificamente de polvos, es una operacién ampliamente utilizada en
actividades industriales (fa quimica, la ceramica y la metalurgica) como una etapa preliminar y necesaria
para muchas reacciones quimicas. La industria farmacéutica también incorpora a esta cperacién unitaria
dentro de sus procesos con un objetivo claro: el mezclado de pO|VOS1 es una etapa necesafria en la

formulacién de mdltiples formas farmacéuticas (tabletas, grageas, granulados, etc.} donde se pretende

'El mezclado de polvos {un sistema soélido-solido) se ha tratado de explicar en base a analogias con los sistemas
que incluyen gases o liquidos. Sin embargo, dichas analogias no siempre son exilosas puesto que, segun
Williams, 1990, se ha demosirado que mélodos exitosos para el mezclado de liquidos, son enteramente inltiles
en el mezclado de polvos. Ademds, como Lloyd y Yeung, 1967; ya habian observado, una caracteristica del
mezclado de polvos es que no puede ocurrir in la paricipacién de un trabajo mecanico, de ahi que el estudio de
los mecanismos de mezclado deba incluir las propiedades de fiujo del malerial y el método por et cual se aplica

1a energla mecanica.
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que cada una de estas formas farmacéuticas contenga la misma cantidad de principio activo en forma

homogénea,
1.1.3 Definicion.

£l Mezclado es una operacién comun de la cual se pueden encontrar definiciones aceptables aun
en textos no especializados. Una de estas definiciones la encontramos en el Diccionario Grijalbo de 1995,
en donde se define a una Mezcla como la “agrupacion de dos o mds sustancias, de composicitn variabla
¥ separables por procedimientos fisicos y en donde cada componente guarda sus propiedades™. Dentro
del ambito farmacéutico, Darr {1991) define al acto de Mezclar como el acto de “distribuir uniformemente
dos o mas sustancias entre sf por medios fisicos; esperando que tal mezcla tenga fa misma composicion

en lodos sus puntos”.
1.1.4 Tipos de Mezclas

Se esperaria que el resultado de mezclar polvos de dos compenentes fuera el obtener una mezcla
en donde una pariicula de uno de los componentes tuviera por vecinas a particulas del otro componente,
A esto se le conoce como Mezcla ideal 0 Mezcla Perfecta (Figura 1.A} y también se le puede definir como
‘cualquier grupo de particulas que, tomadas de cualquier posicion de la mezcla, presentaria una
proporcion de los componentes equivalenle a ia proporcion que presentara la mezcla como un todo”
(Williams. 1990: 72). En la practica, la probabilidad de encontrar la Mezcia Perfecta es muy reducida, por

lo que siempre se tendera a alcanzar una allernativa a este tipo de mezcla,

Una de ellas es la Mezcla Aleatorizada ° {Figura 1.8), que deberad entenderse como “aquefla
mezcla donde la probabilidad de encontrar una particula de uno de los componenles es la misma en
cualquiera de los puntos de la mezcia” (Williams, 1990: 72).

*Durante el desarolto de la teoria de 1a Mezcla Aleatonizada; Lacey hizo la suposicion de que las pariculas gue
participaran del procesc deberian compartir propiedades fisicoquimicas muy similares, entre 1as que podemos
destacar el tamafiio, 12 densidad. la forma, la elasticidad (plasticidad) de las particulas y el tamado de particula de
cada unc de los componentes y, de una manera muy especial, la propiedad de poseer poco o ningdn tipo de
interaccibn o cohesidn panticula-particula.

Sin embargo, pronto se encontré que fales suposiciones no eran validas cuando se trataba de aplicarlas sobre
polvos farmacéuticos. A partir de los trabajos previos de Travers y White, Hersey demaostré en 1975, que el
modelo de la Mezcla Aleatorizada no puede ser aplicado a los polves farmacéuticos debido a que éstos no
poseen propiedades similares(tamafio de particula y la capacidad de interactuar entre ellos). De hecho, tales
trabajos previos, demostraron que existia !a adsorcion de polvos de un tamafio particula pequefio sobre polvos
con un 1amafo de particula mayor (Staniforth, 1987: 329, 330). De aqui surge otra alternativa a la Mezcla ldeal
propuesta por el mismo Hersey: la Mezcla Ordenada (Staniforth, 1987: 329, 330).

7
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El término de Mezcla Ordenada®* (Figura 1.C) surge con {a observacién de que los polves con
propiedades cohesivas presentan un comportamiento diferente al que se esperaria de una mezcla
aleatorizada. Una Mezcla Ordenada se define como aquellza compuesta por unidades ordenadas que
serdn la muestra més pequefla de la mezcla y tendrdn una composicién idéntica o muy semejante al resto
de las unidades que integren la mezcla (Lantz y Schwartz, 1981 9). Se considera que la Mezcla
Ordenada es lo mas proximo a la Mezcla Perfecta y suele aplicarse a aquellos polvos que presentan

propiedades de cohesién o adhesion entre ellas (Staniforth, 1987: 329-334).
1.1.5 indice de Mezclado

Con el objeto de tener un conocimiento mas profundo del proceso de mezclado, asi como el de
describir el grado de mezcla alcanzado en un proceso, surge la necesidad de tener una medida
cuantitativa. La ventaja de contar con una medida universal del grado de mezclado es evidente: con ella
es posible hacer un seguimiento de la operacién de! mezclado con respecto del tiempo; hacer
comparaciones entre diferentes mezcladores, evaluar y comparar 1a operacion de mezclado en su
escalamiento, e investigar el mecanismo de mezclado de un equipo en particular {Lantz y Schwartz, 1981;
22).

Varios aulores se han abocado a la tarea de definir un /ndice de Mezclado. De esa tarea han
surgido multiples propuestas®, lo que, en su momento, hizo dificil la comparacién entre los resultados de

los trabajos de autores que basaban sus calculos en propuestas diferentes (Lloyd, 1967: 61).

*La Mezcla Ordenada puede obtenerse de tres modos: por medios mecanicos (dividiendo y recombinando el lecho
del polvo tantas veces como sea necesario), por adhesion (las fuerzas de adhesion de las particulas puede crear
unidades ordenadas de composicion muy similar} y por el recubrimiento de las pariculas (como en la
granulacion o el grageado} (Lantz y Schwartz, 1981: 10-11),

“Staniforth, 1987. menciona la sugerencia de algunos auvlores de que los términos de Mezcla Aleafonizada y Mezcla
Qrdenada son un tanto imprecisos y que debieran sustituirse por los de Mezcla No-interactiva y Mezcla
Interaciiva, respectivamente. Sin embargo, el misme Staniforth considera que, partiendo del hecho de que toda
la materia interactda, y de que lales interacciones permanecen a pesar de que el tamafio de los cuerpos
involucrades y la naturaleza de las fuerzas cambien, una mejor explicacion del fendémeno se daria utilizando los
términos de mezcla de polvos o particulas no adhesivas {0 no cohesivas) y mezcla de polvos o paniculas
adhesivas (0 cohesivas). Para mas informacion al respecto, remitase a Staniforth, 1. “Order out of chaos.” J.
Pharm Pharmacol. 1987, 39: 329-34

*Lioyd y Yeung reportaron, en 1967, cerca de 30 definiciones diferentes de indice de mezclado, Esta situacion
permaneci¢ cuando Poux y colaboradores reportaron 40 propuesias en su frabajo de revisidon de 1991; lo que
mosiraba, a decir de estos autores, “fa complejidad del procesp de! mezclado y la dificuitad de eslimer Ia
homogeneidad”™ en los sistemas de potvos. Poux y colaboradores también mencionan que las principales

dificultades que se tienen en definir un Onico indice de mezclado estan en:

B



A. Mezcla Perfecta

B. Mezcla Aleatorizada
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C. Mezcla Ordenada

Figura 1. Tipos de Mezclas
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Sin embargo, debe hacerse notar que muchas de las propuestas para un /ndice de Mezclado se

basan en un analisis estadistico y, de manera especial, incluyen a la varianza dentro de su definicion®,
1.1.6 Ecuaciones del Proceso de Mezclado.

Cuando es necesario describir ¢l grado de mezclado que se alcanza al finalizar un proceso, la
composicion y calidad de la mezcla puede determinarse haciendo un muestreo de diferentes partes del
lecho de los polvos mezclados y determinando, por un método cualquiera, 1a composicién de las muestras
(por ejemplo, determinando la cantidad de un componente en especial -el principio activo- en cada una de
las muestras). Asi, el valor medio obtenido de una serie de muestras tomadas al azar de la mezcls, es
una medida de la tendencia central gue sigue toda la poblacidn, es decir, el lote completo de los polvos
que se mezclan (Lantz y Schwartz, 1981: 14). El valor medic de las muestras esta dado por

)
y= a4 {Ec. 1)
}V
en donde
¥i es el valor de la composicion de cada muestra
N es ei numero de muestras

Por lo general, y dado que la informacién de la media de las muestras es limitada, no es posible
asegurar que este valor sea igual a la composicion exacta o verdadera, p, de la mezcla. Sin embargo, es
posible utilizar a la varianza de la composicion de las muestras come una medida de la calidad de la
mezela, puesto que menor serd la uniformidad de la mezcla cuanto mas elevado sea el valor calculado de

la vartanza (Williams, 1890; 73). Este valor de varianza esta dado por

« La definicidn de los crilerios. Por ejemplo, si el valer de |a unidad debe asignarsele al sistema de polvos
segregado o al sistema mezclado; si M (propiamente el indice de mezclado} debe ser una funcién creciente o
decreciente de la varianza, 5°, del sistema.

» Eluso de otros criterios. En este caso, se propone el uso de otros estadisticos {como ji-cuadrada, f) en lugar

de la varianza y |a inclusion de ofras propiedades fisicas del sisterna para definir el indice de mezclado,

SSegin Williams, "ef uso de la Esladistica es esencial para la comprension del mezclado de particulas y para la
inferpretacion de los datos de prueba generados por ef proceso de mezcfado” (Williams, 1980: 71). Asli, el uso
de la varianza ¢comg indice de mezclado se remonia al trabajo de Lacey de 1943, cuando desarrollaba [a teoria y
las ecuaciones de la Mezcla Aleatorizada. La ventaja de la varianza, a decir de Carley-Macauly y Donald, 1862,
esta en que “sumanza la informacion de la composicion individual de las muestras con mayor exactitud que otras
medidas, ademds de que esld sujela a un error esldndar menor”, pero su ventaja esta, principalmente, en sus
propiedades adilivas (Carley-Macauly y Donald, 1962: 493).

9
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SZ = E()’l _y)'-’

gc. 2
N_1 { )

Al igual que la composicion media de las muestras, la varianza muestral es sélo una estimacion

de la varianza de la poblacidn, o,

En et caso de una Mezcla Aleatorizada, la composicidn de las muestras tendran una distribucién
normal (Wiltiams, 1980: 73). Para un sistema de das componentes (o mezcla binaria), Lacey propone que
la varianza, o’R, de la Mezcla Aleatorizada se puede calcular de la siguiente manera:

2 _PO-P)

Gr (Ec. 3)

I

donde Py (1-F) corresponden a las fracciones de 10s dos componentes presentes en la mezcla y n es el

numere de particulas en la muestra.

Ademas, Lacey propone que la varianza para un sisterna gue ain no ha sido mezclado es

op=Pr01-P) (Ec. 4)

donde se observa que la varianza estard definida por la proporcidn de los compeonentes,

independienternente del tamario de la muestra,

Cuando se fiene una Mezcla Aleatorizada en donde cada uno de lgs componentes presenta una
distribucién particular de tamano de particula, la ecuacién para el célculo de o’R sera valida, pero el
numero de particulas en una masa especifica de una muestra dependera de Iz distribucién del tamano de

particula de los compenentes {Williams, 1990; 74),

Este indice de mezclado es util, como se menciond anteriormente, para hacer una evaluacién
entre diferentes equipos de mezcladores, sin embargo, si tal es el case, la varianza se debe reemplazar
por la desviacion estandar relativa o coeficiente de variacion como medida de la uniformidad de 1a mezcla.
El coeficiente de variacion es el cociente de la desviacion estandar de las muestras entre !la medio
obtenida.

cv=2%4100 (Ec. 5)
v

1.1.7 Variacién del indice de Mezclado con respecto al tiempo.

Al estudiar el proceso de mezclado es necesario incluir el cambio que sufre el Indice de mezclado

en funcién del tiempo. En el caso de la varianza del contenido de active en las muestras del sistema de

10
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polvos, ésta tendra un valor maximo al inicio del procesa y un valor minimo cuando éste finalice (Figura 2)
{Carley-Macauly, 1962: 494, 497).

Cualguiera que sea el Indice de mezclado que se utilice, se puede suponer que el decremento de

sus valores obedece a una ecuacion de primer orden del tipo
Int=k+c¢ (Ec. 6)

donde 1 es el indice de mezclado utilizado {en nuestro caso, o) y k una constante indicativa, entre otras

cosas, de! desempefio del mezclador (Carley-Macauly, 1962; 497).

1.2 Los MECANISMOS DEL MEZCLADO DE POLVOS.

El esfuerzo sistematico para fa comprension de la operacién unitaria del mezclado de polvos es
relativamente reciente: en 1843, Lacey publica un trabajo dende define a la mezcla aleatorizada y sus
ecuaciones. Este trabajo sentd las bases de la tecria del mezclado para los afos siguientes (Staniforih,
1987: 329).

Mucho de 1a descripcion del fendmeno del mezclado de polves parle de la experiencia cbienida en
el estudio de otro tipo de sistemas, particularmente, la mezcla de liquidos y de gases {Geldart, 1990: 2).
Sin embargo, dichas analogias no suelen ser dtiles para los sistemas particulados come el de los poivos,
puesto gue solo llegan a ser aplicables a escala macroscépica’ (Williams, 1990: 71; Poux ¥
cotaboraderes, 1881: 215). En ese sentide, Lacey, Nienow y colaboradores {(citados en el trabajo de
revision de Poux y colzboradores®) hacen las siguientes precisiones con respecto a las diferencias de fos

sisternas liquides con los sistemas de polvos:

1. El movimiento de difusion no es equivalente en gases, liquidos o polvos; pues en el caso de

los polvos, no puede ocurrir la difusion sin la aplicacidén de energia al sistema.

2. Las particulas componentes de un sistema de polvos no comparten, por lo general,
propiedades o caracteristicas fisicas idénticas lo que evita la formacién de la Mezcla Perfecta

y origina la segregacion del sistema.

"De hecho, Lloyd menciona que los mecanismos que Lacey propone en 1954 para el fendmeno del mezclado de
potvos son andlogos a aguellos esiablecidos para sblidos y liquidos, afade, ademas, que el mecanismo de
conveccion puede ser comparable con el movimiento turbulente de los liquidos (Lleyd, 1867: 57).
Posteriormente, Poux y colaboradores sostienen que el mecanismo de difusién es analogo al de difusidn
molecular en los liguidos (Poux y colaboradores, 1981: 215)

Béase a Poux, M.; Fayolle, P.; Bertrand, J.; Bridoux, D.; Bousquet, J. "Powder Mixing: some practical rules
applied to agitated systems.” Fowder Technology, 68 (1991) 213.234,
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3. En sistemas de polvos, el elemento mas pequefio es la particula que, solo en cierto modo,

puede ser comparada con & elemento mas pequeio de los sistemas liquidos: la molécula,
1.2.1 Los Mecanismos del Mezclado.

El proceso de mezclado comienza siempre con un lecho de polvos estatico, es decir, donde todas
y cada una de las particulas se encuentran en un eguilibric debido a la fuerza de gravedad (Staniforth,
1982: 3). El primer paso del procese es la expansién del lecho de los polves como resultado de las
fuerzas aplicadas at sistema. Esta expansién, que es una propiedad de los sistermas granulares, es una
condicidn previa necesaria para el movimiento de las particulas (Staniforth, 1982: 3; Lantz y Schwartz,
1981: 3). Posteriormente, el mezclado ocurre conforme a uno o varios de los mecanismos enunciados por

Lacey en 1954:

Mezclado por difusién (Figura 3.A). Puede describirse como el movimiento aleatorio de
particulas individuales en el interior del sistema. Este mecanismo de mezclado por difusion puede ocurrir
aun cuando al techo de polvos no se le aplica ningun tipo de fuerza externa, debido a que, por efecto de la
fuerza de gravedad, las particulas mas finas tienden a ocupar los espacios libres entre particulas mayores
(Staniforth, 1982: 4}.

Mezclado por planos de corte (Figura 3.B). Es el movimiento de las particutas en forma de

plancs de corte que se deslizan en el interior del lecho de polves.

Mezclado por conveccion (Figura 3.C). Es descrite por Lacey como la transferencia de grupos

de particulas adyacentes de un sitio a otro dentro de la mezcla.

A pesar de ser los mecanismos mas aceptados para la explicacidn de la operacion, existen
algunas observacicnes al respecio: Poux y colaboradores, 1991, consideran que el mecanismo de
mezclado por planos de corte es una combinacion del mezclado por difusion y por conveccion, Staniforth,
en 1682, hace la observacion de que no puede presentarse la conveccién sin la formacién de planos de
corte que se deslicen, lo que hace ver a la conveccidén como una forma det mezclado por planos de conte.
Finalmente, Hogg y colaboradores consideran que el mezclado por planos de core y el mezclado por
conveccion no dejan de ser mas gue una combinacién de los efeclos del mezclado por difusion y del

rompimiento de aglomerados de pelvos durante &l procese mismo del mezclado®,
1.2.2 La Segregacion.

La aplicacidn de fuerzas mecanicas sobre un lecho de polvos no tiene como Unica consecuencia

el mezclado de los componentes. La creencia errénea de que a mayor tiempo de mezclado, mayor

9Hogg y colaberadores, citado en Staniforth, J. N. “Advances in Powder Mixing and Segregation in Relation 1o
Pharmaceutical Processing.” inl. J. Pham. Tech. & Prod. Mir., 3 (Suppl) 1-12, 1982
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calidad en la mezciz se debe a que se pasa por alio un proceso alterno y simultaneo al mezclado: ta

Segregacion.

Staniforth cita a Williams'™ para definir a la segregacién corno “la preferencia de particulas con
propiedades similares de ubicarse en un sitic particular del sistema®, La Segregacion, como ya hemos
dicho, es una operacion simulténea que ocurre en competencia con e de Mezclado y que evita que el
resultado de aplicar una fuerza mecanica a dos polvos sea el de cbtener una Mezcla Perfecta. El estado
final de una mezcla cualquiera debe entenderse como un equilibrio (desplazado de manera predominante

hacia el mezctado) como ef que se muestra en la Figura 4,

Segregacion Mezclado

Figura 4. Equilibrio Segregacion - Mezclado
Asl, |a calidad de una mezcla cualquiera estara ligada directamente a este equilibrio dindmico.
1.2,3 Causas de Segregacion.

Las causas que originan la segregacion se han identificado ampliamente y se sugiere la siguiente

division para éstas (Poux y colaboradores, 1991: 21i5):

1.2.3.1 Segregacion por separacion de los componentes. En este grupo pueden considerarse

las siguientes causas:
1. Diferencias en el tamaro de parlicula
2. Diferencias en la densidad de los componentes
3. Diferencias en la forma de los componentes

La primera de las causas de este grupo es, por mucho, la mas imporiante de todas como
factor de segregacién (Williams, 1980: 76). La diferencia entre densidades afecta de manera apenas
perceptible a la segregacion, en tanto que, si se combina con las diferencias en el tamafo de particula, su
efecto sobre la segregacion se incrementa noteblemente’’. La diferencia entre la forma de los

componentes es un factor al que se le ha dado poca atencién experimental, aunque se reconoce su

Yyviltiams citado en Staniforth, J. N. “Advances in Powder Mixing and Segregation in Relation to Pharmaceutical
Processing.” Int. J. Pharm. Tech. & Prod. Mfr., 3 (Supp!) 1-12, 1982.p. 7

"'Rippie y colaboradores, 1964, citado en Staniforth, J. N, "Advances in Powder Mixing and Segregation in Relation
io Pharmaceutical Processing.” Inl. J. Phann. Tech. & Prod. Mfr., 3 {Suppl) 1-12, 1982
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importancia como causa potencial de segregacién. La razén de esto radica en el hecho de que las
particulas de dos componentes en el que cada uno de ellos posee formas diferentes (agujas y esferas,

por ejemplo), tendran un modo particular de ocupar los espacios vacios por los cuales competiran.

1.2.3.2 Segregacion por aglomeracién de pariiculas. Entre los factores principales que

inducen la aglomeracion de particulas se encuentran, principatmente (Poux y colaboradores, 1991: 215):
1. La humedad
2. Las cargas electrostaticas.

1.2.4 Mecanismos de Segregacion

Fueron Williams y Khan®? quienes, en 1973, describieron los mecanismos por los cuales ocurre la

Segregacion. Tales mecanismos son:

1.2.4,1 Segregacién por trayectoria Cuando una particula es proyectada hacia el interior de un

fluido recorrerd una distancia definida por la siguiente ecuacion:

d=aL—————°p‘D— (Ec7)
18n

en dende
d es la distancia recorrida per la particula
vy es la velocidad dentro del fluido
ps €5 la densidad de la particula
1 es la viscosidad del fluido
D es el diametro de la particula

Las distancias que recorre cada particula y, por tanto, la segregacion, se incrementa en una

progresion geometrica con respecto al cuadrado del didmetro de la particula {Staniforth, 1982: 8).

1.2.4.2 Segregacién por percolacién. Esta es la mayor causa de segregacion (Poux y
colaboradores, 1991: 216). Consiste en el paso espontaneo debido a la fuerza de gravedad de particulas
finas a través de los espacios vacios entre ellas, La velocidad de este proceso esta relacionado con el

diametro de las particulas finas y de [as de mayor tama#o (Staniforth, 1982: 8).

williams, J.C.; Khan, M, I,, Chem, Eng., 269, 19-25, 1973 cilado en Staniforth, J. N. "Advances in Powder
Mixing and Segregation in Relation to Pharmaceutical Processing.” J. Pharm. Tech. & Prod. Mfr. 3 (Suppl) 1-12
(1982).
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1.2.4.3 Segregacibn por vibracién. Es similar al anterior, pero ocurre cuando el lecho de los
polves se hace vibrar, entonces, las particulas de mayor tamafio tienden a dirigirse a la superficie (Poux y
colaboradores, 1991: 216; Staniforth, 1982: 8).

1.3 EQUIPOS

1.3.1 Factores para la seleccion de un equipo mezclador

La obtencion de una adecuada mezcla de polvos depende de diversos factores, de ahi que de
entre la enorme variedad de equipos disponibles para la mezela de sdlidos, no todes los equipos sean
Utiles. Sin embargo, es posible enumerar ciertas caracteristicas deseables en un mezclador (Fischer,
1960; 123);

1. Eficiencia en la accién de mezclado.

2. La accién de mezclado debe ser suave. Se debe minimizar la tendencia a la segregacién
surgida del trabaje mecanico.

3. Facilidad de mpieza.
4. Descarga completa.

5. Poca o nula produccitn de suspensiones de polvos en el aire. El proceso debe llevarse a

cabo en un recipiente completamente cerrado y sellado.
6. Bajo mantenimiento.
7. Bajo consumo de energia.

8. Bajo costo de instalacion. Caracteristica que deja de poseer importancia si todas las

anteriores se cumplen de manera aceptable.

1.3.2 Clasificacion de los mezcladores.

Los equipos para el mezclada de polvos son muchos y muy variados, algunos de ellos presentan
similitudes con los equipos uliizados en el mezclado de liquides o pastas (Fischer, 1960: 123). Sin
embargo, los mezcladores de solidos se caracterizan porque requieren aplicar una fuerza motriz {(p.¢j., la
gravedad) a todo el lecho de polves que contienen, io que constituye una diferencia con respecto de los

mezcladores para liquidos y pastas.
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La clasificacion de los tipos de mezcladores de polvos es también variada. Algunos autores, M.
Poux y J. N. Staniforth™, entre otros, ios clasifican de acuerdo a la estructura misma de los equipos, €5
decir, si cuentan con contenedores moviles ¢ fijos y con partes internas moviles; Williams™ ha
considerado como Utit una clasificacion de los equipos en funcidn de su habilidad para producir o prevenir

la segregacion.

Para nuestro caso, utilizaremos una clasificacion practica de los mezcladores, mencionada por

Lantz y Schwartz, 1981"%, en donde se consideran dos grandes grupos:
1. Los mezcladores por lote
2. Los mezcladores continuos.

1.3.3 Mezcladores por lote.

Los mezcladores por lotes son los mas utilizados por la Industria Farmacéutica y abarcan una
gran cantidad de equipos. Estos pueden caraclerizarse por el modo en que se aplica el movimiento al

lecho de los polvos, ¢ de acuerde cen la accién del mezclado que siguen (Lloyd v Yeung, 1967: 60):

1.3.3.1 Mezcladores de Contenedor Mévil. Dentro de [0s mezcladores por lotes encontramos
un subgrupo en donde el movimiento de fas particulas se origina por la rotacion del contenedor y que, de
manera genérica, se denominan Mezcladores de Conlenedor Movil (Lantz y Schwarz, 1981: 28;
Miyanami, 1991: 595). Estc equipos pueden caracterizarse considerando fa accion del mezclado del

equipo come se muestra en la Tabla 1.

"Wease a:

Poux, M.; Fayolle, P.; Bertrand, J.; Bridoux, D.; Bousquet, . “Powder Mixing: some practical rutes applied to
agitated systems™ Powder Technology 68 (1991) 213-234.

Staniforth, J.N. "Advances in Powder Mixing and Segregation in Relation to Pharmaceutical Processing.” J. Pham,
Tech. & Prod. Mir. 3 {Suppl) 4-12 (1982).

“Williams, citado en Staniforth, J.N. “Advances in Powder Mixing and Segregation in Relation te Pharmaceutical
Processing.” J. Phamm. Tech. & Prod. Mir. 3 (Suppl) 1-12 (1982).

“Consultese a Lantz, R.J.; Schwartz, J.B. "Mixing." en: Lieberman, H.A. Lachman, L. Phamaceutical Dosage
Formg: Tablels, Volume 2, 3 vols. Marcel Dekker Inc. New York, 1981, pp. 1-53.

16



Capltuio 1

Tabla 1. Mezeladores por lote de contenedor mévil.
(Cahn, 1967: 319; Lloyd y Yeung, 1967: 60)

MEZCLADOR ACCION DE MEZCLADO MECANISMO PRINCIPAL DE
MEezctapo
De Tambor
Cilindro horizontal De volteo. Difusion

Cilindro inclinado
De Cubo
e Doble Conao

De Pantalon Velteo con corte Convectivo.

De mode general, las ventajas y desventajas que ofrecen este tipo de mezcladores se muestran

enla Tabla 2.

Tabla 2. Ventajas y desventajas de los mezcladores por lote de contenedor mavil
(Miyanami, 1991; 595.99, 607-10; Lantz y Schwartz, 1981: 31)

Ventajas Desventajas

« Proporcionan un mezclado suave, es + Reguieren de un espacio
decir, con un minimo de friccién entre los considerablemente grande para su
granulos instalacion

» Es posible manejar grandes volimenes + Presenlan problemas de segregacion
de sdlidos en este tipo de equipos cuando se desean mezclar polvos de una

+ La limpieza, la carga y descarga del gran distribucién de tamanios de particula
equipos es sencilla, ademas de que el . Presentén problemas de segregacién
mantenimienio que requieren es minimo cuando se desean mezclar polvos

= Son dtiles para mezclar polvos densos y cohesivos o con diferencias claras en sus
abrasivos valores de densidad

Existe una variante en los Mezcladores de Contenedor Moévil muy semejante 3 la que hemos
descrilo. Esta consisie en la presencia de paletas o hélices montadas sobre una barra giratoria de alta
velocidad. Esta barra giratoria se ubica en el eje de rotacidén de los mezcladeres y proporciona las

ventajas y desventajas que se describen en la Tabla 3.
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Tabia 3. Ventajas y desventajas de [os mezcladores por lote

de contenedor mévil con barras o paletas internas.

Ventajas

Desventajas

Versatilidad. Puede hacerse el mezclado
de materiales secos o humedos.

Se obtiene un rango amplio de fuerzas
de corte, o que permite el mezclado

adecuado de polvos finos y gruesos.

No son necesarios diluciones en serie

para incorporar activos en dosis muy

La friccién que se produce puede afectar
negativamente a particulas grandes y
friables.

£l escalamiento es problematico debido a
que el escalamiento basado en la

geometria no es siempre aplicable.

La limpieza al interior del eguipo es

bajas. problematica debide a que implica

desmontar la barra giratoria vy los

empaques de ésta,

Algunos mezcladores que cuentan cen barras de agitacion también disponen de un sistema
dispensador de liquidos (incluide en la misma barra o aparte), de tal modo que es posible hacer una

granulacién al mismo tiempo en que se mezclan los polvos.

Algunos de los Mezcladores por Lote de Conienedor Mévil mas representativos son los que a

continuacion se enumeran

1. Mezcfadores de tambor. Segin Lantz y Schwartz, 1981, este mezclador es poco utitizade en la
practica industrial actual y tiene como limitante e! carecer de un buen flujo que cruce a lo largo del
eje de rotacién, lo que tiene como consecuencia que el mezclado se alcance lentamente y en
estratos. La presencia de baffles o de platos helicoidales mejora el flujo que cruza a lo largo del
eje de rotacion. Asi mismo, la inclinacion del cilindro también mejora el desempefic del

mezclador. Este equipo se carga y descarga mediante un conducto, de un modo similar al de los

mezcladores de concreto. (Fischer, 1960: 124).

Este tipo de mezcladores no es recomendable para un mezclado de alta eficiencia o en
aplicaciones donde la limpieza pueda ser un problema. Ademds, tiene la desventaja de que las
unidades que han sido fijadas sobre su eje no son practicas debido a que la descarga del equipo
es dificil.

2. Mezeladores de cubo. Al igual que ef mezclador anterior, su uso es limitado en la industria (Lantz
y Schwartz, 1981 29). Los mezcladores cubicos {0 con forma de otro poliedro) tienen dispuestos

sus ejes de rotacién en diferentes angulos con respecto a sus planos principales. Aqul, debido a
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tas superficies planas del interior del mezclador, se sustiluye el flujo rodante (rofling flow) del
mezclador de tambor por un flujo deslizante (sfide rofling}, lo que, sin embargo, no representa
ventaja alguna para alcanzar una mejor accidn de mezclado. El mezclado en este tipo de equipos
solo sucede cuando el pelve cae o rebota de las superficies interiores del mezclador {Fischer,
1960: 125). Aunque se considera que este tipo de mezcladores son propensos a segregar los
materiales, especialmente los pelvos de flujo libre, se ha demostrado que es posible alcanzar

eficientemente una mezcla ordenada (Yip, 1977: 51).

La limpieza de este tipo de equipos se hace dificil por las esquinas del interior. No obstante, si
dichas esquinas se redondearan la construccion del equipo se haria mas costosa (Fischer, 1960:
125).

. Mezcladores de doble cono (Figura 5.A). Es uno de los mezcladores de mayor uso en la
industria {Lantz y Schwartz, 1981: 30). Se componen de dos conos unidos entre si por una
seccién cilindrica en donde se encuentra el eje de rotacién. Este mezclador posee un buen flujo
cruzado en su interior al pasar los materiales de un cono al otro.  El desplazamiento de los
materiales de cono a cono se garantiza con una carga baja de materiales. Se recomienda una
carga no mayor del 50% de! volumen lotal del mezclador, aunque se puede tolerar una carga
mayor si se tienen materiales que sean de libre flujo. Ademas, el mezciador de doble cono puede
cargarse y descargarse en [a misma compuenta ubicada en uno de los vértices de los conos
(Fischer, 1960: 125).

. Mezclador de pantalén (en V) (Figura 5.B). Es el otro mezclador de volteo de mayor uso
industrial (Lantz y Schwartz, 1981: 30; Fischer, 1960: 125). Tiene la forma de dos cilindros
cortados y unidos en &nguio resultando en la forma de una letra V. Se le asocia con un mezclado
de tipo convectivo puesto que el lecho ce poi'vos es partido y redepositado en cada ciclo {Cahn,
1967: 318, 319).

Puesto que en su accion se combina la accion de un cilindro inclinado y la combinacion de flujo de
los polvos de los dos cilindros inclinados, este equipo resulta ser uno de los mas rapidos en las

mezclas de precision (Gray, 1957: 30-J),

A diferencia del mezclador de deoble cono, el mezclador de pantalon (en V) puede cargarse en
cualquiera de las compuertas de los brazos o en la compuerta del vertice. Por su pare, la

descarga del equipo se hara en la compuerta del vertice.

La limpieza del equipo puede realizarse facilmente ain cuando se cuenta con barra agitadora de

alta velocidad, pues esta puede removerse can relativa facilidad.
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Ambos mezcladores, en V y de doble cono, cuentan con [a posibilidad de ajustar por medio de un
dispositivo, su velocidad de rotacion.

1.3.3.2. Mezcladores de Contenedor Fijo. Ofro subgrupo de mezcladores por lote es aquel
donde, a diferencia de los anteriores, el movimiento ocurre medianie Jistones o paletas mbviles en tanto
que el recipiente permanece estatico. Este subgrupo es conocido como Mezcladores de Contenedor Fijo,
los mezcladores incluidos dentro de este grupo se listan en la Tabla 4.

Tabla 4. Mezcladores de contenedor fijo
(Uloyd vy Yeung, 1967; 58 - 50; Bergh, 1993; 19; Poux y colaboradores, 1991: 218).

MEZCLADOR ACCION DE ME2CLADO MECANISMO PRINCIPAL DE
MEZCLADD
De listones.
Sigma. Principalmente de corte. Convectivo
Planetario.
De tornillo orbital, Conveclivo principalmente, y
difusion

Evidentemente, el disefic de las palelas o de los listones serd diferente para cada tipo de
mezclador en particular.

Los equipos mas representativos de este tipo de Mezcladores por Lote de Contenedor Fijo son

los siguientes:

1. Mezclador de listones (Figura 6.A). Este mezclador se ha utilizado durante mucho tiempo y es Gt
también para el mezclado de sdlidos con liquidos. Su recipiente tiene un disefio en canal en forma de

U; ademas, cuenta con hojas en forma de listones que atraviesan el recipiente en su eje longitudinal.

El disefto usual de los listones para este tipo de mezcladores es el de una espiral exterior que mueve
el material en direccién hacia uno de los extremos del recipiente y el de una espiral interior que mueve
el material hacia el lado contrario. Los listones del mezclador mueven sélo pequenas cantidades de
material, por lo que los ciclos de mezclado son relativamente largos, especialmente en los
mezcladores de tamafio industrial (Fischer, 1860: 126). Debido al movimiento ejercido por los listones,
cuando este mezclador se encuentra en funcionamiento es necesario cubrirlo para evitar gue los
polvos finos lleguen a3 suspenderse en el aire {Lantz v Schwartz, 1981: 38). E! espacio libre entre el
listén exterior y el fondo del recipiente es critico: si tal espacio libre es grande, algunos polves finos
podrian formar una capa inmévil ¥y sin mezclar en el fondo del recipiente. Este tipo de mezcladores
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puede adaptarse para procesos continuos o enchaquetdrsele si se desea el control de la temperatura

durante el proceso de mezclado {Fischer, 1960: 126).

La mayor ventaja que ofrece el mezclador de listones es que ocupa un Menocr espacio en comparacion
con otros tipos de mezcladores. Sin embargo, las siguientes desventajas deben considerarse antes

de elegir este tipo de equipo(Fischer, 1960: 126).

a) El mezclador de listones no es un mezclador de eficiencia, ademas de que presenta espacios

—

‘muertos’ o sitios donde el mezclado no se realiza.

b

-~

Para lotes del mismo tamafio, el mezclador de listones requeritd rmucha mayor energia que

cualquier otro mezclador de volteo.

c) La accién de los listones evita que pueda ser ulilizado para polvoes o cristales fragiles y/o polvos

abrasivos.

d

—

Puede ocurrir segregacién al momento de descargar €l polvo del equipo.

Todas esta desventajas pueden solventarse de algon modo con disefios especiales (Fischer, 1960:
126), pero, al igual que en el caso de los mezcladores de cubo, esto aumentaria el costo del mezclador

considerablemente,

. El Mezclador Sigma (Figura 6.8) se caracteriza por su accion de corte y amasado {Lantz y Schwartz,
1981: 38). Esta caracteristica lo hace apropiadc para procesos de granulacidn himeda donde los
polvos requieren un buen amasamiento para incorporar y distribuir adecuadamente los polves y el
liguido. No obstante, este mezclador también es Otil para el mezctado de sdlidos, aungue, en varias
ocasiones, como un paso previo a la incorporacién de liquidos. Al igual que el mezclador de listones,

no es adecuade para mezclas de precision,

Posee la ventaja de que el disefto que posee hace que los espacios muertos sean minimos, ademas
de que, a diferencia de los mezcladores de volteo, puede llenarse hasta ef fope y presentar el mismo
desempenio (Lantz y Schwartz, 1981: 38).

Tanto el mezclador de listones como el mezclador Sigma cuentan con una velocidad fija de mezclado.

. Mezclador planetario. Se denomina asi porque posee una paleta que sigue una trayectoria planetaria
guiada por un engranaje; se caraclteriza por poseer gran fuerza de corte {Lantz y Schwartz, 1981: 40).
El uso que se le da es similar al del mezclador Sigma (Fischer, 1960: 126), es decir, de mezclar polvos
como un paso previo a la incorporacion de liquidos a dicha mezcla, Es diferente al Sigma y al de
listones en el sentido de que cuenta con la posibilidad de controlar la velocidad de giro de 1a paleta, lo
que permite que, a bajas velocidades, se puedan mezclar polvos sin suspender 3 los finos en el aire y

21



A, Cintas de un Mezclador de Listones

B. Mezclador Sigma

Figura 6. Mezcladores por lote de Contenedor Fijo
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que, a altas velocidades, puedan amasarse perfectamente los granulos formados {Laniz y Schwartz,
1981:40).

Su gran ventaja es Iz de carecer de espacios muerios, pero las desventajas mas notorias son las de su
famafio y volumen limitados, lo que tiene como consecuencia que $6lo pueda emplearse para
volumenes pequefios de produccitn (Laniz y Schwartz, 1981: 40},

. Mezclador de tornillo orbital. Este es muy semejante al mezclador planetario, cuenta con una barra
en forma de tornillo que rota en el interior del cono y que, ademas, gira sobre si misma. Con este
movimiento de rotacioén es capaz de transferir los materiales desde la parte baja hasta la parie superior
del cono donde, por efecte de la gravedad, fluye de nueva cuenta al fondo del recipiente. Este
mezclador posee un mecanismo de core que se gjerce de manera suave y, por fanto, no dafia mucho
a los polvos o particulas friables; sin embargo, no es apto para polvos cohesivos y que tiendan a

aglomerarse (Poux y colaboradores, 1991: 218).

En general, es de facil limpieza aungue puede dificultarse cuando los materiales se adhieren
fuertemente al tornillo (Poux y colaboradores, 1991: 218). El mayor incenveniente de este tipo de
mezclador es que requiere grandes espacios para ser instalados (de 30 a 100 ﬁa), Por otre fado, la
mayor ventaja que presenta es el hecho de que se puede llenar a diferentes alturas sin que por eso

cambie la calidad del mezclado.

1.3.3.3 Mezcladores de Alta Velocidad, Esia es otra categoria de mezcladores por lote que

también pueden ubicarse entre los Mezcladores de Contenedor Fijo. De modo general, estos

mezcladores cuenta con recipientes o contenedores estacionarios y con una hélice o serie de paletas que

ejercen el mayor movimiento y una hélice adicional con la que se ejerce una mayor fuerza y

homogeneidad al mezclado.

Tabla 5. Mecanismo y accidon de mezclado de los equipos de alta velocidad
(Lantz y Schwartz, 1981: 41; Poux y colaboradores, 1991; 218)

MEZCLADOR ACCION DE MEZCLADO MECANISMC PRINCIPAL DE
MEZCLADO
De alta velocidad De corle Convectivo

Los mezcladores de alta velocidad (Figura 7) se presentan ya sea en forma de barril o en forma

de tazones. Los primeros contienen una serie de paletas montadas sobre una barra que tiene su eje de

rotacion a lo largo del recipiente. Los segundos paseen una hélice que se encuenira en la parte baja del

recipiente y que gira a gran velocidad. Ambos {ipos poseen una hélice adicional en los costados del
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recipiente gue ejerce una fuerza adicional al mezclado (Lantz y Schwartz, 1981: 40). Por lo general, los

grénulos que se obtienen de este equipo se secan en un equipo de lecho fluido.

Las ventajas y desventajas que estos mezcladores y granuladores ofrecen se presentan en la
Tabla 6.

Tabta 6. Ventajas y desventajas de los mezcladores de alta velocidad.
(Lantz y Schwartz, 1981: 40-41; Poux y colaboradores, 1991: 218)

VENTAJAS DESVENTAJAS
+ El mezclado se obtiene rapidamente: el + No son Utiles para materiales sensibles ai
tiempo que se emplea para el granulado calor o para aquellos en los que ne
de sdlidos (incluyendo el mezclade y la pueda permitirse una reduccion .en el
granulacion} es de 6 3 10 minutos. tamafio promedio de las particulas.

» Lamezcla de los sélidos es Intima.

» El producic obtenido tiene un tamano de
particula unifoerme, de tal manera que no
son necesarios molienda o tamizado

posteriores.

Los tamafnos en que estos mezcladores se construyen van desde los 2 ft* para investigacién en

laboratorio, hasta tanados industriales de capacidades de 1000 kg.

1.3.3.4 Mezclador de Lecho Fluido. Esta es otra categoria de mezcladores por lote'. Los
Mezcladores de Lecho Fluido o Lechos Fluidizadas {Figura 8) se usan en la industria farmacéutica para
llevar a cabo operaciones de mezclado de palvos, granulacion, secado y recubrimiento por atomizacién.
La ventaja de los lechos fluidos es que se pueden llevar a cabo dos o tres cperaciones unitarias en un

sola unidad.

®Un lecho fluido se forma haciende pasay un firido (generaimente aire) a través de un lecho de material pariculado

que se coloca en un conlenedor cuya base contiene perforaciones que permiten la entrada del fluido.

A velocidades de fiujo bajas, las particulas existen como un lecho empacado, una estructura en la cual las particulas
se soportan unas a otras. Conforme se incrementa la velocidad del fluido, se incrementa la fuerza de arrasire
sobre las panicidas individuales, lo que provoca un incremento en la caiaa de presién del aire que se encuentra
enlre las particulas, Después se alcanza un punlo en el cual las particulas ya no se encuentran soportadas unas
sobre otras, sino que son soperiadas por el fluido, €5 enlonces crando se dice que el lecho se encuentra

fluidizado.
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Cuando se lleva a cabo fa fluidizacion utilizando un gas como medio fluidizante, la expansitn det
lecho alcanza un punto sobre €l cual el exceso de gas pasa a través del lecho como pequefias burbujas,
de tal manera que 'a apariencia del fecho es como la de un liquido en ebullicidn, Las burbujas son
imporantes puesto que medifican el flujo de gas a través del sistema y causan el movimiento de
particulas, el cual generalmente produce un rapido y extensivo mezclado de los sdlidos. Las burbujas de
gas van dejando a su paso una estela de particulas que se encuentran en la base de la esfera que define
la forma de la burbuja. Las particulas en la estela son fransportadas hacia arriba conforme la burbuja
crece. Elintercambio de particulas ocurre entre Ia regidn de Ia estela y la fase parliculada que rodea a la

burbuja. Asi, el mezclado de sdlidos se lleva a cabo en el lecho fluido.

El mezclado que se alcanza en un Mezclador de Lecho Fluido es muy eficiente y muy suave. El
techo fluido, que proporciona un mecanismo de corle, ejerce el mezclado de una manera tan suave que

practicamente no existe friccién entre los granukes.
1.3.4 Mezcladores continuos.

Este tipo de mezcladores se reserva de manera principal para productos de volimenes grandes
" de produccion y en un solo lote. El principio general de estos mezcladores es colocar a los ingredientes

en un extremo del mezclador y se reciben, ya mezctados, en el otro extremo.

Estos equipos requieren una mayor atencion en su manejo pues existen varios factores que
pudieran generar problemas en la manufactura. Algunos de estos problemas tienen que ver

principaimente con dos aspectos (Lantz y Schwartz, 1681: 43-44):

A. Ef manejo de los materiales. Los problemas a este respecto pueden verse diminvidos con
una buena seleccién del equipc complementario destinado al manegjo de los polves de un
proceso de mezclado continuo especifico. Entre estos accesorios encontramos a tolvas de
almacenaje, tos métodos de transporte e instrumentos de medicion. Todo este equipo debe
ser monitoreado continuamente, con sus respectivos registros escritos, para asegurar la

uniformidad de la mezcla que se realiza.

B. Las propiedades de la materia prima (propiedades de flujo, densidad). En este caso, debe
tenerse una evaluacion constante de las mismas para mantener dptimamente a la operacidn

del mezclade de los polvos.

Existen varios tipos de mezcladores continues utilizados en la industria farmacéutica, Algunos de

los mas destacados son los siguientes:

1. Mezclador Continuo de Tambor. Este tipo de mezclador es semejante a una mezcladora de
cemento. Posee en su interior una serie de baffles que estan disefados y ubicados de tal

manera que, al girar el contenedor, el polvo es mezciado y desplazado gradualmente desde el
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lado en que fue alimentado el mezclador hasta el extremo contraric de éste. Algunos de los
baffles del interior del mezclador, especialmente los de la parte media del contenedor, logran
que parte de la mezcla de los polvos regrese sobre sl misma hacia la compuerta de entrada
de los materiales, con el fin de asequrar la uniformidad del mezclado, Estos baffles son
sustituidos en la parte final del cuerpo del mezclador, por olros baffles capaces de desplazar
los pelvas hacia el exterior del mezclador (Lantz y Schwartz, 1981: 44).

2. Mezclador Continuo en Zigzag (Figura 9). Este mezclador se aserneja mucho a una serie
de Mezcladores de Pantalon unidos por sus exiremos, con la diferencia de que el anguio que

forman es menor al que tienen los brazos normales de un mezclador de pantaldn.

El flujo det material de un lado a ctro del mezclador se asegura mediante la inclinacion del eje
de rotacién del conducto principal del mezctador, por otro lado, los &ngulos entre los brazos
del conducio también influyen en k& velocidad de paso del material a través de éste: a mayor

angulo, la velocidad de paso se incrementa.

El mezclader funciena bajo el principio de que al incorporar una porcidn del material 3 una
camara de carga, partes de esta porcion pasaran a las secciones en V del conducto en tanto
que ofras regresaran hacia la camara precedente, asegurando asi el mezclado de los
materiales. Cuando la primera carga de materiales sale del mezcelador, la siguiente se agrega
a la camara de carga. Al igual que en Mezclador Continuo de Tambaor, la homogeneidad de la
mezcla dependerd en gran medida de las propiedades de flujo de la materia prima. Este
equipo aunque diseflado originalmente para la mezcla de stlidos, puede utilizarse también
para granulaciones incoerporandole una barra aspersora de liguidos en su interior; algo
semejante a lo que ocurre con el mezclador de pantalon (en V). El mezclador en Zigzag
puede mezclar hasta 500 ioneladas de materiales por hora, dependiendo del tamafio del
equipo {Lantz y Schwartz, 1981: 45).

1.3.5 Seleccién de equipos.

La seleccién del equipo para un proceso de mezclado en particular debe hacerse considerando la
calidad de la mezcla deseada y la compatibilidad de los diversos equipos con el proceso en si, entre otras
cosas. Dicha seleccidn, por tanto, debe considerar una serie de cuestionamientos que abarcan desde el
planteamiento correcto de fo que se espera del proceso, la informacidn que se tenga del mezclador y una
eslimacion de |a eficacia y de los gastos que de su uso surjan. Clump"” expresa esta idea con la siguiente

serie de cuestionamientos:

YClump, C.W. "Mixing of solids.” en: UNV.W.; Gray, J.B. (editor). Mixing. Theory and praclice. Volume 2. 2 vols.
Academic Press, New York, 1967. pp. 263-286.
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1. ¢ Cuales son los requerimientos y objetivos del proceso?
a) Tasa de produccién y tiempos de ciclo para cada lote -llenado, mezclado, vaciado o descarga,
limpieza-.
. ¢Qué datos del desempefio del mezclado estan disponibles?
. ¢ Qué tipo de equipos satisfacen los requerirmientos del proceso?
. ¢Qué famaiio es el adecuado?
. ¢Cual es Ja velocidad de rotacion?

. ¢Con qué cantidad de energia se necesila alimentar?

~N Ot AW N

. ¢Cudles sonios costos de inversion y de operacion?

En este mismo trabajo, Clump insiste en que “ia sefeccidn no puede hacerse sin un programa de
pruebas ¢ experiencias previas, llevadas a cabo, usualmente, en equipos experimentales de laboratorio”
(Clump, 1967: 283).

Un ejemplo muy completo de lo que seria este tipo de estudios, lo tenemos en el trabajo realizado
por Gray™ al hacer el estudio del desempefio de los mezcladores disponibles hasta ese entonces. A
pesar de que este estudio fue realizado hace ya bastante tiempo, sus resultados todavia nos resultan de
interés puesto que la mayoria de los equipos incluidos en la investigacién todavia se utilizan con

frecuencia en la industria farmacéutica actual.

El desempeno de los equipos se estudio para tres diferentes casos; los resultados en cada uno de

ellos son los siguientes:

1.2.5.1 Mezcla de sélidos de diferente tamafio y densidad y de flujo libre. En este caso, al
mezclar dos sélidos con diferencias en el tamafo de particula y densidad, se observa que el mezclader de
panialén alcanza valores bajos de varianza mas rapidamente, sin embargo, al continuar con el mezclado
tiene una tendencia a la segregacion. El mezclador de listones alcanzd valores bajos de varianza en un
tiempo mas prelongado, pero sin tendencia a la segregacién al continuar el mezclado como el de
pantalén. El desempeidio mas pobre fue el de los mezcladores conico y de cilindro giratorio. El mezclador

planetario observd un desempefio intermedio entre el cénico y el de listones.

1.3.5.2 Mezcla de sélidos con los mismos valores de tamario y densidad y con fiufo libre.
En este caso tan solo se utilizaron para el mezclado a los mezcladores que se encontraban en los

extremos de desempefio en el caso anlerior, es decir, al mas rapide (mezclador de pantalon) y al mas

‘°Gray. J.B. “Performance of Dry Solids Mixing Equipment.” Chemical Engineerning Progress. Vol 53 (1) 25-J -
32J, January 1957.
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lento (mezclador conico). E! resultado obtenido fue que, a diferencia de la evaluacion anterior, la

diferencia en el desempefic de ambos mezcladores no fue tan notoria como en el primer caso.

1.3.5.3 Mezcla de poivos finos sin libre flujo. Para estos polvos, con una gran tendencia a
aglomerarse, se evaluaron los mezcladores de listones, de pantalén y un mutler. En el mezclador de
pantaldn se observd la formacion de aglomerados después del ciclo de mezclado, éstos aglomerados
eran menores en el de listones y el muller no los presentd. Sin embargo, el mezclador de listones tuvo

una mayor uniformidad en su mezclado que el muller.

La conclusion principal del trabajo de Gray fue que las diferencias en el desempefio de los
equipos se ven reducidas cuando los sélidos mezclades tiene valores cercancs de tamafio de particula y
densidad (Gray, 1957; 22} Situacion que no es comun en la practica farmaceutica {por ejemplo, en ia
incorporacion de un lubricante en un granulado, en donde los tamafios de particula de ambos

camponentes no son semejantes).

Estudios mas recientes complementan lo enunciado por Gray y, con el concepto de mezcla
ordenada presente, muestran mayor utilidad en el campe farmaceutico. Algunas de las conclusiones que

nos resultan utiles en ese aspecto son Ias siguientes:

1. Cuande se necesita un mezclado de eficiencia, los mezcladores de volteo son mejores que

aquellos que utilizan ademas paletas o baffles (Fischer, 1860: 124).

2. Para polvos con caracteristicas cohesivas no es cenveniente utilizar mezcladores de volteo.
Estos polvos requieren un mezclador con un mecanismo predominantemente de corte. Si el
polve no es muy cohesivo, bastard con agregar un mecanismo de corte (paletas o baffles) al
mezclador de volteo (Lloyd y Yeung, 1967 60).

3. Los mezcladores de volleo se recomiendan para producir mezclas ordenadas enlre un
componente fino ¥ un cemponente grueso. Cuando se requiere una mezcla ordenada de dos

polvos finos es deseable un mezclador que provea un buen mecanismo de corte.

4. Cuando se tienen polvos de libre flujo, el mezclador de eleccion es el no segregante, es decir,
aquellos con un mecanismo predominantemente de conveccidn mas que el de corte o de
difusion {Poux y colaboradores, 1991: 221},

1.3.6 Consideraciones para la seleccion de equipos.

La seleccitn de los equipos no es, pues, un frabajo sencillo, hay que poseer un conocimiento
profundo del proceso y de sus objetivos asi como de los materiales que, en el caso de la Industria
Farmacéutica, resultan en ocasiones requerir de un manejo cuidadoso. Y precisamente con respecio a

tos materiales, tenemos que agregar a las consideraciones hechas anteriormente para la seleccion de
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eguipos, otras mas que incluyan algunos cuidados en polvos farmacéuticos (Poux y colaboradores, 1991:
220).

1. Los equipos que cuenian con impulsores (paletas, hélices o baffles) y con un pequefio espacio
libre entre dicho impulsar y la pared del mezclador (como los mezcladores de alta velocidad o
¢! Muller) producen una reduccién del tamafie de particuta que no siempre es deseado. Los

mezcladoses de volteo no tienen este efecto.

2. El equipo debe asegurar la pureza del producto final, lo que implica todo aquello relacicnado
a la facilidad de limpieza del equipo, la calidad del material de manufactura y de las piezas
internas méviies, el problema de la lubricacion o el de la degradacién del equipo con el uso de

sustancias abrasivas.

3. Los mezcladores con una gran entrada de energia (como los mezcladores de alta velocidad)
pueden inducir el aumentc de la temperatura en la mezcla y la descomposicion de productos

termolabiles.

Todas estas consideraciones, tan diversas como los mismos eguipos, se conjuntan en tablas de
decisién elaboradas por investigadores y proveedores de estos equipes con el fin de hacer menos

complicada ia seleceion de los equipos. Un ejemplo de este tipo de tablas se presenta en la Figura 10.
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Figura 10. Tabla de decision para la seleccion de mezcladores™
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“Tabla tomada de Lantz, R. J.; Schwartz, J, B. "Mixing.” en: Lieberman, H. A.; Lachman, L. Pharmaceutical
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Mcezcladores:

Mezcladores:
*Tornillo arbital
*De listonces
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discAo adecuado

+H

*Continup

Dosage Forms: Tablets. Volume 2, 3 vols. Marcel Dekker Inc. New York, 1981. pp. 1-53.
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1.4 Los FACTORES QUE AFECTAN EL MEZCLADO DE POLVOS.
1.4.1. Introduccion.

En l1a elaboracién de productos farmacéuticos, el mezclado juega un papel de suma importancia,
pues es en esta operacidn unitaria donde se asegura la unifermidad del contenido del principic activo.
Esta uniformidad de contenido representa no sélo una cuestién en el control de calidad de los procesos;
segln Otsuka y colaboradores™, “las fluctuaciones en la biodisponibilidad y/o en los efeclos adversos son
consecuencias de la falta de uniformidad en el contenido de! farmaco”. Esta importancia se ingrementa
notablemente al elaborar formas farmacéuticas con porcentajes muy bajos de principio activo y que, por
los general, resultan ser sustancias con una polencia o actividad biolégica muy elevada (hormonas,

antibigticos, efc.).

La operacion unitaria del mezclado de polvos se ve afectada por muchos factores. Para estos
factores existe una clasificacion propuesta por Hausner y citada por Merle y colaboradores en 1984 en

donde, de manera general, se observan tres grandes grupos:
1. Caracteristicas relacionadas con los polvos.
2. Caracteristicas relacionadas con el equipo utilizado.
3. Caracteristicas relacionadas con las condiciones de operacidn.
1.4.2 Caracteristicas refacionadas con los polves
A este grupo de factores todavia se fe puede dividir en otres dos subgrupos:
Las caracteristicas del material propiamente dicho, entre las que se incluyen a:
1. Estructura
2. Densidad real
3. Punto de fusion

4. Plasticidad

2yeage a Otsuka, M.; Gao, J.; Matsuda, Y. “Effects of Mixer and Mixing Time on the Pharmaceutical Properties of
Theophylline Tablets Containing Various Kinds of Lactose as Dilvents.” Drug Development and Industral
Phamacy 19(3}, 333-348 (1993).

“'Merte, C.; Pourcelot, Y. "Le Mélange des Poudres” en: Enciclopedia Galénica. Serie 6: Formes Orales Solides.
Volume 6.1 Poudres et Formes Unitaries Oblenues par Division ou Agglutination Cenire de Recherche sur la
Compression. J-C Gﬁyoi {Presidente); C. Mathis, M, Traisnel, A. Verain. Editorial Technique et Documentation.
Lavoisier. Paris, 1984, pp. 239-263,
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5. Elasticidad
6. Pureza (impurezas).
Las caracterfsticas relacionadas con el proceso de fabricacién, que incluyen a:
1. Densidad (porosidad)
2. Tamaiio de las particulas
3. Forma
4. Superficie especifica y condiciones de superficie
5. Contenido en gas y gas absorbido
6. Cantidad de oxido en la superficie

€I primer subgrupo se refiere a caracteristicas especificas de cada material en particular. En el
segundo subgrupo se contienen algunas caracteristicas que pueden ser estudiadas de manera mas

general.

1.4.2.1 Tamafio y densidad, Con respecto a la forma densidad y al tamafio de particulas, ya
hemos visio como alectan esios factores cuando hablamos sobre 1a segregacion en la seccién de
Mecanismos. No estad de mas recordar que las diferencias en el tamafo de las particulas es, por muchg,
la causa mas importante de todas como factor de segregacion (Williams, 1990: 76). La diferencia entre
densidades afecta de manera apenas perceptible a la segregacidn, en tanto que, si s& combina con las
diferencias en el tamano de particula, su efecto sobre la segregacién se incrementa de manera importante
{Slaniforth, 1882: 7).

1.4.2.2 Forma de las particulas. Fischer, 19680%, menciona que la forma de ias particulas ejerce
una influencia sabre el comportamiento de los sélidos particulados, especiatmente en lo que se refiere a
las caracteristicas de flujo de los materiales, sefiala, ademads, que las caracteristicas de las superficies de
las particulas son importantes, pues las pariculas con superficies lisas tienden a tener un flujo mucho
mejor que aquellas particulas con superficies rugosas. Lo anterior puede es aplicable a los materiales

granulares o polvos tanto en estado dinamico como de reposo. (Rippie y colaboradores, 1967; 1523)

El trabajo de fipo cuantitativo que se ha hecho con respecto al efecto de |a forma de las particulas
en el mezclado es poco. La razdn de ésta escasez se debe a la dificultad de lograr muestras con una
distribucion de tamafio de particula estrecha y con formas diferentes (Wong y Pilpel, 1990: 1).

1.4.2.3 Fenémenos de superficie. Estos fendmenos -derivados directamente de la forma de las
particulas- dependeran, en gran parle, de las caracteristicas de las superficies de los materiales. Las

2Consulte a Fischer, J.J, “Solid-solid blending.” Chemical Engineering. August 8, 1960.
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particulas con superficies irregulares tendran una mayor area superficial que las particulas esféricas. La
importancia de esto radica en que puede explicar la facilidad de adsorcion de gas o la de una reaccién

quimica.
1.4.3 Interacciones entre componentes: El Estearato de Magnesio.

Ademas de los factores que se relacionan con los polvos en general, es posible encontirar
inferacciones entre los componentes de la formulacion que Hegan a afectar, desde la operacion, las
caracteristicas del producto. Un ejemplo claro lo tenemos en el Estearato de Magnesio®. Dado el
tamano de particula del Estearalo de Magnesio y, en general, el de todos lubricantes, es practicamente
inevitable {a interaccion de estas particulas tan finas con los compenentes de la formulacidn de tamafo
mayor (Staniforth, 1987: 333).

Bothuis y Lerk, 1981%, mencionan que los efectos de adicienar un tercer componente a una

mezcla ordenada binaria puede resultar en lo siguiente:

A. El tercer componentes se adhiere preferencialmente al acarreador desplazando al activo de sus

sitios de adhesion.

B. El tercer componente quita al active de sus silios de unidon pero sin sustituirlo en la particula

acarreadora.

Los estudios acerca de la interaccién del Estearafo de Magnesio sobre el preducto final sen

variados™: to que en todos ellos se ha encontrado es que al mezclar el estearato con los olros

€l estearato de magnesic es uno de 1os excipienles mas utifizados por su funcidn de lubricante, es decir, de reducir
la friccién entre particulas y sustrato y entre pariculas. Puesto que la friccion ocurre sobre superficies, un
lubricante sera mas eficiente si cuenla con una mayor rea superficial, lo que implica que el tamario de particula
de un lubricante sea notablemente mas reducido que el de cualguier ofro componente de la foermutacion
(Staniforth, 1987: 333},

#Consulte a Bolhuls, G.K.; Lerk, C.F. “Ordered mixing with lubricant and glidant in tableting mixtures®. J. Pham.
Pharmacol, 1981, 33:790.

*vease para mayor informacion:

= Bolhuis, G.K.; Jong S.W. de; Kamp, H.V. van; Dettmers, H. “The effect on lablet crushing strength of
magnesium stearate admixing in differenie types of lab-scale and production-scale mixers.” Phammaceutical
Technology. March 1987 (36 - 42}

+ Bolhuis, G.K.; Lerk, C.F. "Ordered mixing with fubricant and glidan! in tableling mixtures™, J. Pharm, Pharmacol.
1981, 33:790.
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ingredientes de la formulacién se produce la formacién de una capa alrededor de las particulas de tales
ingredientes. De acuerdo a Staniforth y colaboradores, 1981%, esta capa se forma siguiendo el
mecanismo basico de la mezcla ordenada, es decir, la adhesidn de particulas finas sobre otra de mayor
tamafio. Sin embargo, la formagidn de dicha capa tiene efectos no siempre deseados sobre el producto
final, por ejemplo, y como se ha mencionado anteriormente, sucede que al adherirse el estearato a las
panticulas acarreadoras puede desplazar a las moléculas del principio activo de los sitios de adsorcidn
(Lai y Hersey, 1979: 800).

Bolhuis y Lerk, 19817, sostienen que la formacion de la capa de estearato de magnesio sobre las
particulas dependera, en primera instancia, del tiempo y de Ia intensidad del mezclado que son factores
relacionados con las condiciones de operacion. A estos factores los revisaremos mas adelante y veremos

como influyen sobre la operacién del mezclado con el mismo ejemplo del Estearato de Magnesio.
1.4.4 Caracteristicas relacionadas con el equipo utilizado

Las principales caracteristicas de los equipos que afectan al proceso de mezciado principalmente

son:
1. Sus dimensiones y geometria
2. Su modo de funcionamiento.

1.4.4.1 Las dimensicnes y la geomelria del equipo. En general, los mezcladores de volteo son
preferidos por su capacidad de manejar lotes grandes, en contraparie Jos mezcladores que se basan en el
movimiento de pares internas (paletas o bafles) para lograr la homogeneidad en el lecho de los poivos
tienen dimensiones mas reducidas. £n el caso especifico de los mezcladores de alta velocidad (o
mezcladores/granuladores de alta velocidad), éstos tienen la desventaja de manejar tamafios pequefios
de lote; si se aumentaran sus dimensiones para lograr mezclar una mayor cantidad de materiales, el gaste
de energia seria enorme. Por lo general, cuando se requiere el mezclado de un Iote de tamaifio
considerable, se le divide en sublotes que son mezclados en el equipo de alta velocidad para después
incorporar a todos estos sublotes mediante el empleo de un mezclador de volteo {Lantz y Schwartz, 1981:
41).

» Chowhan. Z.T.; Li-Hua Chi “Drug-Excipient Interactions Resulting form Powder Mixing il Possible Mechanism
of Interaclion with Crospovidone and its Effect on In Vitro Dissolution.” Phammaceutical Technology. April 1985
pp. 28-41.

*®Consiltese a Staniforth, J.N.; Rees, J.E.; Kaye, “Relation between mixing time and segregation of ordered
mixes.” J. Pham. Phanmmacol. 1981, 33:175-176.

7Bolhuis, G.K.; Lerk, C.F. “Ordered mixing with lubricant and glidant in tableting mixtures™. J. Pharmm. Phammacol,
1881, 33:790.
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Ademas, al referirnos al tamafio de los mezcladores, también debemos hacer mencién de las
diferencias que se han observado entre los mezcladores cuando se tienen en tamados industriales y de
laboraterio. Bolhuis y colaboradores, 19877, han observado que en el mezclado de polvos a escala
industrial, 'a intensidad del mezclado y de las fuerzas de corte se incrementan, lo que tiene cormo
consecuencia que la velocidad de formacidn de una mezcta ordenada se incremente cuando €l tamafio

del lote aumenta.

1.4.4.2 La forma de funcionamiento. En la practica farmacéutica, la mayoria de los sistemas
de polves gue se mezclan son del tipo de una Mezcla Ordenada. Esta conasideracion resulta de gran
imporancia debide a que la segregacion en Mezclas Ordenadas de Polvas dependerd de las fuerzas de
union entre los dos compenentes, y a su vez, dependerd del método de preparacién de la Mezcla
Ordenada (Yip y Hersey, 1977: 149). En ese sentido, debe hacerse notar que los mezcladores de volieo
se recomiendan para producir Mezclas Ordenadas entre un componente fino y un componente grueso.
Cuando se requiere una Mezcla Ordenada de dos pelvos finos es deseable un mezclador que provea un

buen mecanismo de corte.

Asi pues, al considerar como influyen las diferencias en el funcionamiento de los equipos,
tenemos que puede haber variaciones en la dureza y en la resistencia a la compresion, (crushing
strength) de los comprimidos, y que esta diferencia depende del tipo de mezclador y de la velocidad de
rotacién. (Bolhuis y colaboradores, 1987: 42) '

A modo de ejemplo, Otsuka y colaboradores®™ estudian el efecto sobre las propiedades de flujo la
compresibilidad, la dureza y disolucion de tabletas de teofilina ernpleando dos tipos de mezcladores: el

Mezclador de Pantalon y el Mezclador de Alta Velocidad.

Entre los puntos mas sobresalientes de este trabajo tenemos que existid una diferencia en la
dureza de Ios comprimidos obtenidos del mezclado de peolvos con los dos diferentes mezcladeres: con el
Mezclador de Pantalon hubo una reduccion ligera, en tanto que el Mezclador de Alta Velocidad mostré

una disminucion y, posteriormente, la dureza se vio incrementada.

Los perfiles de disolucidn también fueron diferentes, observandose cue tales perfiles fuercn
mayores con el Mezclador de Alta Velocidad. Lo anterior se explica por el hecho de que el Mezclador de

Alta Velocidad proporciona un efecto electromecanico, lo que resulta en que el estearato de rmagnesio

“Bolhuis, G.K.; Jong 8.W. de; Kamp, H.V. van; Dettmers, H. *The effect on tablet crushing strength of magnesium
stearate admixing in differente types of lab-scale and production-scale mixers.” Pharmaceutical Technology.
March 1987 (36 - 42)

NOtSIJka. M.; Gao, J.; Matsuda, ¥. "Effecis of Mixer and Mixing Time on the Pharmaceutical Properlies of
Theophylline Tablets Containing Various Kinds of Lactose as Diluents.” Drug Development and Industrial
Phammacy 19(3), 333-348(1993).
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(lubricante de la formulacién) produzca un recubrimiento mas estrecho de las particulas mayores. Esto
hace que las particulas obtenidas sean menos susceptibles a humedecerse y que, por lo tanto, Ia
disolucién de las tabletas obtenidas en el Mezciador de Alta Velocidad sea mayor que la de las mezclas

ordenadas del Mezclador de Pantalén.

Este tipo de caracter(sticas del funcionamiento de los equipos debe atenderse con sumo cuidado,
principalmente al considerar las caracteristicas de los materiales a mezclar. Como es el caso de ia

lactosa.

1.4.4.3 La Lactosa. Esta es un material frégil y el uso de ella en un proceso que implique alta
energia puede resultar en una gran cantidad de fracturas en el material. De este modo, 1a incorporacion
de una etapa de mezclado de alta velocidad en la elaboracién de una tableta con lactosa puede tener un
efecto profunde sobre las propiedades fisicas y mecanicas de la mezcla de polvos resultante. Tales
cambios en la Lactosa pueden deberse, en pare, a una reduccion giobal del tamafio de particula
producida por las fuerzas de corte de los mezcladores de alta velocidad (Thwaites y colaboradores, 1991:
504, 507-508).

Es necesario hacer notar que algunos de los facieres involucrades en el proceso del mezclado
pueden relacionarse estrechamente; &ste es precisamente el caso de los equipos y las condiciones en

que estos operan.
1.4.5 Caracteristicas relacionadas con las condiciones de operacion
Dentro de este grupo de factores haremos mencion solo de los mds importantes.

Los mezcladores que producen el movimiento del lecho de polvos por la rotacidn del contenedor

cuentan con dos factores criticos que afectan su desempefio:

1.4.5.1 Volumen de carga (Figura 11). Aparentemente, llenar en su totalidad un mezclador de
este tipe haria que manejaramos una cantidad mayor de material por lote mezclado, sin embargo, la
calidad de la mezcla final ne seria con mucho la misma. Para el case de los mezcladores de pantalén y
de doble ccno se ha encontrade que la eficiencia del equipos es dptima cuando se carga a un 50-60% del

volumen total del equipo
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Tabla 7. Efecto del volumen de carga sobre la eficiencia de mezcladores
{Tomado de Lantz y Schwartz, 1981: 33).

VOLUMEN DEL MEZCLADOR OCUPADO POR TIEMPO APROXIMADO DE MEZCLADG EN
LA CARGA DE L0OS POLVOS (%) MEZCLADORES DE TAMANO INDUSTRIAL
T (MmN

50 10

65 14

70 18

75 24

80° 40°

» Nota: No se alcanzoé un mezclado uniforme con este nivel de carga.

1.4.5.2 La velocidad de rotacién. Este es otro factor de la eficiencia del mezclador de volteo;
cuande se tienen mayores velocidades de rotacion, las fuerzas de corte que se crean son mayares, pero
se produce la segregacién de los polvos finos por suspension de las particulas en el aire. Por otro lado,
cuando las revoluciones por minuto {r.p.m.} se incrementan, la fuerza centrifuga en los puntos extremaos
de la camara de mezclado excede 3 la fuerza gravitatoria requeridas para el mezclado y el polvo gravitg,

practicamente estético, sobre las paredes internas del mezclador.

Algunas de los mezcladores que no corresponden al grupo de mezcladores de volteo y que son
comunmente utilizados, ne cuentan can este inconveniente, por ejemplo, se sabe que la eficiencia del
Mezclador de Tornillo Orbital 0 Nauta es muy similar independientemente dei volumen de carga que se le

haya anadido.

1.4.5.3 Efecto del tiempo de mezclado. Este factor es uno de los mas importantes en la
operacién del mezclado de polvos. Exisle 1a creencia de que a mayor tiempo de mezclado, habra mayor
calidad en la mezcla obtenida, lo cual es erréneo, puesto que se pasa por alto a la segregacién como un

proceso alterno y simultaneo al Mezclado (Williams, 1890: 71).

En la practica farmacéutica, la mayoria de ios sistemas de polvos que se mezclan son del tipo de
una Mezcla Ordenada. En ese senfido, es necesaric saber que el tiempo para coblener una Mezcla
Ordenada dependerd, en primera instancia, de los sistemas de polvos estudiados, sin embargo, entre los
sistemas estudiados han bastado entre 4 a 20 minutos. No se puede establecer un valor de tiempo

estandar para lograr una Mezcla Ordenada (aunque si es posible establecer un tiempo maximo para
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obtener una Mezcla Ordenada lo suficientemente estable) porque un incremento en la proporcion del

componente fino puede prolongar el tiempo para alcanzar la Mezcla Ordanada™,

Con todo, es posible establecer de acuerdo con los estudios de Staniforth y colaboradores™, que
cuante mas prolongado es el tiempo para obtener una mezcla ordenada, menor es |a estabilidad que ésta
presenta, De esta manera, las mezclas ordenadas mas esiables son aquellas que se forman en un corto

pericdo de tiempo: no mas de 30 minutos.

Para el caso del estearato de magnesic, mencionabamos que é&ste forma una capa alrededor de
las particulas mayores presenies en la formulacién y que la formacion de dicha capa sigue los
mecanismos de la mezcla ordenada. Algunos estudios muestran como un mezclado prolongado con el

estearato de magnesio tiene efectos nocivos en el producto final: Shah y Miodozeniec™

muestran gue la
duracion del mezclado con el lubricante altera las propiedades de bulto (bulk properties) del volumen
mezclado, la fuerza de eyeccidn de la matriz después de la compresidn y las propiedades de
desintegracion y disolucién; ademas, logran establecer una relacién matematica entre [a dureza de las

tabletas y el tiempo de mezclado con el lubricante.

Peor otro lado, Chowhan y colaboradores™ hacen ver que el mezclado prolongado con estearato
de magnesio resulta en una disminucion de 'a velocidad de disolucién. Esta disminucion resulta de un

¥Esto se explica por dos razones:

+ El incremento en e! tiempo para alcanzar una mezcla ordenada al aumentar la propercion del cormponente
presente en menor concentracidn (el aclive) se cebe al tiempo que le toma al activo dispersarse entre las

particulas acarreadoras {Staniforth y colaboradores, 1981: 175-176).

= La segunda razén se explica considerando come se forma una mezcla ordenada: en una Mezcela Qrdenada hay
un nimero finito de particulas pequeiias que pueden adherirse a una particula de mayor tamado. Si se uliliza
solo un pequedio porcentaje de particulas finas, el nimero total de silies de adherencia en una paricula mayor
no sera tolaimente ocupado. Si se tiene un exceso de fincs, en el equilibrio de la mezcla se tendran todos los
sitios de adhesion ocupados y Jas pariculas no adheridas que sobren, se mezclaran con el resto de los
componentes en forma aleatoria (Hersey, 1975: 41-44).

*Consultese a Staniforth, J.N.; Rees, J.E.; Kaye, "Relation between mixing time and segregation of ordered
mixes.” J. Pharm. Pharmacol. 1981, 33:175-176.

azshah. A.C.; Mlodozeniec, A.R. “Mechanism of Surface Lubrication: Influence of Duration of Lubricant-Excipient
Mixing on Processing Characteristics of Powders and Properties of Compressed Tablets.” Joumal of
Phammaceulical Sciences. Vol 66, No. 10. (1977) 1377-1282.

*Chowhan. 2.T.; Li-Hua Chi "Drug-Excipient Interactions Resulting form Powder Mixing 11: Possible Mechanism of
Interaction with Crospovidone and its Effect on In Vitro Dissolution.” Phammaceutical Technology. April 1985 pp.
28-41.
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incremento de la hidrofobicidad debida a la laminacion del estearato de magnesio en hojuelas que se

adhieren a los granulos de almidén empleados.

En el otro extremo, gracias a los estudios sobre el estearato de magnesio, se ha logrado
establecer que la disminucion en la resistencia a la compresion {crushing strength) de las tabletas es una
funcidn del tiempo en que la formulacidn se mezcla con el estearato de magnesio en los diferentes
mezcladores (Bolhuis y colaboradores, 1987: 38). Asi, ha podido establecerse que cuando se hace el
mezclado con el lubricante, la formacién de la capa alrededor de los granulos puede limitarse acortando
del tiempo de! mezclado, puesto que se ha encontrado que un tiempo corto de mezclado con el estearato
de magnesio produce una menar distribucion del lubricante pero sin afectar la eficiencia en la compresion
(Bolhuis y Lerk, 1981; 780).

1.5 LA VALIDACION DE LA OPERACION
1.5.1. Definicién y finalidad de la Validacién,

La Validacién es una operacion importante en [a practica farmacéutica. Por Validacién debe
entenderse ‘el estudio cientifico scbre un proceso que prueba que 1al procese se encuentra bajo contro!
{es decir, que realiza lo que se supone debe reaiizar) y que determina las variables del proceso, los

limites para éstas variables y el establecimiento de controles durante ef proceso” (Kielfer, 1986: 3).

La validacion, como un elemento del sistema de aseguramiento de la calidad, permite asegurar

para un medicamento dado {Philippoteaux, 1986: 851):
1. la fiabilidad y la repreducibilidad de los principales procedimientos descritos en el expediente

2. la obtencidn de la catidad obtenida durante el momento de la fabricacidn, el acondicionamiento o el

control de rutina.

De esta manera, un procese validado no solo es un requisito legal, sino que puede entenderse

como una buena practica industriat (Berman y Planchard, 1995; 1258)

Berman y Planchard, 1995*, sepalan que un programa de validacién para la elaboracion de un
comprimido debe incluir un componente que ponga especial cuidado en la calidad de la mezcla de los
componentes. Debe mantenerse presente que el proceso de mezclado adquiere gran importancia dentro

de I3 elaboracion de los sélidos, y mas en la actualidad en que, como seflala Staniforth, 1985%, con 1a

*Berman, J.; Planchard, J.A. "Blend Uniformity and Unit Dose Sampling.” Drug Development and Industrdal
Phannacy. 21(11), 1257-1283.

*gtaniforth, J.N. "Quality Assurance in Pharmaceutical Powder Processing.” int. J. Pharmn, Tech. & Prod. Mfr. 6
(2) 26-32, 1985.
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aparicidn de farmacos mas y mas potentes, se han hecho resallar mas los problemas potenciales de la

segregacion de polvos como un causa de la poca uniformidad.

Es de importancia critica lograr una mezcla uniforme a fin de asegurar que el producto posea una
uniformidad de contenido adecuada. Sin embargo, vale la pena hacer notar que la uniformidad de la
mezcla {inal no garantiza la uniformidad del principio activo en el comprimido resultante {Berman y
Planchard, 1995, 1258). En consecuencia, un programa de validacidn debe demostrar la uniformidad de

contenido tanto para la mezcla de los constituyentes come para e! producto final.

Los controles que se requieren deben ser, por tanto, lo mas estrictos peosibles. La forma mas
sencil'a de evaluar el procese del mezclado es haciendo un seguimiento del proceso con respecto al
tiempo en que este se desarrolla; sin embargo, el contro! de la operacién de mezclado conlleva a muchas
cuestiones que deben resolverse, entre las cuales podemos encontrar 1as siguientes. método de toma de
muestra, lugares de donde se tomaron las muestras, tamafio y nimere de muestras, la cantidad de
material removido del mezclador durante el muestreo y el método de andlisis (Clump, 1967: 270) o que
también se puede expresar, en su forma esencial, como una serie de preguntas: dénde, cuands y como

tornar la muestra (Poux y colaboradares, 1991: 222).

La resolucion de todas esta preguntas debe quedar muy claro en un documenio base de la

validacién: el protocole de validacion.
1.5.2 El protocolo de validacion

Este documento es definido previamenie por el departamento de desatrollo o de asistencia
téenica, e departamento de produccion y el de control de calidad. Entre los puntos que este documento

tiene que precisar se encuentran los siguientes (Philippoteaux, 1986: 851-52):

La responsabilidad de las pruebas durante la validacion. Los servicios de desarrolla son
responsables del comporiamiento de las pruebas de validacidn sobre lotes industriales, teniendo una

estrecha colaboracién con los servicios de produccidn,

El procedimiento de fabricacién que es adaptado al material utilizado y optimizado durante las

primeras fabricaciones industriales.

El materiat utilizado. Este se debe calificar para la fabricacidn. La calificacién es una operacién
destinada a demostrar que cualquier material o equipo utilizado para ia fabricacion, el acendicionamiento
o el contro! proporciona los resultados esperados para el uso para el cual estd destinado. Esta

calificacidn debe hacerse antes de la primera fabricacion y esta soportada sobre tres grandes capitulos.

1. Definicion de material. El aparato utilizado es el mejor adaptado entre los aparatos existentes en

la industria para el tipo de mezclado ulilizado y/o para la cantidad a mezclar
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2. Accesibilidad y limpieza
3. Registro de los parametros

E! plan de muestreo. Para cualquier caso de control de calidad, Ia toma de muestra, que
constituye una operacién esencial puesto que condiciona la fiabilidad de los resultados de los analisis
realizados (Merle y colaboradores, 1984: 269-263), tiene un objetivo claro: asegurar que la cantidad de
material removido para el estudio sea lo suficientemente representativa del lote entero que se analiza
{Washington, 1992: 41).

Actualmente, para hacer el muestreo se tienen lo que se conocen come reglas de oro del
muestrec {Berman y Planchard, 1995 1260; Svarovsky, 1980 37):

1. Se debe tomar la muestra cuando el polvo se encuentre en movimiento.

2. Se deben tomar muestras pequefias durante periodos cortos de tiempo que una sola muestra
después de un periodo largo.

El plan de muesireo en un protocolo de validacion debe definir:
A. La persona encargada de tomar las muestras.

B. Ef nimero de muestras a tomar, En principio, esle aspecto no era muy cuidado (como se
observa en Fischer, 1960°%) y se indicaba que para un mezclader que proporcienara el
suficiente movimiento aleatorio a las particulas, era necesario tomar cuanias muestras se

requiriesen para revisar las tendencias de segregacion del mezcelador.

En la actualidad, y después de haber evaluado lo que la experiencia mostrd en esos afios, se
sabe que lomar un nimero muy elevado de muestras puede afectar negativamente a la
mezcla mediante trastornos que pudiesen afectar su estructura. Es facil comprender que con
un nimero pequefio de muestras habré una mayor indeterminacién en el valor de
homogeneidad, por lo que Poux y colaboradores, 1991 % sugieren que de veinte a cuarenta

muestras pueden servir para dar una correcta informacion acerca de la mezcla.

C. Ef lugar de Iz toma de muestra {(Figura 12). Con respecto al lugar de las muestras, éstas
deben ser tomadas de diferentes puntos del mezclador para dar una visién global del proceso
de mezclado, Por tanto, 12 toma de muestra se debe lievar a cabo de acuerdo a los esquemas
sistematicos que difieren de acuerdo con el tipo de mezclador (Poux y colaboradores, 1991:
223).

*Fischer, J.J. "Solid-solid blending.” Chemical Engineering. August B, 1950.
poux, M. etal. "Powder Mixing: some practical rules applied to agilaled systems® Powder Technivlogy 68 {1891)
213-234
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D. El modo de tomar la muestra. Para la toma de muestra, las bayonetas (Figura 13) son el
dispositivo mas comun. Todas operan bajo el mismo principio: se inserta una barra cilindrica
dentro de la mezcla: un volumen pequedio del material cae por su propio peso al interior de
una o varias apertura (pifs) que son cerradas antes de que la barra se remueva de la mezcla.
Los didmetros de las bayonelas son de 2 cm, 1 cm o varios milimetros; el volumen de la
muestra depende de la naturaleza del material, su tamafio de particula y el tamafo del

meze¢lador (Poux y colaboradores, 1991: 224).

A pesar de su uso tan difundido, Berman y Flanchard, 1995* sefialan que el uso de i
bayoneta no es, con mucho, el método ideal para la toma de muestra por Ias siguientes

razones:
1} Al momento de insertarse, puede arrasirar material de las capas supericres a las inferiores.

2) Sila bayoneta no es usada en una posicién perfectamente vertical, &l angulo producido
puede afectar 1a dinamica del flujo hacia el interior del dispositivo. Este problema es muy

frecuente al tomar muestras en mezcladores de pantalon {en V).

3} Las fuerzas necesarias para infreducir una bayoneta de gran longitud puede producir

friccion y cierta compactacion de la particulas.

E. El tamaiio de la muestra. Con respecto al tamafo de la muestra, siempre se ha considerado

gue éste debe de estar de acuerdo con el uso final que la mezcla recibira, es decir, si el lote

se destina para fabricar tabletas, el tamafio adecuado para la muestra serd el correspondiente
a una tableta (Clump, 1967: 271; Fischer, 1960: 119); le anterior implica, evidentemente, cierta
comodidad al obtemer directamente los resultados del contenido de active en una unidad
dosificadora, sin embargo, Carstensen y Rhodes, 1993, senalan que el abtener muestras de
este tamafio puede introducir errores al ensayo. Ademas, es necesario considerar que el
tamano de 1a muestra debe adaptarse a las dimensiones del lecho de polvos y a la distribucién

en la cual la mezcla va a ser evaluada. (Poux y colaboradores, 1991: 222)

®garman, J.; Planchard, J.A. “Bfend Unifermity and Unit Dose Sampling.” Drug Development and Indushial
Phamacy. 21{11), 1257-1283 {1995).

*Carstensen, J.7.; Rhodes, C.T. "Sampling in Blending Validation.” Drug Development and Indusirial Pharmacy
18 (20) 2699-2708 (1993)

Un evento que ha influido en los programas de validacion ha sido el caso Barr. En esie caso judicial sucedido en
Estados Unides, el dictamen del juez con respecio al tamafio de la muestra fue de que “esta debe de ser de tres
veces el tamafio comiente del producto terminado” (Tomade de Berman y Planchard, 1995: 1258).
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Por otro lado, también es necesario considerar la naturaleza individual de las particulas y su
tamafic en comparacion con ef tamafio de la muestra, esto quiere decir que un volumen
grande puede no representar ta distribucion de los finos y un volumen pequeho implica un
error para la distribucion de particulas grandes en la muestra, y esto es debide, en gran
medida, a la segregacion gue puede ocurrir en el manejo de la muestra. (Washington, 1992,
42: Poux y colaboradores, 1991: 222)

Existen textos como el de Washington, 1992 | que recomiendan la toma de muestras del
polve a granel en dos etapas, esto es, primero se obtiene una muestra primaria de 100 g a 1.0
kg. que luego se divide hasta obtener 1a muestra de prueba. Esta practica, aunque puede ser
comin, segun Carstensen y Rhodes, 1993, no es recomendable para la validacién del
proceso de mezclado puesto que al muestreo del polvos se ke estd agregande otra operacion
mas, es decir, el submuestreo de la muesira principal para obtener la muestra de analisis; 1o
que no es recomendable por la posible segregacion que puede ocurrir al manipular asi al

polvo.

En la validacidn de! mezclado de polvos se recomienda, por 1o tanto, el obtener muestras de
10625¢g y hacer el analisis de toda la muestra, esto por el hecho de que se logra una mejor

estimacion de la varianza del sistema que se esta mezclando (Carstensen, 1993: 2707).

F. E! contenedor: problemas de incompatibilidad, precauciones a tomar con respecto a ia

fuz o la humedad.
G. El etiquetado
H. Los destinatarios de las muestras

Las técnicas analiticas. Una vez desarrolladas y optimizadas, deberan validarse, es
decir, se debera confirmar y documentar que los resultades por ellas producidas son confizbles, Es
conveniente realizar una transferencia de validacién, porque, en muchos casos, un método analitico
es desarrellado y validado por un equipo de trabajo (lipicamente, e! Laboraterio de Desarrollo
Analitico) y aplicado por oiro (el Laboratorio de Control de Calidad). La transferencia de validacion
consiste en al comparacion de resultados de las pruebas de reproducibilidad det método de analisis
en paralelo de, al menos, dos muestras homogéneas de concentraciones conocidas, dentro del
rango de aceptacion del producto o dentro del rango de aplicacion de la metodologia (Quatirocchi y
colaboradores, 1992: 302).

‘“Washington, C. " Particle Size Analysis in Pharmaceutics and Other Industries.” Ellis Horwood. England, 1992

Y'carstensen, J.7.; Rhades, C.T, “Sampling in Blending Validation™ Drug Development and Industrial Pharmacy 19
(20) 2699-2708 (1993)
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Analisis de la muestra. Posterior a la toma de muestra, sigue el analisis de las mismas.

Este analisis puede efectuarse de diversas maneras;

1. Por examen microscépico. Que depende de Ia uniformidad en el color en el drea donde

se hace el examen y de [as caracteristicas visuales del analista,
2. Por tamiz, por disolucidn y después secado y pesado.

3. Por reacciones quimicas {valoracion del principio activo) ¢ por la ayuda de trazadores

{colorantes, por ejemplo). Este método es el mas empleado.

Estas técnicas presentan ventajas pero también desventajas como el tiempo transcurrido o
la utitizacidn de produclos exieriores gque pueden modificar los comporiamientos reciprocos como
es el caso de un trazador,

Si la mezcla contiene principios activos y excipientes, el conjunio permite limitarse
solamente a la cuantificacién de cada uno de los principios activos. Cuando ésta es la opcidn, Ia
seleccion del método de cuantificacion debe considerar que dicha mélodo es el que también se
utifizara durante el curso de la fabricacion. Durante |a fabricacidn es importante dar el resultado en
los mejores tiempes a fin de no perturbar el curso de la fabricacion, utilizacion dei material y
glmacenamiento. En este senlido, dentro de los métodos fisicoquimicos, cominmente los de
eleccion serdn los metodos fisicos por ser los mas precisos y mas rapidos. De todas maneras, el
método de cuantificacion sera seleccionado considerando la cantidad de muestra necesaria para el

analisis (per ejemplo, la mas pequena dosis unitaria).
1.5.3 Redaccidn del Reporte de Validacion.

El responsable del comportamiento de las pruebas que, como hemos dicho, es el departamento
de desarrollo analitico, debe redactar un reporie de validacién que debe contener todos los resultados de
las diferentes pruebas de cada lote implicado en la validacion. Por lo general, es deseable expresar los
resultados como son descritos en la formula maestra preestablecida en el procedimiento de analisis, y
expresada en porceniaje; eslo permite la comparacién mas facil con la férmula maestra, Ademds, debe
destacarse el establecimiento de los limites de control que permiten asegurar la mejor calidad posible

teniendo en cuenta los factores relacionados con la fabricacion y el control.

En general, se fijan limites de control a £ 5% de! nivel tedrico, lo que puede implicar que en el
departamento se tengan limites de alerta mas estrictos (+ 3%). Segun el porcentaje de principio activo en

la mezcla, éstos limites pueden ser mas o menos estrechos.

La conclusién del reporte de validacion es la discusion de todos los resultados obtenides. En ese

sentido, el resultade conforme prueba que el procedimiento verificado es confiable y reproducible y que el
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medicamento estd bajo las normas de calidad definidas previamente. Finalmente, es necesario aclarar
que cada validacién es un caso particular que debe ser tratado diferentemente de los otros, pero siempre

con el mismo cuidado y rigor.
1.5.4 Resumen

Hasta este momento, hemos revisado con cierto detalle lo referente a 1a operacidn unitaria del
mezclado de polvos vislo desde cinco aspectos: los conceptos basicos, los mecanismos del mezclado, los
equipos para el mezelado de polvos, los factores que afectan la operacion y 1a validacion de la operacién.
Sin embargo, el tema no esta de ninguna forma agotado puesto que la informacion relacionada al

respecio es exiensa.

Por su importancia en la produccion de formas farmacéuticas solidas (ias que, a su vez,
representan un percentaje elevado de la produccién mundial de formas farmaceéuticas), el conocimiento
de ia operacién unitaria del mezclado de polvos es importante en [a formacion del estudiante de ciencias
farmacéuticas. De esta manera, es posible entender que la informacién concerniente al mezclado de
pelvos debe ser transmitida al estudiante de tal manera que le resulte comprensible en sus aspectos
basices. Una manera de lograr lo anterior es empleando herramientas ¢ medios alternos a la exposicion

oral de! profesor en clase como lo puede ser la computadora.

En el capitulo siguiente se hablara de la Informatica, disciplina que tiene como gbjeto de estudio a
la informacion y con notable aplicacion en el area educativa; de la computadora como herramienta fisica
en el manejo de informacion, del usc de la computadora como un medio Ctit y alterno para transmitir

informacion, especificamente, en el rea de las ciencias.
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CAPiTULO 2

ASPECTOS INFORMATICOS

2.1 LA INFORMATICA
2.1.1 Evolucidn de la informacion.

En el siglo XX se han experimentado avances importanies y a pasos agigantados en todas las
ramas del quehacer humano. Estos avances nos son muy evidentes en algunos campes, tales como el
de la tecnologla (por ejemplo, ¢l desarrolie de autotransportes cada vez mas veloces y eficientes) o el de
la ciencia, particutarmente, en el de las ciencias médicas. Sin embargo, ha habido otras transformaciones

y avances gue no se presentan de forma tan evidente y que tienen una importancia significativa.

Uno de esos cambios a los que hacemos referencia tiene que ver con 1a informacion y el
conocimiento y que puede verse en dos fendmenos relacionados. Uno de ellos es la Explosion
Informatica en la que actualmente vivimes y nos movemos. Con esto deseamos hacer referencia a la
cantidad enorme de informacidn y conocimiento de la cual disponemos hoy dia y al ritmo tan acelerade en
que ambos siguen creciendo. De hecho, no es raro que algunos autores mencicnen que la manera en
que la informacién crece obedece a una funcidn exponencial, de tal modo que ésta se duplica cada 18 &
22 meses (Petruk y Popowich, 1993: 37).

La informacidn y los conocimientos en el &rea de las ciencias farmacéuticas no son ajenos a esta
explosion informatica. En el caso del mezclado de polvos, que es el caso que nos ocupa, el estudio
sistemdtico de esta operacion comenzoé en la década de 1940; desde entonces al dia de hoy, mucha

informacién es la que se ha acumulado al respecto.

Ctro fenémeno mas evidente tiene que ver con la tecnologia, especificamente, con fa tecnologia
de las comunicaciones. La manera eén que se transmite la informacién ha evolucionado en el siglo XX :
basia sblo recordar que, a principios del siglo, los principales medios de informacitn eran escritos (libros,
peribédicos, boletines, panflelos, etc.) y hoy en dia se dispone de una amplia variedad de medios
electrénicos que cuentan con posibilidades para transmitir informacién de manera {al que tienen una
penetracion importante en las poblaciones; con lo que han complementado y, en ocasiones, desplazado a

los medios escritos (Petruk y Popowich, 1993: 37).

Tedo lo anterior repercute de forma importante en el hecho de que la informacién, que ha crecido
y seguira creciendo en forma acelerada, es accesible de forma mas directa para cualquier individuo o
poblacién como antes no lo fue.

Para poder tener idea de lo que representa el que actualmente sea posible que la informacidon

esté disponible practicamente para todos, vale la pena considerar la siguiente aseveracion: “la sociedad
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humana adquiere un senlido real por su capacidad de transmitir y manejar informacion” {Riguelme, 1995;
5). Bajo esta premisa, consideraremos el fenémeno del crecimiento acelerado de la informacién desde

dos aspectos:

1. El surgimiento de [a Informatica como disciplina que tiene como objeto a la

informacfén.
2. Latransmisién de la informacién en los centros educativos.
2.1.2 Definicién de Informatica.

La palabra Informética es de uso muy frecuente en nuestros dias. En realidad, es dificil que no la
hayamos escuchado antes; y, asl mismo, que no la haya asociado con las computadoras. Sin embargo,
la Informética tiene el problema de ser confundida con ofras disciplinas, tales como la Computacion y ia
Cibernética (Riquelme, 1995: 6, 11). No es objelo de esle trabajo realizar un analisis para llegar a8 una
definicién de Informatica. En ese sentido, es recomendable consultar el trabajo de la M. en C, Gabrieta
Riquetme*, Sin embargo, vale la pena conocer una definicidn del término informatica a partir de las

formas en que se explica su origen.

Por un lado, el vocablo Informatica tiene dos raices etimoiégicas: una latina, informare (dar forma),
y una latina, jke, ikaios (relativo a). Partiendo de ambas raices, se puede entender por Informética lo
relativo o concerniente a la informacion. Por otro lado, el {érmino también se asocia con la contraccion de
dos palabras francesas, information automatigue (informacion automatica); esta contraceion se acufia en
la decada de 1950, en Francia, en el marco del Plan de Calculo Francés propuesto por De Gavulle, y sirve
para describir @ la disciplina que englba el conjunto de métodos de iratamiento automatico de la
informacién (Dufoyer, 1391: 23; Riquelme, 1995; 12). Vale la pena hacer notar que en ninguno de los dos

casos estd implicito, de manera necesaria, el uso de las computadoras u ordenadores.

De esta manera, podemos decir que la Informatica es /a disciplina que se encarga del estudio v

tratamiento de la informacién en cualquier srea del conocimiento™,

*“Riquelme A.; G.M.L. *Informética y Mélodos de Diserio de Productos Informaticos Computacionales.” Tesis de

Maestria. Institulo Politécnico Nacional. México, 1995,

.

“g objetivo de ta Informética es el tratamiento de la Informacidn, para lo cual requiere de herramientas adecuadas.
La computadora es una de las herramientas mas eficientes en esta tarea, pues, de hecho, con ella se modificd el
concepto de iratamiento de !a informacién por su capacidad de llevarla desde su interior hacia el mundo exderior,
por su capacidad de almacenarla, procesarla y moverla internamente, y todo esto a grandes velocidades
(Marqués y Sancho, 1987: 8). Esta enorme eficiencia es la que, de algan modo, ha hecho que las computadoras
ocupen un lugar relevante en la Informatica a grado 1al que a Ia herramienta (la computadora) se le confunde con

la discipfina (Ja Informatica).
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Al problema de !a falta de precision en la definicién de Informatica, se le debe agregar la dificultad
de fijar el significado de Informacién, su objeto de estudio™.

Las aplicaciones que la informatica puede tener como disciplina que se encarga del tratamiento
de la informacidn se dan en todes los campos del saber humano. El hecho de que esta disciplina se haya
desarroltado de forma tan acelerada en los ultimos 50 afos obedece al fendmeno del rapido surgimiento

de nuevos conocimientos e informacion (Petruk y Popowich, 1893: 36}

En los campos de la Educacidén y la Investigacion Académica, que son de nuestro interés
particular, es donde la Informatica tiene aplicaciones claras: puesto que la informacién y el conocimiento
crecen aceleradamente, es necesario contar con medios adecuados para tener acceso a la informacion
generacda en cualquier parte de! mundo (telefonia, enlaces digitales y por via satelite, elc.} para después
procesarla con los fines que se desean en la investigacién. En el caso particular de la Educacién, este

campo es muy vasto para las aplicacienes informaticas como se vera mas adelante.
2.1.3 La transmision de informacion.

Una de los intereses fundamentales en la tarea de la ensefianza en los centros educativos es la
de contar con modos efectivos para la transmisién de conocimientos e informacion. Este interés, presente
de manera constanie en la practica docente, tiene un paricular matiz ahera que la cantidad de
conocimientos disponibles se ha incrementado tan considerablemente. Este incremento ha tenido un

impacto considerable en fa transmision de conocimientos. Tal impacto, a la vista de alguncs autares*®,

*“Informacion es un término que no es totalmente claro, sin embargo, para nuestros proposilos, entenderemos por
Informacién:

A) Los hechos o ideas que se adquieren o transmiten como conocimiento.

B) La medida de la organizacion de un objeto o sistema.

En el primer caso, esta es la primera idea que surge al enunciar el término; en el segundo caso, esta descripcion es
la que se ajusta mas con la raiz latina informare puesto que, tanlo en sistemas arificiales como en sistemas
naturales, la organizacién de un sistemna puede ser expresada mediante la cantidad de informacién que le
describe (Riquelme, 1995: 16).

“*para mayor informacisn, consulte los siguientes trabajos:

1, Petruk, M.W.; Popowich, G., "Multimedia Implementation Stralegies in a Changing Educational Environment,”
en; Phillips, D.: Desroches, P. (editor} Multimedia Communications. Editorial I0S Press. Washington, 1993.

2. Keily, J. “Multimedia Training Benefits. The Impertance of Computer-Based Knowledge Transfer Tools in the
Learning Enwiroment.” en: Phillips, D.; Desroches, P. (editor} Multimedia Communications. Editorial I0OS Press.
Washington, 1983.

3. Marton, P. "La Concepcién Pedagogica de los Sistemas de Aprendizaje Multimedia Inleractive.” Perfiles
Educativos. Vol. XVIIl, No. 72, Abril-Junio 1996. CISE. Universidad Nacional Auténoma de México. México.
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puede verse como el surgimiente de nuevos modelos en la transmisién de los conocimientos, que es
consecuencia, por un lado, de las nuevas lecnologias de la informacién y de la comunicacién y, por otro

lado, de la cantidad tan enorme de conocimientos actualmente disponibles.

En un principio, en las escuelas los conocimientos se transmitian siguiendo un esquema
relativamente simple: el profesor era la principal y, en ocasiones, la Onica fuente de informacién y su

papel era la de transmitir ésta hacia sus alumnos (Petruk y Popowich, 1993: 36).

INFORMACION

Profesor —l

Estudiantes

Figura 14. Esquema tradicional de la transmisién de conocimientos

Este esquema funciond con éxito durante muchas generaciones, e, incluso, podria decirse que ha
funcionado hasta el ¢ia de hoy, aungue con ciertas variantes propiciadas por el crecimiento constante de
la informacion y el conocimiento. En la actualidad, este esquema ha sido modificado de dos formas

principates:

1. Puesto que, gracias a las nuevas tecnologias en comunicaciones que hemos comentado
anteriormente, los alumnos y, en general, las personas con deseo de aprender tienen la
posibilidad de fener acceso de manera directa a las fuentes de la informacién, el profesor ha
perdido su papel como fuente principal o Unica de ésta {Petruk y Popowich, 1993: 36). De tal

modo, que el esquema adopla la siguiente estructura.
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INFORMACION

Estudiantes

Figura 15. Esquema actual de la transmisién de conecimiento

2. Por ofro lado, el profesor, que sigue siendo pieza clave en la transmision de la informacién,
hace uso de medios allernos para difundirfa, La alternativa mas socorrida en la actualidad por
los profesores es la de utilizar instrumentos y materiales didacticos que les asistan en la
transmisién de! conocimiento, tales como diapositivas, videos, transparencias, elc. (Kelly,

1993: 156) con un mayor 0 menor provecho, como veremos mas larde.

Sin embargo, el esquermna anterior no deja de ser, segun algunos autores, una variacién del primer
esquema mencionado y, a la vez, una etapa de transicion® hacia un nuevo esquema de transmision de

congcimienios (Petruk y Popowich, 1983: 38).

Actualmente ha surgido un nuevo esquema de transmision de conocimientos caracterizado por el
hecho de que ambos, profesor y alumno, se encuentren inmerses en un océano de informacién

cambiando constantemente,

“Esta ransicion estaria motivada por dos factores principales

« La continuacion de 1a explosibn informativa actual. Petruk y Popowich afirman que la cantidad de
informacion de |la que disponia la sociedad en el afo de publicacion de su trabajo, 1993, seria tan sclo el 5%
de 1a informacidn disponible en el afio 2000, es decir, a tan solo siele aflos de distancia (Petruk y Popowich,
1993: 37).

« Segln Marton (1996) el desarrollo continuo de las nuevas tecnologias de informacion y de comunicacion y 1a
explotacién de su polencial siempre crecienle, abrird posibilidades para que las personas puedan lener

acceso a la informacion faciimente y, por tante, aprendan en cualquier momento y lugar.
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INFORMACION

Profesor y Estudiantes

r

INFORMACION

Figura 16. Futuro esquema de adquisicidn de conocimientos,

En este esquema, el profesor no seria la Unica ni la principal fuente de informacién. El acceso a
ésta se lograria en el lugar y en el momento que fuesen, gracias a que se contaria con tecnologias cada
vez mas avanzadas para difundirla; de tal forma que el aprendizaje seria dirigido de acuerda con las
necesidades personales. El profesor, mas que adoptar el papel de experto en contenido, seria un guia,

un tutor © un acompanante en el aprendizaje {Marton, 1886: 50).

2.2 EL PROCESO ENSENANZA APRENDIZAJE.

En los parrafos anteriores hemos mencionado cémo se ha modificado el esquema de transmision
de conocimientos, particularmente en los centros educatives. La importancia de esta mencién esta en el
hecho de que [a transmisién de conocimienios es un elemente impertante del proceso de ensefanza -
aprendizaje, puesto que en éste siempre existe un flujo comunicacional. Al aprendizaje se le define como
el "proceso a través del cual se efectian cambios en el sistema nervioso del individuo, que se reflejan en
un cambio de conducta” (Fournier y Ariza, 1994: 24), y dentro del proceso ensenanza - aprendizaje existe

una serie de elementos que interactiran entre sl para que tal proceso sea posible. Estos elementos son:

1. El agente que ensena. Es decir, el profesor, un libro o cualguier agente que comunica una idea

o conocimiento.

2. Los contenidos del aprendizaje. El mensaje {el conjunto de ideas, conocimiento ¢ informagidn)

que se transmite de un individug a otro v ofros.
3. El que aprende. E}alumno que recibe e interpreta el mensaje transmitido.
4. La retroalimentacion al emisor.

5. Los materiales educativos. Son los instrumentos con 105 que se transmite el mensaje.
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6. El espacio.
7. El contexto. La situacion que rodea el proceso enseffanza - aprendizaje.

Existen varias corrientes psicologicas que pretenden explicar como es que trabaja la mente
durante el aprendizaje, y este fendmeno es tratado desde diversos puntos de vista para cada una de esas
corrientes, La corriente Conductista y la corriente Cognitiva han tenido una impartancia paricular en
2 explicacion del proceso de aprendizaje; de hecho, ambas han tenido un pape! importante en la
psicologia educativa en el sigio XX, particularmente en los Estades Unidos de América (Glover, Ronning,
Bruning, 1992: 2, 4; Fournier y Ariza, 1994: 24), Haremos referencia a estas corrientes por haber hecho
uso amplio de la computadora para la aplicacidn de sus ideas y, de este modo, impulsarla como

herramienta para la ensefanza.
2.2.1 La Corriente Conductista.

La corriente Conductista tuvo su origen en 1os planteamientos de J. Watson a principios del siglo
XN y fue desarrollada durante la década de 1940 por B. F. Skinner. Un elemento caracteristico de!
Conductismo es el sostener que lo que ocurre al interior del cerebro, en si mismo, es imposible de
conocer cientificamente {Bork, 1986: 139). Sin embargo, la tesis fundamental que Skinner sostenia y que
estaba apoyada de sus observacicnes en animales, era que ‘todo lo que fos organismos hacen es fungién
del contexto ambiental en que se encuentran” {Glover, Ronning, Bruning, 1992: 4). Esto significaba que la
conducta de los organismos, incluide al hombre, puede explicarse como respuestas de dicho organismo a

los estimulos ambientales.

Bajo esla perspectiva, se considera al hombre como un recepior de informacién hasta cierto punto
pasivo y pareciera que el proceso de aprendizaje se reduce a una cuestidn mecanica y memorislica
(Giordano y Edelstein, 1987: 32; Marmolin, 1992: 41). Sin embargo, la influencia del Conductismo se
debe a la aplicacién exitosa de sus principios en el aprendizaje humano: muchos de los elementos de la
Corriente Conductista sobre el aprendizaje adn se reflejan en la forma de ensefar actualmente (Glover,

Ronning, Bruning, 1992: 4).

La aplicacion de la Corriente Conductista en el aprendizaje dio origen a la Ensefanza
Programada”. A su vez, a finales de la década de 1950 e inicios de la de 1960, los seguidores de la

corriente Conductista intentan obtener una aplicacidn de sus ideas utilizando a la naciente computadora,

“"La idea general de la Ensefianza Programada consiste, a grandes rasgos, en ser una instruccién individualizada
en donde breves secciones de informacion se presentan al estudiante seguida de preguntas. El estudiante
responde a las preguntas e inmediatamente sabe si sus respuestas fueron correctas o no {Steinberg, 1892: 11-
12).
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de esta manera surgen los que pudiesen considerarse como los primeros intentos para elaborar sistemas
de aprendizaje asistido por computadora o CAL (Computer Assited Learning) (Fournier y Ariza, 1994; 24)

2,2.2 La Corriente Cognitiva.

La Corriente Cognitiva corienza a desarrollarse en la década de 1970. Esta corriente propone
come objetive “la observacidn del comportamianto para inferir acerca de ilos factores inobservables y
subyacenles que explican las acciones y las conductas observables” (Glover, Ronning, Bruning, 1992: 2).
A diferencia de los conductistas, que consideraban imposible conocer o ocurrido al interior del cerebro, la
corriente Cognitiva considera necesario entender el esquema © la estructura que el cerebro utiliza para
organizar el conocimiento (Bork, 1986: 140). De esla manera, se llegb a la suposicidn de que en el
aprendizaje el estudiante acttia como un procesador de informacién. Esta vision del estudiante hizo que
la computadora, como procesador de informacion, contribuyera encrmemente al desarrollc de esta
corriente, pues, ademdas de que ofrecia una metafora creible del procesamiento de informacién y gue,
como simplificacion, permitia explicaciones y descripciones mas claras, se mosiraba como una
herramienta muy util para estudiar el proceso cognitivo humano (Glover, Ronning, Bruning, 1992; 1;
McFarland y Parker, 1890: 6). De hecho, dentro de la investigacion de la Ciencia Cognitive se pretende
imitar mediante programas c¢e computadora, la actividad del cerebro en la resolucion de problemas
{McFarland y Parker, 1990: 9).

Ei uso de la computadora como una metafora del pensamiento humane es lo gque constituye la
mayeor aportacidn de la Corriente Cognitiva, pues ha impulsado a ésta como una herramienta intelectual
(Bork, 1986; 140).

2.2.3 Utilidad de conocer las corrientes psicoldgicas.

Al referirnos a las corrientes conductista y cognitiva y a sus caracteristicas, no lo hacemos con la
intencion de ubicar al sistema Proyeclfo Mezclado en una u otra corriente, aunque tal cosa es posible. Por
un lado, existe fuerte controversia acerca de a qué corriente pertenecen los sistermas de ensefianza
asistida por computadora (de hecho, las corrientes conductista y cognitiva no son las unicas corrientes en
las que se puede ubicar a esie tipo de sistema); ademds, no es objetivo primordial de este trabajo
defrerminar a qué corriente pertenece el sistema Proyecto Mezclade, Las corrientes conductista y
cognitiva han hecho uso de la computadora para tener una aplicacion de las ideas planteadas por cada
una de eltas, de esta manera, sientan el antecedente del uso de la compuiadora como herramienia
educativa, uso que llega hasta nuestros dias. Asi, tenemos que sisternas tutoriales actuales utilizan
procedimientos plantea'c‘:los por el conductisme {marcos de informacion en paso graduales de dificultad,
reforzamiento de actividades realizadas correctamente) en los médulos que les constituyen, igualmente, la
ciencia cognitiva, al tomar a la computadora como modeio del pensamiento humane, ha legrado una
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explicacion de procesos cognitivos como la memoria y, ademas, ha contribuide al desarrollo de la

inteligencia artificial.

2.3 UsO DE HERRAMIENTAS EN LA ENSENANZA.

Al comentar acerca de los esquemas de transmision de conocimientos, deciamos que en el
esquema actualmente predominante, el profesor sigue siendo la pieza clave en la transmisién del
conocimiento, aungue hace uso de materiales alternos para cumplir esta funcion, Las lecturas y los textos
complementarios, los graficos, los acetatos y las presentaciones en diapositivas, entre otros, son algunos
ejemplos de tales materiales. No obstante, aunque tales recursos son capaces de comunicar un
determinado tipo de informacién (visual, principalmente), por si solos, son recursos didacticos de alcance
fimitade (Soto, 1994: 31). Esto quiere decir que, para tener un efecto optimo en la transmisién del
mensaje que contienen, requieren de un complemento que, en la mayoria de los casos, es la explicacién

del profesor.

Esta caracteristica nos hace notar que cuando los materiales se complementan, incluso entre
elles mismos, para transmitir una informacién la capacidad de retencion de quien la recibe es mucho
mayor (Soto, 1994: 32). De hecho, existen estudios que muestran cOmo es que la retencidén aumenta

cuande se involucran mayor nimero de sentidos, pero esto sera tratado posteriormente.

En la actualidad, disponemos de dos hermamientas que poseen la caracteristica de incorporar

mayor numero de sentidos y que han sido utilizados con éxito con fines didacticos:
1. Elvideo
2. La computadora.

2.3.1 El Video.

El antecedente mas proximo al Video es la cinta cinermnatografica. Ambos, como herramientas
para transmitir conocimientos, han sido utilizados con mucha frecuencia debido a su capacidad de mostrar

informacion visual en mevimiento acompanada de sonido.

El Video, en su uso didactico, se ha caracterizado en varias modalidades, todas ellas desciitas
por Joan Ferrés en su trabajo Video y Educacion®™. En nuestro caso, stlo expondremos algunas de estas
modalidades.

La Video - Leccidn puede considerarse similar a una conferencia magistral, pero, en donde se ha

sustituido al profesor con la secuencia de video. Esta modalidad resulta til, sobre todo si la informacion

*S Ferrés, J. "Video y Educacién.” Ediciones Piadés, Barcelona, 1992. pp. 33-47.
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que pretende trasmitirse se refuerza con los elementos de movimiento y sonido. Sin embargo, a
diferencia de la conferencia magistral tradicional, no puede adecuarse al ritmo de comprension del grupo,

dificultad que es mas notoria con grupos NUMeroses.

En el Video - Proceso se cuenia con una dinamica mas activa. En esta modalidad se tiene, por
un lado, el uso del video para regisirar imagenes de una actividad particular {la practica de un deporte,
una clase de danza, etc.), y, por el otro, la elaboracién de programas didacticos en video por parte de los
alumnos. En ambos casos, el video estimula la creatividad y el aprendizaje por el andlisis de la actividad

que se registra, o por €l desarrolio del contenido del material que se elabora en video.

En estas dos modalidades del video, Ferrés hace notar que aquella que hace participar mas at
alumne en 1a produccidn de! material es mas efectivo como instrumento de aprendizaje. En este caso, la
\modalidad de video - proceso. El autor también menciona una modalidad igualmente efectiva que el
video - procesc que no supone una participacion del alumno en la produccidn del material, sino en el
manejo de este: el Video Interactivo.

E! Video Interactivo es una modalidad reciente del video educativo y es el resultado de combinar
dos tecnologias: el video intgractivo implica la integraciéon de una computadora y un reproductor de
videodisco. En esta modalidad, Ja secuencia de imagenes que se observa y el manejo que de éstas se
hace estd determinada por el usuario del material que puede elegir entre los elementos de un menu gue

se fe propone.

Esta modalidad de video educative se caracteriza por la inleractividad que permite Ja
computadora que, junto con la aita calidad visua! del video, permite que 1a interaccién lograda sea mas
realista {Teh, 1989: 176); ademas, ofrece mejores resultados en la transmisidon de conocimientos y mejora

las caracteristicas de cada medio (video y computadora) por separado.

Debe mencionarse que al video interactivo se le considera como un desarrollo  tecnoldgico
asociado con la computadora, pues no se puede dejar de reconocer su papel central en esta modalidad
del video. Sin embarge, se puede ver gue la computadera, por si misma, tiene la capacidad de ofrecer

mas posibilidades.
2.3.2 La Computadora.

A pesar de que la computadora, desde su invencidn en la década de 1850 y hasta la de 1970,
poco tuvo qué ver cen el individuo comin, ya se habla hecho uso de ella (por lo menos de sus
predecesores) en el area del aprendizaje. El mismo 8. F. Skinner ideo, en la decada de 1950, una
maguina, lamada fa maguina de ensefiar, para poder aplicar su mélodo de ensefianza programada.
Consistia en propercionar informacion para luego mostrar una pregunta de cuya respuesta dependia el
poder continuar usando la maquina {Riguelme, 1995: 33).
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Es necesario hacer ver que la computadora, al igual que cualquier instrumento con el que se
auxilia el profesor para transmitir conocimientos, no es, por si misma, ni buena ni mala en las aplicaciones
pedagdgicas. En todos los casos, solo el desarrollo de materiales adecuados hace que tales instrumentos

sean (tiles para la ensefianza,

2.4 INFORMATICA EDUCATIVA.

La Computadora tiene una caracteristica que la distingue de otras herramientas para transmitir
conocimientos que hemos mencionado: es una herramienta fisica de la Informatica. De aqul se puede ver
que la Informatica, como disciplina que estudia la informacion y el manejo de ésta, estd estrechamente
relacionada con el proceso ensefianza - aprendizaje por estar involucrado en éste un proceso de

transmision de informacién.

La aplicacion en este campo $e conoce como Informatica Educativa y se define como “los
procesos de manejo de informacion con fines educativos apoyados en el uso de lecnologias de
informacién” (Reyes, R. citado en Riquelme, 1895: 32). Al uso de la computadora como herramienta de
ensefianza se le conoce como Ensefianza Asistida por Computadora o, también, CAL (Computer Assisted

Learning} en su version inglesa, o CA/ {Computer Assisted Instruction) para los estadounidenses.
2,41 Los Sistemas CAL.

En realidad, no existe una definicién precisa de lo que es un sistema CAL (Computer Assisted
Learning). puesto que bajo este titulo se pueden incluir todas las posibles aplicaciones de la computadora
para la capacitacion o en la ensefianza - aprendizaje‘19 (Barker, 1989: 7, Steinberg, 1891: 2). Sin
embargo, aun cuando un software tenga como objetivo asistir ¢ apoyar la ensefianza, esto puede
realizarse de diferentes formas: desde la resolucion de ejercicios muy sencillos, hasta tareas muy

complejas involucradas con la toma de decisiones {Steinberg, 1991: 2).

Para nuestro caso, utilizaremos la definicion que Esther Steinberg propone para los CAL: “fa
instruccidn presentada por medio de la computadora en forma individualizada, guiada e interactiva” que

tiene como propdsito “promover el aprendizaje.” (Steinberg, 1991; xi, 2)

“®Para mayor informacién, consulte a Phillip Barker quien clasifica a los sistemas CAL en dos grandes grupos;

+ EICAL implicite. Es aquel cuya primera intencién no es 13 de la enseflanza y puede enenderse como el
uso de cualquier software. Este tipo de CAL es sencillo de implementar y no es muy ¢os1050.

« El CAL explicito. Este es mas dificit de implementar y, usualmente, mas costoso gue el CAL implicito.
Implica ta produccién de software disefiado para alcanzar ciertos objetivos pedagdgicos y, a diferencia del
CAL implicite, cuenta con una forma de monitorear el progreso cbtenido por el usuario (Barker, 1989: 55-57).
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Los sistemas CAL son diferentes de otros modes de instruccion en ciertos aspectes
caracteristicos (Steinberg, 1991; 6-13) que corresponden a las cualidades mencionadas en su definicion;
por ejemplo, los CAL permilen mucha mayor interactividad que el uso de libres, de filmes o de la
televisidn, ademas de que permiten una instruccion mucho mas individualizada que una clase tradicional.
Sin embargo, aun esta interactividad sigue siendo menor que 1a que un profesor puede tener con un grupo
de alumnos. En este caso, un profesor es capaz de comunicarse en forma oral y gréfica mediante el uso
de gestos o ademanes. Un CAL, por su parte, comunica su contenido de forma predominantemente

visual.
2.4.2 Los CAL basados en Multimedia.

Una modalidad que tienen los CAL es la basada en Multimedia. El término Multimedia ofrece
cierta dificultad para definirse, pues, por un lado, !a palabra misma no arroja suficiente luz sobre su
significado (Multi- ,mtltiple, muches; media, plural de medivm, medio); por el ofro, el términc ha sido
puesto como etiqueta a muchos sistemas para lograr su comercializacion (Kjelldaht, 1992: 3). En nuestro
caso, 2l hablar de Multimedia haremos referencia a la conjuncion de multipies medios de transmision de
informacion (video, graficas, fotografia, animacién, texto, sonido) bajo el control de una computadora que

cumple con el papel de integrador de tales medios.

Los sistemas muitimedia ofrecen nuevas posibilidades, especialmente para el aprendizaje, pues
enriquecen mediante diversos tipos de mensajes (auditivos, escritos, visuales) que pueden ser
controlados por el usuario. De esta manera, se permite un intercambio y un dialogo entre el sisterna y el
usuario, lo que significa una interaccion mas flexible y dinadmica (Marton, 1996: 50). Ademds, los sistemas
multimedia ya son considerados como excelentes herramientas educativas, de hecho, en los paises
desarrollados ya existe un mercado de productos multimedia ya realizados y de programas para

elaborarfos (Fournier y Ariza, 1994: 27).

2.5. FACTORES PEDAGOGICOS DE LOS SISTEMAS MULTIMEDIA

Puesto que ios CAL, en general, v los sistemas basados en Multimedia tienen como propésito
‘promover el aprendizaje” (Steinberg, 1991: xi), es necesario que cuenten con ciertos factores
pedagogicos que la investigacion en el aprendizaje ha resaltado desde hace tiempo por su papel en este

proceso (Marton, 1996: 51). Tales factores son los que se enumeran a continuacion:

1. Motivacion, Este resulta ser uno de los faciores mas importantes pues “ia clase més hermosa
puede ser de poco valor si la atencidn de los estudiantes se pierde anles de que la leccion
comience.” (Steinberg, 1991: 14).
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2. Ritmo individual de quien aprende. El aprendizaje es un proceso individual y se sabe que éste

se logra mejor cuando se adapta al ritmo de cada estudiante

3. Participacién del que aprende. La participacidn se logra cuando se hacen intervenir todos los
sentidos. Al respecto algunos autores (Ferrés, 1992 37, 38, 41; Kelly, 1993; 157) muestran
como es que al hacer participar una mayor cantidad de sentidos en el alumne la retencion de éste

aumenta significativamente.

4. Interaccién con quien aprende. Este factor, de gran imporiancia, se fundamenta en el dislogo,
en el intercambio que existe entre quien aprende y los otros (el profesor, los compafieros, el

sistemna, elc.).

5. Percepcion. En este caso, debe buscarse constantemente una buena presentacion visual, pues

es ésta la principal via de comunicacién de un sistema mullimedia (Steinberg, 1991: 6).

6. Construccién de mensajes. Se debe entender como “la seleccién correcta de signos, de
estimulos pertinentes que, en combinacién, conformen un ienguafe que genere fa significacion

que se espera sea recibida” (Marton, 1986; 52)

7. Estructuracidén del contenido. Es la articulacién de las pares del contenido relacionadas en

forma logica a fin de facilitar el aprendizaje.
8. Seleccidn de los métodos pedagdgicos.

9. Estrategia de organizacién de recursos. Implica la organizacién de los recursos tanto

materiales como humanos, “para fograr ef aprendizafe eficaz e interesanie” (Marton, 1996: 53)

10.Conduccidn de quien aprende. Es decir, todo lo que determina los caminos gue seguird el
alumno en la situacidn de aprendizaje. Los sistemas de aprendizaje basados en multimedia,

puesto que implican instruccion, tenen implicitos elementos de conduccion.

11.Repeticién de actividades y experiencias. Ejercicios de aprendizaje adaptados. “La

repeticion de actividades... favorece positivamente el aprendizaje” (Marton, 1986; 53)

12.Retroalimentacidn. Este factor es el que permite que e! que aprende verifique la calidad y

exactitud de sus respuestas y de su rendimiento.

13.Aplicacién de los conocimientos adquiridos. Es la aplicacién del conocimiento aprendido

para también lograr el saber hacer.

14.Contactos humanos estimulantes. “En todos Jos tiempos, el ser humano ha necesitado de ofro
ser humano para aprender” (Marton, 1896; 54). Los CAL no desplazan al profesor, pues el

contacto con el alumno sigue siendo necesario.
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2.6 METODO DE LA PRODUCCION DE UN SISTEMA MULTIMEDIA.

El desarrofio de un Sistema Multimedia debe estar sustentado en un buen disefic para poder
lograr un éxito en su aplicacion (Barker, 1988: 162) y aunque el desarrolic de éstos esta sujeto a las
necesidades particulares que le dan origen, Marton (1996) propone un proceso general de la produccion

de esios sistemas que puede enunciarse en las siguientes etapas:

1. Planificacidn. Esta elapa corresponde a la precisién de “las necesidades y fas
caracteristicas de la poblacion”, asi como el tiempo y los recursos que empleard el
proyecto (Marton, 1996 54).

2. Concepcion. Incluye la seleccion y arficulacidn de los recursos y los métodos.
3. Desarrotlo del proyecto a partir del disefio elaborado.

4. Evaluacidn.

5. Correccién. Es la etapa de realizacion de ajusies y correcciones surgidas en la etapa de

evaluacién.
2.6.1 Ventajas y desventajas del uso de los Sistemas Multimedia.

No son pocos los auteres que coinciden en afirmar la utilidad de estos sistemas en el proceso de
enseilanza, sobre todo en el ambilo de las ciencias y las matemadlicas (Yong, 1989: §5; Couch, y
celaboradores, 1993). De hecho, el uso en general de [a computadora en la ensefdanza ha mostrado
ventajas con respecto de la ensedanza tradicienal en muchos aspectos. Bork (1886) ha descrito ciertas

caracteristicas que explican que este instrumento destaque de forma particular: algunas de ellas son:
1. La computadora es un aparato que resulta atrayente, particularmente a los jévenes.

2. La computadora es capaz de proporcionar experiencias interactivas de aprendizaje. Sin

embargo, “el uso de la computadora no es garantia de interactividad™ (Bark, 1986; 147).

3. La computadora hace mas atrayente la informacidn que transmite por su capacidad de

presentaria en forma grafica.

Sin embargo, si nos centramos en los Sistemas Multimedia, es posible encontrar una mayor
cantidad de ventajas. Podemos comenzar por decir que este tipo de sistemas al transmitir informacion
enriquecida por graficos y sonidos, permiten una mayor retencién de los mensajes transmitidos, pues al
involucrar mayor nimero de sentidos en el proceso de aprendizaje, mayor es el conocimiento adquirido
(Kelly, 1993: 157, Ferrés, 1992: 39).

Ademas, son hechos conocidos para varios autores el que:
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1. Este tipo de sistemas atraiga la atencidn y motive a los estudiantes (Bork, 1986; 143; Bender,
1989: 242; Marton, 1996: 57);

2. los tiempos de aprendizaje del contenido de los materiales que se estudian disminuyan
significativamente desde un 30% hasta en un 50-60% {Bork, 1986: 148; Marton, 1986: 57):

3. la computadora permita una atencién individualizada del usuario lo que le permite estudiar a su
propio ritmo y revisar repetidamente el material hasta haberlo comprendido en su mayeor parte
(Bork, 1986; 144; Yong, 1989:; 80; Steinberg, 1991: 2).

Con un poco de atencién veremos que en estas caracteristicas se involucran algunos de los
factores pedagdgicos que anteriormente mencionamos, especificamente: Motivacion, Ritmo Individual,

Participacion. Interaccion,

Ademas, otra ventaja que se debe enumerar es que, en la actualidad, el desarrollo de este tipo de
sisternas ha dejado de ser complicado: la integracion de medios de transmision de informacion {que es el
concepto Multimedia) puede lograrse con unas cuantas herramientas de soffware (incluso con una sola)
de muy facil uso, de tal manera que una sola persona es capaz de lograr tal integracidon (Rivera y
cclaboradores, 1994: 7)

Sin embargo, asi como los sistemas muitimedia ofrecen ventajas, también ofrecen varias
desventajas. Algunas de ellas se refieren propiamente a la tecnofogia multimedia, otras al manejo de los

software disponibles y, finalmente, a las caracteristicas y manejo de los software disponibles.

1. Es evidente que muitimedia es una opcién relativamente cara puesto que el costo de la
computadora como tal sigue siendo elevado hoy en dia. Ademas, mucho del software y
hardware utilizado en muitimedia es de importacidn, lo que eleva aln mas su costo en los

paises en vias de desarrollo (Jadav, 1993: 151).

2. Lo anterior tiene come una consecuencia ldgica que los soffware que se ulilizan para la
ensefanza y los que se utilizan para desarrollarlos, sean dificiimente compatibles en el
aspecto cultural con les usuarios (Jadav, 1993 151). Por gjemplo, en México, mas del
70% del software ulilizado es de importacion (Riquelme, 1995: 43).

3. Por otro 1ado, e almacenar y ejecutar un sistema multimedia requiere que la computadora
posea gran cantidad de memoria, asi como una alta velocidad de procesarniento y una

buena capacidad de almacenamiento masivo (Rivera, y colaboradores, 1994: 9).

4. Otro problema importante es que existe poco material disponible dedicado a la ensefianza
{Bork, 1986: 149; Marton, 1996: 57).
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5. Unido al anterior, estd el inconveniente de que los profesores no tienen el suficiente
conocimienio de este tipo de sistemas come para sacar el maxime provecho de ellos
{Marton, 1896; 57)

6. Finalmente, esta el problema de los malos disefios de algunos programas que, en lugar de
ser motivadores, resuftan tan complicados que son poco atractives a los estudiantes
(Bender, 1989; 242).

2.6.2 Aplicaciones de los CAL y los Sistemas Multimedia.

No obstante, es notorio que las ventajas tienen un mayor peso que las desventajas, pues el uso
de los CAL en general, y de los sistemas multimedia se ha generalizado en los titimos afios. En el ambito
farmacéutico, la computadara, en general, ha tenido un uso amplio. Las aplicaciones que ha tenido van
desde las bases de datos en ambiente Multimedia (Felkey y Johnson, 1993), el de las simulaciones
(Dawson, 1993) y el de Sistemas CAL (Jim, y colaboradores; 1984; Lenhart, 1980}, Los resultados
obtenidos en la aplicacidon de estas tecnologias es que, en general, se ha visto gue estos sistemas

muestran ser tanto 0 mas efectivos gue otros métodos de ensefianza.

Sin embargo, no es comun incorperar este tipo de sistemas en nuestra forma actuat de ensefar;
por un lado, por ser una tecnologia cara, por otro lado, en los paises en los que se ha utilizado a estos
sistemas se hace presente una cierta resistencia al cambio. De hecho, en un principio, tos CAL no fueron

rapidamente aceptades porgue, de algun moedo, eran vistos como “ung amenaza para los profesores”
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CaPiTULO 3

ASPECTOS COMPUTACIONALES

3.1 REQUERIMIENTOS DE SOFTWARE Y HARDWARE DEL SISTEMA INFORMATICO

COMPUTACIONAL PROYECTO MEZCLADO.

3.1.1 La tecnologia Multimedia.

En el siglo XX, el desarrollo del conocimiente humano ha sido notable, especialmente en el drea
de la tecnologia. Un ejemplo del desarrollo de la tecnologia es, indudablemente, la computadora pues, en

la actualidad, es dificil encontrar un 4rea del quehacer humano que haya escapado a su influencia,

La cada vez mayor penefracidn de las computadoras en las actividades humanas puede
entenderse en funcién de que, con el paso del tiempo, se han vuello mas eficientes y capaces de realizar
tareas cada vez mas complejas. En e! capitulo anterior hablamos de como es que la computadora puede
ser empleada como una herramienta en la ensefanza debido a su capacidad de integrar y manejar
informacion en forma de imagenes y somdos®'. Con esto se consigue que la informacién llegue al usuaric

de manera mas amena y eficaz.

Las computadoras que pueden integrar diferentes dispositivos para lograr transmitir informacién
via imagenes y sonidos se conocen como maquinas multimedios o maquinas multimedia. La tecnologia
Multimedia se viene desarrollando desde [a década de 1980 y se funda en dos aspectos imporiantes
{Rivera y Cervantes, 1994: 7-8):

¥ Enese senlido, vale Ja pena hacer notar que la retencion de la informacion se incrementa nolablemente cuando

se hacen parlicipar a un numero mayor de sentidos en ese proceso, Kelly, 1993, muesira como cambian los
niveles de relencién cuando se ulilizan diferentes medios y sentidos para adguirir informacién. '
1. Si la voz es el unico medio de comunicacién, tan stlo existirdA una comprension y retencion del 10% del

conocimiento transmitido,
2, Sise usa un fexto como soparte visual, la camprensidn y retencion se incrementa a un 20%,

3. Cuando se utilizan medios visuales mas llamativos para reforzar la voz y el texio, la comprension y retencion
se efevan hasta un 60%.

Se puede ver, entpnces que a mayor cantidad de sentidos involucrados con el proceso de aprendizaje, mayor sera
el conocimienio adquirido. De esta manera se explica que 1as computadoras muestren ser mas eficaces en
transmitir informacién cuando wtilizan imagenes y sonidos.,

Para mavyor informacion, consiitese a Kelly, J. "Multimedia Training Benefits. The Importance of Computer-Based
Knowledge Transfer Tools in the Learning Enviroment.” en: Phillips, D.; Desroches, P. (editores) Mullimedia

Communications. 108 Press. Washington, 1993.
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1. La integracion, que es el proceso mediante el cual se establece comunicacién, a través de la
computadora, con diferentes medios como aparatos de audio, de video, de proyeccion y de texto o
lenguaje escrito,

2. La interaccién, que son los programas y equipo en general que permiten al usuario establecer
comunicacion con la computadora y con los diferentes medios que constituyen e! entorno de
trabajo.

Para que estos dos aspectos basicos de Multimedia puedan realizarse, es necesario contar con

una infraestructura minima, Como sefala Patricia Rivera, 1997%, el almacenamiento y fa ejecucion de

5

una aplicacién Multimedia * exige de la computadora una enorme capacidad de memoria, una gran

cantidad de almacenamiento masivo y una alta velocidad de procesamiento. Esto es, que la tecnologia
Multimedia exige, para su optimo desempefio, no sélo el contar con una computadora capaz de recibir
informacién de los medios con los que estd en contacto, sino de procesar esta informacién convirtiendo

sefiales analdgicas en digitales y creando volimenes masivos de datos.
3.1.2 Requerimientos de Hardware para aplicaciones Multimedia.

Entre las caracteristicas con las que una computadora debe de contar para ejecular aplicaciones

multimedia adecuadamente tenemos:
1. Procesador 386SX, 485 ¢ mayor con velocidad desde 33, 66 6 100 Megahertz o mas.
2. Memoria RAM de 4 MB o mayor.
3. Almacenamiento en disco duro mayor de 200 MB
4, CD-ROM u otro dispositive de almacenamienio dptico
5. Tarjeta de sonido
6. Tarjeta aceleradora de graficos
7. Tarjeta de video

8. Tarjeta digilalizadora de imagenes.

*!Rivera Garcia, Patricia. “Clataxdn: una propuesta en Muilimedia para la Ensefianza de la Taxonomia de
Insectos.” Tesis de Maestria. PESTyC. 1PN. México, 1997

** En el ambito de Multimedia, las aplicaciones suelen conocerse como soluciones Multimedia. Es necesario tener
conocimienlo de que exislen herramientas para desarrotlar soluciones mullimedia, uliles para quien desea
elaborar una aplicaciéon de este tipo, y, por ofro lado, 1as soluciones mullimedia listas para utilizarse (Rivera y
Cervantes, 1994; B),
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3.1.3 Requerimientos de Software para aplicaciones Multimedia.

Ademas de contar con el Hardware, el desarrollo de aplicaciones Multimedia cuenta con las
herramientas software que permiten |a creacion y el desarrollo de este tipo de sisternas. Un software atil
para este fin debe de incluir técnicas de compresion de datos, lenguajes y ambientes de programacion
crientada a objetos, bases de datos orientados a cbjetos y sistemas integradores de medios. De lodos
estos elementos, los sistemas integradores de medios (o herramientas de authoring) tienen una mayor
imponancia, pues con estos elementos es con 1o que se logra la creacidn de aplicaciones multimedia sin

necesidad de recurrir a la programacidn convencional,
3.1.4 Requerimientos adicionales para aplicaciones Multimedia.

3.1.4.1 Ambiente Windows. Microsoft Windows™ es un ambiente grafico de trabajo
frecuentemente utilizado en las computadoras perscnales de la actualidad, con la finalidad principal de
facilitar el uso de la computadora (Person; Rose, 1994: 18). Su uso se ha difundido ampliamente porque
permite maneiar con mayor facilidad el software actual para las computadoras personales, los cuales, a la
par que se desarrollan y crecen en sus capacidades se vuelven mas complejos y dificiles de manejar
(Pierce, 1990: 3).

Windows pretende simuiar el manejo de documentos o papeles reales, de ahi que la principal &rea
de trabajo en Windows sea denominada escritorio, y que, al igual que como sucede con papeles y
documentos en un escritorio real, sobre él puedan moverse, agregarse o eliminarse elementos (Person;
Rose, 1994: 19). Llas aplicaciones que se ejeculan en ambiente Windows fienen !a ventaja de que se
pueden ejecutar simultaneamente (cada una de elias en una ventana propia) y que, ademas, es posible
cortar o copiar informacién de una aplicacion para llevarla a otra, enlazando 1as aplicaciones para que los

datos se actualicen automaticamente y de manera simultanea (Person; Rose, 1994: 19).

3.1.4.2 Toolbook. Toolbook de Asymetrix Corporation es *un ambiente de programacion
orientado a objetos (object-orienied development environment)” (Asymetrix Corporation, 1989 7) que
permite crear aplicaciones en Windows y aplicaciones Multimedia mas rapidamente que con la
pregramacién tradicional. Este software tiene la funcit;n de authoring, es decir, proporciona la facilidad de
integrar medios como sonide, video, textos y animaciones, permite [a compresion de datos utilizados y la

programacién dirigida a objetos. E! uso de este software es muy sencillo, de hecho, su mayor ventaja

SWindows recibe este nombre porque las herramientas o aplicaciones contenidas en €1, se ejecutan (o “corren’)
dentro de areas reclangulares de la pantalla, perfectamente delimitadas, denominadas venianas, las que, a su
vez, aparecen sobre un fondo llamade escritorio, gue 5 la principal area de {rabajo (Microsoft Corporation, 1992:
28, 56),
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pueden adquirir son muy variadas. Otros objetos son fos iconos: imagenes que pueden ser seleccionadas
para elegir una opcion o para cemenzar un proceso. Los botones son objetos gue, al igual que los iconos,
pueden ser seleccionados para elegir una opcidn 0 comenzar un proceso. Las palabras de referencia o
hotwords son palabras contenidos en el texto que pueden mostrar informacién relacionada con esa

palabra (lo que se conoce también como hiperexto).

Toolbook permite ejecutar {“correr”) las aplicaciones y crearlas manejando dos niveles {Pierce,
1960: 3-7.): i

1. Nivel de lector 0 Reader, Este es el nivel que se muestra automaticamente al entrar en la
aplicacién y es el que nos permite hacer uso del libro de Toolbook.

2. Nivel de autor o Author. Este es el nivel empleado para modificar o crear un libro de
Toolbook.

Todes los objetos que pueden encontrarse en las paginas de un libro Toolbook (campos de texto,
iconos, botones y hotwords) se crean en el Nivel de Autor mediante el uso de la paleta de dibujo o de la
paleta de herramientas. En este nivel tambien es posible, por ejemplo, lograr ‘una vista combinada de el
foreground y e! background o remover el foreground para lograr una vista completa del background e
insertar, en su caso, objetos en &l (Pierce, 1990: 165-177),

Todos los objetos creados y contenidos en un libro de Toolbook poseen dos caracteristicas:

1. La apariencia. Definida por los atributos y propiedades del objeto.

2. E! comportamiento. Una vez que el objeto ha sido creado, es necesario definir sus

propiedades o su papel dentro de la aplicacién con un script.

Cualguier objeto que el disefador cree, debe tener una programacién (mediante un script) para
que tenga tal o cual comporiamienic deseado. Un script es un programa creado en el lenguaje de
programacion de Toolbook: OpenScript. Este lenguaje de programacion es muy poderoso, pues su
rango de comandos es amplio, y, al mismo tiempo es senciflo de manejar pues su sintaxis es muy sencilla
{muy semejante al inglés) y estd orientada a objetos.

3.1.7 Requerimientos Humanos.

Para poder realizar un sistema multimedia que sea de alla cafidad, es necesario contar no solo
con las herramientas de hardware y software convenientes, sino, ademas, con un equipo humano
capacitado; pues un trabajo de este tipo requiere de Ia participacion de expertos que puedan aportar el
conocimiento que posean en diferentes areas, a saber, las areas de computo, de disefio, de investigacion,
de docencia. ete. La necesidad de contar con expertos de diferentes disciplinas que participen tanto en la
elaboracion como en la evaluacién del producto informatico final ha sido reconocida y comentada por
varios autores. Ana Maria Bafwelos (1994), por ejemplo, hace especial énfasis sobre la evaluacién del
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producto final y menciona que dicha evaluacién, realizada por [os especialistas que de manera
interdisciplinaria colaboraron en el desarrollo, es la parle esencial de cualquier programa educativo por
computadora®. Por su parte, Teh (1989) sostiene que puede obtenerse un producto mas efectivo si un

equipo interdisciplinario de especialistas interacta a lo largo del disefio y desarrollo def sistema.

3.2 METODO DE DISENO DEL SISTEMA INFORMATICO COMPUTACIONAL PROYECTO MEZCLADO.

3.2.1 Ciclo de vida de un producto informatico.

Maria Luisa Riguelme, 1995, sefiala que los productos informaticos tienen un ciclo de vida que

comprende las siguientes fases:
1. Anédlisis y especificacion de requerimientos.
2. Disefio,
3. Implementacidn.
4. Pruebas.
5. Mantenimiento.
6. Documentacion.

£l Sistema Informatico Computacional Proyecto Mezclado se desarrolld siguiendo estas fases v

con el apoyo de un grupo interdisciplinario, integrado por especialistas en diversas areas.
3.2.2 Andlisis y especificaciones de requerimientos.

£l desarrollo del Sistema Informatico Computacional Proyecto Mezclado surge de la enorme
cantidad de conocimientos que se transmiten en la ensefanza de la Tecnologia Farmacéutica,
partticularmente en el de algunas operaciones unitarias, como lo es el mezclade, de tal manera que es
comun gue los contenidos de un curso en esta materia no sea frecuentemente cubiertos en su totalidad.
A pesar de que ha habido algunos esfuerzos para compendiar los conocimientos farmacéuticas

refacionados con el mezclado®, Ia cantidad de informacion es enorme para poder ser transmitida, aun si

®para mayor informacidn, consdlie a Bafiuelos Marguez, A. M., "Evaluacion de Prototipos a Juicio de los Expertos”
en: Alvarez Manilla, J. M.; Bafuelos Marquez, A. M. {coordinadores), Usos Educalivos de la Computadora.
UNAM, Centro de Investigaciones y Servicios Educativos. México, 1984

Por ejemplo, se tiene que Swarbrick y Boylan (1993) han editado la Encyclopedia of Pharmaceutical Technology
Ggue comprende témas relacionades al respecto, en lanio que Lieberman y Lachman (1881) han editado una
coleccion de libros sobre tabletas donde, en su segundo tomoe, inctuyen un capitulo entere al mezclado de polvos

farmacéuticos.
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se limitara a los conceptos mas basicos. De ahi que sea necesario disponer de malerial didactico

actualizado que haga manejable y comprensible ese cumulo de conocimientos.

En el Laboratorio de Aplicaciones Computacionales de la Facultad de Estudios Superiores
Zaragoza se cuenta con el equipe necesario para desarrollar sistemas multimedia, los cuales han
mostrado su utilidad en la formacién de recursos humanos (Rivera y Cervantes, 1994: 7-12). De esta
manera, considerando el problema anterior y al contar con la infraestructura tecnolbgica necesaria para
realizar sistemas multimedia, se planted elaborar un sistema informatico computacional en ambiente
multimedia que explicara la operacion unitaria del mezclado de polvos y que, ademas, fuese una

herramienta alternativa en la ensefianza de la Tecnclogia Farmacéutica.
3.2.3 Diseio.

Una vez establecidos el problema y los objetivos, y contando con la infraestructura, los expertos
en computo, en el drea de farmacia y en docencia, se juzgd conveniente realizar una investigacién
bibliografica acerca del mezclado de polves y en los dmbitos educativo y de cémputo cen la finalidad de
contar con la informacion actualizada para el desarrollo del Sistema Informatico Cornputacional Proyecto
Mezclado. La informacién recabada se depurd, organizo y sistematizd en cinco termas fundamentales:

Introduceitn, Mecanismos, Equipos, Factores Farmacéuticos y Validacion.

De igual manera, de acuerdo con los recursos con los que se cuenta en el Laboratorio de
Aplicaciones Computacionales, se especificaron los requerirmientes computacionales necesarios para el

desarrollo del sistema informatice,

Para el disefic del sistema informatico Proyecio Mezclado se tomé como base la organizacion que
tuvo la informacién depurada, es decir, se consideraron cinco temas fundamentales (Introduccion,
Mecanismos, Equipos. Factores Farmacéuticos y Validacién) para determinar la estructura del contenido
del Sistema informatico. Se considera que esla division de los temas es adecuada para los fines

didacticos del proyecto.

En el disefo del Sistema Informatico Proyecto Mezclado se hizo uso del software Toofbook de
Asymetrix Corporation. Con esta herramienta de Authoring se hizo el disefio de las paginas del libro
Toolbook creado, asl como de todos los objetos incluidos en el background y foreground de cada una de
las paginas, es decir, de este software se utilizé su capacidad para lograr el disefio de los cuadros de
texto, de los botones, del espacio destinado para las imagenes y la creacidn de las palabras de referencia
(hotwords). En esta parte del disefo quedd determinado el color de las paginas para cada uno de los
temas, la distribucion de los objetlos en cada una de [as paginas, asl como la forma y color de cada uno de

ellos.
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Posteriormente, a partir de la informacidn recopilada y depurada, se elaboraron textos fratando de
cubrir los temas basicos referentes a la operacién unitaria de! mezclade, todo esto con el fin de incluirios

como el contenido de los cuadros de texto del Sistema Informatico Proyecto Mezclado.

De ia informacién contenida en los textos anteriores, se determind, por un lado, qué tipo de
informacién grafica seria mas conveniente para su inclusion en el sistema informatico. Asi, a partir de
licros y revistas especializadas, folletos y material grafico diverso {panfietos, catalogos) provenientes de
empresas farmacéuticas y/o de industrias dedicadas a la manufactura de eguipos para el mezclado, se
seleccionaron, digitatizaron y editaron 63 iméagenes. Igualmente, para contar con una informacidn grafica
mas completa, se disefiaron animaciones en tercera dimensidn tomando como referencia el contenido de

los textos consultados.

Por otra tado, de esos mismas textos se seleccionaron conceptos para formar lo que serian las
palabras de referencia o hotwords, es decir, un glosario de términos de los que se obtiene infarmacién al
dar un clic con el puntero del mouse sobre tales 1érminos cada vez que aparecieran en los cuadros de

texto del Sistema.

Simulténeamente a la elaboracion de los textos, se determind el orden de los temas y los
subtemas incluidos en eilos. Con esto se logré también disenar el diagrama de flujo de la informacién en
el sistema informatico y generar la interface del mismo. De este modo, se establecit la manera en que las
diferentes paginas del libro Toolbook del sistema multimedia quedan enlazadas a fin de permilir fa

interactividad con el usuario.

Se seleccionaron también piezas musicales que fueron Ja fuente de los archivos de sonido que

acompafian al sistema informatico.
Finalmente, se realizé la programacion de los abjetos disefiados, En este aspecto se incluye a:

* La activacidén de los bolones que muestran imagenes y que hacen enlaces con las

animaciones y con los archivos de sonido.

« La activacién de los botones que perrniten enlaces entre las paginas y entre los diferentes

archivos del Sistema.

+ La aclivacion de las palabras de referencias a lo largo del texto del sistema multimedia.
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3.2.4 Implementacién.

Concluidos los pasos anteriores, se desarrolld una version preliminar en la cual integra textos,
sonidos, imagenes y animaciones, ademas de que los enlaces entre las paginas ya estan activados y s

posible navegar“ entre ellas.
3.2.5 Pruebas.

Después de elaborar el Sistema, se probé y depurd con la finalidad de que se ejecutara

{“corriera™) adecuadamente y que la interface fuese correcta.
3.2.6 Mantenimiento.

Se da mantenimiento al Sistema para verificar el buen funcionamiento del sistema informatico

computacional,
3.2.7 Documentacién.

Se elaboraron dos manuales para el use adecuado del Sistema Informatico Proyecto Mezclado

por parie del usuario: un manual técnico y un manual de usuario.

58Al proceso de cambiar de pagina en un libro Toolbook se le conoce como navegar enire paginas.

69



RESULTADOS




Capitulo 4

CapPiTULO 4

RESULTADOS

4.1 ESTRUCTURA DEL CONTENIDO.

Un sisterna multimedia se caracteriza por mostrar la informacién contenida en él de modo
interactivo, es decir, sin un orden estricto puesto que su revisién obedece a las rulas elegidas por el
usuario. Sin embargo, la informacion conlenida en el Sistema debe de poseer una estructura logica, con
un orden de los temas que en &l se contiene. La informacién contenida en el sistema informatico
computacional en ambiente multimedia llamado Proyecto Mezclado ha sido dividida en cinco temas o

médulos principales:

1. Introduccién. Seccion que hace una presentacion del tema del Mezclado de polvos

farmacéuticos.

2. Mecanismos. Esta seccién se ocupa de explicar cdmo ocurre el mezclado y [a

seqgregacion, asi como las causas y Ios mecanismos de ambos procesos.

3. Equipos. Se muesiran los equipos mas representativos para esta operacién unitaria, una

clasificacion de éstos y algunos criterios empleados para su seleccion.

4. Factores Farmacéuticos. Seccion gue explica los factores que influyen sobre la

operacion unitaria y el modo en que to hacen.

5. Validacion. Se define a la validacion y explica como realizarla en la operacion del

mezclado de polvos farmacéuticos.

A su vez, como resultado de la revisién y analisis de la informacién recopilada vy depurada, cada
uno de estos temas principales se han desglosado en los sublemas que se consideran Gtiles para la
compresion de la operacion del mezclado de polvos. La manera en que estos {emas se encuentran

ordenados se muestra en el Anexo 1.
4.2 ORGANIZACION DEL CONTENIDO
4.2.1 Los Textos.

La informacién conienida dentro del Sisterma Multimedia Proyecto Mezelado comprende,
esencialmente, textos que describen les conceptos que se pretenden fransmitir y que se encuentran

organizados de la manera enunciada en [a seccidn anterior.

El texto que se presenta es resultado de un andlisis hecho a textos universitarios y articulos de

revistas especializadas en el tema de la Tecnologia Farmacéutica. Estos textos, por contener la
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infermacion de los conceptos de la operacion del mezclado, se presentan en el sistema informatico en

campes perfectamente delimilados de cuaiquier otro objeto presente en la pagina.
4.2.2 Las Palabras de Referencia o Hotwords

Dentro de los campos de texto que ya hemos descrito, se encuentran algunas palabras resaltadas
utilizando un tipa de fuente negrita y un efecto de tachado. Se conocen como palabras de referencia o
hotwords. La funcién de éstas palabras de referencia es la de proporcionar informacién adicicnal scbre el
texto desplegado en pantaila, en una ventana que aparece después de que se ha dado un clic sobre cada

una de estas palabras; asi, la informacion esta disponible sin ocupar un espacio extra en la pagina.
4.2.3 Las Imagenes.

La mayoria de los textos son complementados mediante imagenes y/o graficos que ilustran los
conceptos mencionados. Las imagenes que aparecen en ef sistema multimedia Proeycto Mezclado son
de dos tipes principales: animaciones e imagenes fijas. En el casc de las animaciones, éstas fueron
disefiadas completamente por el disefador del sistema tomando como referencia el contenido de los

{extos consultados.

En el caso de las imagenes fijas, éstas fueron capluradas y digitalizadas de libros, revistas,
folletes y material grafico diverse (panfletos, catalogos) provenientes de empresas farmacéuticas y/o de
industrias dedicadas a la manufactura de equipos para el mezclado. El nimerc de imagenes y

animaciones utilizadas se muestran en el Anexo 2
4.2.4 Los Archivos de Sonido

A pesar de que la rnanera principal de transmitir informacién en los sistemas mullimedia es
mediante la via visual, también puede hacerse uso del sonido como otro recurso. Sin embargo, debido al
gasto tan encrme de memoria que implica un archivo de sonido, tedavia no es posible que sea una via de
transmisidn de informacién como lo es la via visual. En nuestro caso, el use de los archives de sonido
tiene como finalidad la presentacion del sistema y de cada uno de los capitulos contenidos en el sisterna.

Con esle fin se escogieran obras musicales, las cuales se muestran en el Anexo 3.

La tabla siguiente describe en forma resumida al Sistema Proeycro'Mechado, asi como los

elementos presentes y la cantidad de éstos.
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Tahla 8. Elementecs del Sistema Proyecto Mezclado.

Numero de paginas 98
Numero de palabras de referencia 13
Nitmero de imé&genes fijas 66
Numero de animaciones en tercera 3
dimensién
Numero de archivos de sonido 7
Tamafo en megabytes del Sistema 25.1
Tamafio en megabytes de los archivos de 1.6
runtime

4.2.5 Los Enlaces.

La caracteristica de los sistemas multimedia es lz de permitir un uso interactivo de ellos, lo que
significa el permitir al usuario €l acceso a la informacion no de forma lingal, sino presentandola segan su

interés particutar por alguno de los temas contenidos en el Sistema.

El desarrollo del sistema en esta etapa representa una mayor dificultad que en las otras etapas
del Disefio. Aqui debe de pensarse que los enlaces entre las diferentes paginas del libro estén, por un
lado, de acuerdo con el orden que se le haya dado a los temas, de tal modo que exista la posibilidad de
que el usuario no revise alguno de los subtemas si asf to desea; por otro lado, los enlaces deben permitic
que ia navegacion en el Sistema sea de una manera &gil, sencilla y sin hacer que el usuario se sienta

“perdido” en la aplicacion.

En el caso del sistema multimedia Proeycto Mezclado los enlaces entre las paginas se
eslablecieron tratando de sequir esos principios. El siguiente diagrama muestran cémo estén enlazadas

las paginas del Sistema de manera genersal y por cada une de los médulos que contiene.

4.3 DESCRIPCION DEL SISTEMA

4.3.1 Las Paginas de Presentacion y el indice

El sistema Proeycto Mezclado consta de 98 pantallas o paginas de Toolbook. Las tres primeras

de ellas son paginas de presentacion e introduccidn al Sistema. En la primera pantalia se muestran el
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escudo y el nombre de la Universidad Nacional Autonoma de México y el nombre de las Facultad de
Estudios Superiores Cuautitlan y la Facuitad de Estudios Supericres Zaragoza, que participaron en el
desarrollo de! proyecto. La siguiente pagina muestra un cuadre de texto con un mensaje de bienvenida
para el usuario y la justificacién que da origen al Sistema, ademas cuenta con una imagen gue tiene la

funcién de permitir ef paso a [a siguiente pagina.

De las paginas de presentacion e introduccidn al sistema, la tercera es la mas importanie pues
constituye el indice de los temas. Esta pagina es el inicio del recorrido por el sistema informatico, en ella
se contienen botones que permiten el acceso al inicio de cualquiera de ios temas contenidos en el
sistema, incluyendo la seccién de Ayuda. La importancia de esta pagina en el sistema radica en que es
posible regresar a ella en cualquiera de los siguientes cascs: desde cualquier otra pagina del sistema,
después de utilizar la seccion de Ayuda o después de revisar la pagina de los créditos en la realizacién

del Sistema.
4.3.2 La Estructura de las Paginas

Las paginas siguientes constituyen propiamente el grueso del sistema, el cual esta dividido, como

ya se ha indicado, en cinco temas 0 médulos.

Las paginas de cada uno de los temas 0 modulos presentan una estructura similar: en el borde
izquierdo se observa un cuadro que contiene el nombre del tema o médule censultade en ese momento;
en la pare inferior de [a pagina se encuentran una version reducida de los botones del indice, y, en la

parte inferior derecha de la pagina, se observan Jos botones de desplazamiento.

La primera pagina de cada uno de los diferentes temas o modulos contienen todeos estos
elementos, exceplo Ia barra del cuadro que indica la seccion del libro. En su lugar, se tiene un cuadro de

texto de mayer tamafio que indica el titulo del tema o médulo que en ese momento se inicia.
4.3.3 La Navegacion en el Sistema.

Un elemento imporiante en todas las paginas del sistema Proeycto Mezclado son los botones.
Estos tienen como funciones el permitir el desplazamiento en el sistema - actividad bésiga para tener
acceso a la informacion contenida en él -, mostrar imagenes y animaciones, y ejecutar los archivos de
sonido. Estas funciones son las que hacen que el sistema adquiera su caracter interactivo, pues permiten
explorar ia informacidn del sistema, lo que también se conoce como navegar en el sistema, en el orden en

que al usuario le plazca.
4.3.4 El Empaguetamiento del Sistema.

Una vez concluida la elaboracion del sistema Proeycto Mezclado, se tenia que éste constaba de

cuatro archivos de ia aplicacidn Toolbook, ires archivos de animaciones y siete archivos de sonide.
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Puesto que el sistema esta pensado para ulilizarse como herramienta de enseflanza, era necesario darle
un formato con et que pudiese ejecutarse (“correr”) en varias computadoras sin que éstas tuvieran que

contar con el software empleado para realizarto.

La versién 3.0 de Toolbook, con la que se elabort el sistema, permite que las aplicaciones
realizadas puedan ser guardadas como archivos ejecutables (.EXE). Sin embargo, para que la aplicacion
pueda ejecutarse adecuadamenie, requiere de archivos que la soporten, lo que se conoce como Archivos
de Runtime. Estos archivos no ocupan demasiada memeria (cerca de 1.6 megabytes), se instalan en el
mismo direciorio en que se instale la aplicacidn elaborada y permiten que ésta se ejecute sin la necesidad

de contar con todo el Authoring empleado.

Asl, los archives de Tootbook del sistema Proeycto Mezclado fueran guardados coro archivos
ejecutables. De este modo, y junto con los archivos de Runtime, es posible que se ejecute en
computadoras agn cuando éstas no cuenten con todo el software de Toolbook. Ademas, una ventaja
adicional para los usuarios con conocimientos de codmputo, es que, por ser un archivo ejecutable, al

sisterna Proeyclo Mezclado puede asignarsele un icono en el Administrador de Programas de Windows.

4.4 PANTALLAS DEL SISTEMA INFORMATICO PROYECTO MEZCLADO

En esta seccidén se muestran las 98 pantallas que se pueden observar al gjecutar el sistema

Proeycto Mezciado.
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las suposiciones de fa
Alezcla Aleatorizadn no
son  aplicables a los
pelvos  (armaciulicos
porque eslos no &
suelen  comparlic  las
propicdades

mencionadhss,

Al estndiar con mayor profundidad el proceso  del
mezclade surpe la nowesidad de teper una medida
cuantitativa del proceso Jde mezlado,

Contands von una medida del grado de niwezclado es

e agui que, para osios
sislemas, sca nuis wtil
¢l conceplo Jde la
Mezcla Ordenada,

puosible hacer un seguimienta del proceso con respecio al
tiompo 0 comparar, en su caso, ¢l funcionamiento  de
diverses mezcladores,
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Para desctibis el grado Jde mezclada

alcanzaslo ¢ un proceso se hace un

en diferentes partes el

Veclor/Freund H-Cosers. Vectos
Compotatlon. p. 1. lowa, USA,

kecho  de pubm para duepe
dewtmingt W composicidn de Ly
mursiras,

D entre las numerosas propucslas
hoechas pot autores para defi
indice de Mezclado,  muchas o

a b

de una merdla hinaria

ellas coincilen en consider.

Lo,
la varianzs ov uma medida o

da coma la mepis opwidin,

dispersidn por ko que, ruanle mds
chevadn aea sy vabn cabulade on
una  merla, menar wrd W

unifrrmndad de &b,

ZO-0N0S SO Z ~

5 N

urante 1943, Lacey desarrolls la trorka de ba Mezcla Aleatmizada (en
la quo s consil

2 gue las parthulss de ambey romponentes B
ampaiten propicdales fisicas similares como tamado,
cobesividad) ¥ dedujo las ecuaciones que cakculaban la m en los

sivteman e mezclade.

IPata wn sisema que oo ha sido
mezclade | b varianza s calculs
de La clguionte maneea..

Py (1) fiacciones de los componentes.
n el mimero de particutas de b muet
. o .

ZO~ONoUORHZ~

Tornaas y ModNi s e

Lz, BL; Wehwwariy, J8, Miring. rnlebermian WA LeIvnan, L, Frarmad suticd Dasage Forma: Tabiels,
Vetume 3. Fusk. MHCH Sornaring, form Yavh WL p 1N,

3

Ty

'jé

D

Fl Indice de Mezolade o Glil vonso ya
e ionamars, para hacer uma
evaluscion  deb desemprno de
mezc ladores dilerentes,

Yewnzs

Fste desenpeo se mide al seguir los
cambios qur sufre este Indiee 1on
respecie ab liempo.

En nuesiro caxo, la varianza sepnird

un deceemenlo que obeder a0 una

couaion de primer erden abel lipo !

vdr
K, o

s la variansa

AU Caslandes.

La deseripridndel fendmena del mezelado parie de b experiencia obtenida
oh e muirdio de b sjsieman de quuhlm ¥ RASs. Sin embargn, algunas

N mevimiento de de los polvos 0o es equivalonte st de §
fases o Byuados, purito que e s potvos no hay difesidn sin b
aplisaridin she energia ol sisbema,

* Las pasik ubas de un sistema de palvos no compasten, por le geoeral,
propicdades fisicas iléaticas.  Esin ovite que se alcanee la Mezcla
Perfecta y que ncarea L Segregacidn,

*la paticuby, elomento mds prquebo de un sistema de pohvos, o3
e uiparath

¢ oydes
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El Mezclada comuenzari con Lo expansion Jdul lecho de pudves,
cstilico on principio ¥y en equilibrio por las fuerras de
gravedad, para que  posleriormenie s preseste el
movimienio de las particulas de acierdo son algune Je tos
siguienles mecanivmwes.

Mezclado por conveccidn,

Es descrito coma la tramsfetencia
de prupos de particulas
adyacentes de un sitio a oLeo de la
mezala

Lardz, A Setveeartr, J B WRong on Lisbinman, HA Lachiman, L Pharmas stlc sl Devage
Fortrt: Tablety, Volane 2. 3 voh. Mutel Dunhi e, New York, 1381, P 4,

Mezclado pordifusian.

Se escribe como ol
movimienlo Jde las partivalas
indiviudales. Ocurre  agin
cuando ¢l locho de polves no

ha experimentade la
aphikacion de fuerza alguna,

Lanfz, R.J; Sctewarts, 3 B. Mining  sn Usberman, HA Lichinn, L Phasmaee stic sl Dosage
foires; Tablety, Vokana 1, 3 wals Maurcsl Dokhiv b, Mew York, 191, . &,

Es ol movimients de las particulas en
forma de planos de corle que se
deslizan en of interior del lecho de lox
pebves,

‘Tomade y mmdifc sdo de
Lantz, k.J; Schwrarty, 8. Mixing. en Lisberman, H.A; Lacthman, L Pharmacsdics Dasege
Forms: Yatiwls. Volume I 3 vols, Sarcel Dekkar ing, Miw York, 1901, p. 4.

p oimyden
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Es un proceso simultinco que oourre en mmp\-lﬂnm con ol
mezclada; pucdc verse tambien como un proveso en eduikibrio con
of Mezclado v que evila que se alcance ta Mezdla Porfecta.

So define como la preferencia de particulas similares doe ubicaiee en
sitios espediflicos del sistema,

Senugacién

T Basdoen

Stanitorth, L N Mvr-:uln?v-ﬂ---n-nuu
Segragaiion in
Wi, J. Pharm, Tech, & Prod WA, 3 1Supph $:92, |slr

* Causas por separacion de componentes
P 1

Entre eslas causas se i Juyen, en osden de impartancia, o las:

[ileyencias on el tama e
e pasticula dr lem componentes

8 Metal

Imagen

AT S T PR A P30

s por aglomeracion de particulas.

En estas se incluye a la:

r opnyiden
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T
egatié

ik

Segrepacidn
por vibracidén:
Ocurre cuando ol
lecho de polvos
sc hace vibrar y
lag padiculas de

mayor tamaiic
~tienden hacia la
supetficic.

Segregacion

a2l AL AL LI

por.

Es ¢l paso
cspontaneo de [as
patrliculas a travég
du los espacios
vacios enlre ellas o
ontre particulas
mayores.

Batado wn
Standforth, J. M. Advances in Powder Meaing ad n

LTy
Stanitorth, J. N, Advances In Powder Mixig and gation In Relalion io Phu

Proceising. Il J. Pharm Tech & Prod, by 3 {Supph) 1.1, 1942,

Segrega

Es {a gue se explica
retacionando la

U reLorre
vna parliculis on
funcion de su
tamane. A mayor
tamano, mayor
dislancia reeorrida

dentro del lecha de

Processing. . ). Phanm. Tech & Prad WA 3 [Sippn

Stafority, J M. Advances it Parder Miring wnd ne

Procesung 1. J. Fharm Tech L Prod BN, 3 {Suppl) 1-12, 1302

Regresar:
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E
sl A pusar de la variedad de
R lus equipos, los podepws
casificar  bajo  crilerios

la  adguisicidn  de un  mezdador  ne os ficil sencillos,

considerando que existe una amplia gama de lipos ¥ .

variedades,  Sin embarga, hay cierlas caractenisticas FI eriterio mds wilizado os
que pueden esperarse do cralquicr cquipo, entee otray, : . el de agripar fos cquipos
pedemes mencionar: en dos grupos:

- Eficiencia, e
- Facilidad de limpieza y descarga, [Mez_claﬂor_es
- Bajo mantenimiento y A S SISO e L

1 = Bajo cansumo de encrgia,

En ese conjunto el mezclado de los polvos se realiza por ¢ axwimienio del
vontenedor, por la que 4 los mezcladores de esie subgrupe se conocen
como mezcladores de valico (o de caida libte) y de vollea con corte.

Esles mezcladores proporcionan un mezclado suave ¥ purden mancar
grandes volinwnes, pero requicren grandes cspacios para instalacion,

~ Algunos de ellos cuentan adicionalemente con una barra piraloria con |

paletas o hélices.

El rrupe de I

mezcladores  por  lodes

8, con mucho, o mdas

empleado en fa Industtia

Farmacéutica. -
<A su ver, csle grupoe
pucde  subdividrse en
dos conjuntos,

v onifde)
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Mezcladores de culbo.

Mezclador de
tambor.

’ Sm won Lambifn e limiade en

Ia lndusteia Farmaéut Ta

. Poeco empleado en la
prictiva actmal 5w
t desrmpefo -~
wejsado por balfle
yfe por lainclinacidn de |
ackiin, Su | |

limpicza de ele equipe =
dificil  por  sus  vhetices

inlerkmes.

Aunniar suele SCRITRAT
materisls e

eliviente pars [otmar mezclas

Q
u
I ordemahts,
P
O
s

su efe de
descarga, wemelanie 3

L de ma gwiclador de
cementy, es difiil.

Tomada de
Calibogo Erweha.
Lrweha Appar stebas GbH. p. 65
Awmania, 1900

e L Chg, €. i) ol nolkds wn
s U, V] Oray, LB, Mining. Thacwy irid Practics. Academic Prass. Naw Yo, 1361

| Cirptcein | acictnai § ractores Y veattin iReqresar' lioaciin | Mncaismor ]| Facires ]E ek |

Mezcladar  de
Mezclador  de pantalon.

doble cono,

Uno  dde Jor mdx
emploadas en b

s waa de o mis
Tiene un

bendlmxs

empleadin on b
Indusiria

xeepin  wamdo bos
maleriales son de E
fluje el mrjor
desempaho e’ wesle
rquipo s slcanza
Hepdadole  hasta  wn
50% de su capachiad.

Sc ranga y descarga en s

mises compueris.

mecanism de | lipe
vinvedivag 14 sho de
kit mas edpibos b cow
wayor  Laciliala
- Lmpicra,

contando  qon
harra e asprlsid

Purde cargarse
sonpurrdas o
bayes oen ely

By

WOR~COMm

La drescarga sich

Dosape Form.: Tabiels. Vokmme 1.
Marcel Dehher e, Hew York,
P etiibgmreor Y 4
iR

. v TR
i | [ vesnssion | Mecapmos r-qaq_: v-a-dhr..f Regresar |.
[ << | S I P PICE 2Ayuda? R ] fL

serd en ol v éalice

¥ oinyded
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Los Mezcladores Jde Contenedor Fijo tienen una accion de cone y,
en consecuenia, un mecanismao conveclive para el mezclado.
Entre fos principales equipos gue se cuentan en este conjunto
lernenos:

El segundo conjunto de fos Mezcladores
por Lote se caracletiza por mantener al
vonleneder  ostétivco ¥ poscer partes
internas moviles, especificaments
hélices o paletas, que teadnin disenes
particulares para vada equipo.

o Tomadn de
Cot Moo Gral, Mz e aradatans, WV, Machines Colletis 5.4 Geigka

I

[Regres| << | »> ]

Mezclador de !

Mezclador Sigma
listones.

Tiene ena ruependa accibn de

lizadn, I

ot y de amanadw; o gue hace
para melas  de

qur Acd adduado para procesos

e fjranntaiéd principalmente.

S emples paa

we ron liguidos Tos

e1 con luv qur

. . werclas  de
curpld giran ¢ Senlindor

opaeston. Su gran veslaja polvas pees, oo varias ocasiones,
ea Lu de ucnpar wn mbnor

E
Q
U
T exparic ron reapedfs a
P
o
s

comu un pasn paevio a2

incorporacion de liguidos.

olros mercladors, E
| Sus desventajas estin ¢n la H
fran cantidad dr enc

Lo pspacios muerlod que poses

son rasi nulos. Al igual que ol

e peludor Jde ialowes, carece de
mn cuntzol en se vekkidad de

qer (onsume, en
y o nb

sepregaciin que ocarfe al
descargarlo,

M OR~NEOm

rolaciGn Yy Ao e3 4Ll pana

>

|[Regresar i :
NN
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¢ Mezclador

Planetario. Tomada de

Erwaks Erweks Apparatbm GmbH, p. 66 Almania, (350 |

Ca palels qar posee sigue
una trayecioria
planelaria.  lste equipo
theme wna pyan fwerra de
corte.  Tlene los mlvmos
wion gue ¢l Mezclador
Sigwna, pero cuenls con ta
poaibilidad de conlrolar
wn velocidad de rolaciin
A su gran ventaja de
fareset  de
-~

s coatrapone

m caparidad para
volimenes muy

prquenvs de produccibn

T

BRI e o - s o e
Mezclador de tornillo orbital.
s muy similie al wwzcledor plawetaria  El
Iognillo con ¢l qar cmenla gita sobre sl
mismo y promile tramsferir b malerlades
desde i parte infetior del reciplente a 14
superlos,

La acckin de corie a ejerce moy swavemenis |-
omcndable para particutas o |

pos la que evrec
polvas

No r3 aple para pelros cobesivos y con
temlencls 2 aglomerane,

La limpicza puede difiultarse si ¢l malerlal
ae adhiere al loraillo.

PFucde ser llenada a cmalgmicr allmra gin
madificar la calidad de su mrezdade,

Tirne |2 desventa]s de que requiere grandes

e

i

Tomado y mexicado de
Lantz, RJ.; Schwartz, J.B Mixing. an
L
Piharmac 2 Tablety
Vol 2, 1 vat Marcat Dakher tnc.

&

Regres]_ e 1 = 1|

. Mezcladores y
granuladores
de
velocidad.

alta

f " Thenen forma de barrll o
de  Lgoaes. Lom
primeros cuenlan con
paletay

wna serie de

montalas  subre  ana
harra que gita a lo Largo
del recipiente.

Low meeketadeates ©n Fovma de wazom (b mis posern

Pratured Supethor Processing i the DIO3WA
Pharma Mixers,
Cosna Dierks 8 Sohne GmbH L o, KG,

1 hétlice e la paste baja ded reclpbenie, B apebot caso8, cucntan

Regresar

Lax ventajus de evie tipo de equipos
son variadas vl mezclado de tos
solidos o3 inlimo y se logra
capidamente {cl mezclado y ¢l
granwlado purden tardar de & a2 16
minwlis)

Sin cmbargo, Lambwn hay
desventajas nolables: of Limaa de
ot bty e limitado, no es Uil para
materiales sensibles 3l calor y o
muy probable {a contaminacian de
o3 productan pot low empagues de
lax harras gltestorias,

¢ oimdes



Son el sepundo grupo en gue
pueden clusitivarse los
mezlabores,  Fstos mezadores
se emplean para productos de
volumencs cnornes de
prosduccion v en un sofo fote.

SO Lo inpredientes son volonades en

un extreme del eguipo ¥ se

reviben, ya mezsbados, en ol olro.

Folety Avic o CE1% FMC Corparsion. % I
'

Portada USA, 1995,
Regresar
i << | »»

© Existen dos lipos principates de Mezcladores Continuos.  El buen |
desempenio de ambos equipos  depende del manejo y las
propicdades de Aujp Je los materisles, asi como del equipo
complementatio (de almacenaje v transporie) que se emplee.

Mezclador Continue de Tambor.
i £s semejanle a una mewladora de cemente; cuenta en xu inlerier
con baflles que mezdan ol malesial ¥ Lambién logran

CatHogs Banders and Dryers. Palterson Kelwy Co.p. 3.

e

£ omnpdes



Seleccion de.Mezcladores

La selecein del equipo mas adecuado para un procesa de mezelado esperifica debe
corsiderar faclores coma los cequerimienios y objclivos del proceso; la infornmaciin
con seaprclo 4l desempenn y b efickenda del tmercladoe, y loa pasdos gue ol prooeso

impliywe.

Folleta infroaultion lo Exal 1940
; Exial Co, Lid Portads. Japdn, 1999
1

R P S—— o

- La scleccién de equipes no puede hacerse sin un programa de

i pruchas previas on equipos experimentiles de Jaboratorio. £,

i Bajo esta perspectiva, existe un hajo en ol qua se f=%
mucsts ¢l desempenio de varios equipes al mezdar polvas con
caracleristivas diferentes, es decir, al meaclar...

Trtnadga
Catdiogn J.5. Maket High Purkty Sohvents,

Al mesclar  sélidos  de Partormanc s and Suality by Design. J.T. Baker p.d.

difercate tamaio
fiomsd y de Fisiooiie)

se observe que el awjor
desempeiio lo luvieron los

mezladores de pantalén y

de tistones, cn tamto que ol
desempefio mas pobre lo

wvicron ef  mezclador

cénico y of mezclador de
tambor,

Regresar

Tomede & .

Frdwio introduction to E%l 1380, ToaCa_Lid p

En el caso de solidos con los

mismos valores de Ltamaho y
densidad y <on el
desempeno entye los
mezcladores de pantalon y el
canico (ue muy semejante.

Con esto se moslaaba que las
dileeencias en ol desempeiio
de los cquipos o teducen
cuando los  sdlidos que se
mezolan  tienen  valores  de
tamano v _densidad _cercanos.
Situacidn que no es comin en
la practiva farmacéutica,

¥ omyden



Tornado e
ol MogaVeetenFrmmnd HLGyalney, Vactor
Copoistion kwa USA 3

Cuando se mezclaron Elwls-
finoshin 0 con
pran teadencia a la
aglomeracidn, el mwjor
desempeno fo tuvo el
mezclador de listones, que,
contrariamente al mezelador
de panlalén, no presentd
aplomerados en of producte
mezclado.

P TR T

T gt

Regresar

e
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. Como hemes visio, ki seleecibn del equipo mis sdecuado pars un proceso de
mezclado requicte de muchas consideraciones,

En la prictica farmiackulica se loma en cuents, enlre otras coran, las caracierislicas
del polvo: e sabe gur los pohoos cohesivos requieren mezcladnres con mecanismo
de coile y que para formar end meala ondenada o ronvendente wtilizar un
ez lador de vohes,

Exla sefeccidn pueds diveninuis su comphejidad mediante Las tihlas de decisidn que
invesipadores ¥ proveedores d¢ eyuipos han preparado.

» onpdeD
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L intportancia de la operacion Jdel mezclackr radica en el hevho
de que las Auctuaciones en la biodisponibilidad yfo e los
electon adversos son conseouencins de la falte de wniformidad
en el comtenido del firmavo,  Fsta imporlancia creve ain auis
cuando se cuenta von Tormas farmoctulivis con podcentajes
muy hajos de principio avtiso ¥ due, por s penweral, resullan
sor sUstancios com i polem e o actividad Bioldgica may
elevada {harmonas, antibictices, vl

La operacidn unitaria del mezeluda de polvos se ve abectadda por
muchos [actones v en esta seveian harenios un Breve repase de
Tos principales [actons que pudi-an alevtarla

BEWOR O »m

Penten du las caracteristicas propias abe Tos polves,

todavia padenurs hacer una dEivisidn nis, Lepiendue
deesta manera los siguicntes sulgrupos.

T R TR T e

Caracterlaticas del material

mon-w-]::mn:mzza:-"n‘

O A A A S35 S8 T By A S B LB 0T bt S
ixiste una  clasii
factores que intervicnen en el mezelado de palvos.  En esta
clasificacian se observan tres grandes grupos de factores que
puvden alectar ol mezadade.

TR e B oL

Entee exlas varacterislicas se incluyen:

# Extrudiuea

# Densidad Real

* Punto de lusion

* Elastividad

® Contenidde de Impurezas.

Folee
O3 Costiwg Syrtam. Phasma Bals

cion  propucsta por Hausner para los |3

F oimyden
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la forma de las
particulas influye
prinvipalmente sobre
las  propicdades e
Nujo del marerial.
Las  particulas
kie

G

& uy

mrjor  que  aquellas
bandes

planas 0

an reclos,
carax

formas aciculares,

uma i

ol

rar
amn

Py ale famsas il

MukTAs (00
de puitiuba

to Technolegy. Zanchetta & C. Rali

[l e}

O~~~ omO: R

E

ool
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R
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i
egrasar
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Hermes  mwenciosade
diterencia  en lamaio  de
causa  mis

factor  de

partivula s la

inporlante

sepRepacion,
La densidad
seprefaeidn solo alects cuande

<Cono

omyg

s¢ combina con la diferencia en

Lanvafne de particula,

que lafp

factor e |1

Regresar |-
1 << -

L e v,

duerivan
directanwente de la forma de
las particulas. En ese sentido,
se sabo que las particulas con
superificies lisas fluyen mejoe

Fstos (endmenos

quae Las v superfivie rugesa,

A su vez, dstas Altimas poscen
wna maver drea superlicial
wiforicas, o que
puede explicar, por cjemplo,
una mayor adsoriin de pas
it bales p

que das

W

Avicel PH-J00, FC Corporation
. USA_ 198, p 1,

Particulas con diferente
area superficial

resar
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£ Tambitn ©s  comun  quee se
encugntien inleracciones entre los

Ya hemos hablada de Jos cquipos en un capitulo espevial.

camponentes de una formulocion,
in embargo, para el tema que nos aoupa, o5 necesarie

1 Bl astearalo de magnesio esoun destacar los sipnientes favtones:

lubricante  amplispente usade,

[

sin embargn, al mezcarle von lox §
3
olros vomponenles, se Joraw una ¥

Pharmacetie o Procasamg.
Jan. 199%; Vol 12; Mo 4;p_ i3

vapa que Lieneh electas noy
atescadon sobre el produd o Tinal.

oo ]

e

MR OR~NORT
LhmRO=R~NO>MT

T o "
La intmackin de mls capa e (unnidn ded licspe v L intensida
el mezclado como verenmim dispuds.

wOO—~~NomOaO2ZXT R M
WOO~HCmORZTR"Em

I"ar olre lad, se sabe

quv en los

E Los mwzclidores de valtea son mezsladores de
peeferidas porque pueden H - '] Glatl, b Focwn. Glar. Aug 91 S tamaie industrial la
muancjar Jates de gran tanunce. ey 3000 E0ey . 18, "~ o3 intensidad del

Los mezdaderes de contenedir mezdade  aumenta

junle ron las fwerzas
der ot

Esto hace que la
formavion  de  una
mezela ondenada se |
alcance ripidamente
en lotes industriakes.

fijo. espedficinente lus Jde alls
velovidd,  para mezdar un
gran volunwn te polvo deben
subdividirk rara luege

incorporar osas sublotes en..

L wn mescladar de volles,

RO~ M
hOO~NomARZIR>M
WA~ CmOARZT RS

' S

; Regresar |
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La nmuyoria de los sistemas de
polvos
owzvlas

estabilidad de Fulas depembe de

Tarnuactutivos aon

onlenadas. la

ta forma en gur »e clalvoran.
Les mezddadares de veliea son
Zmschaila, A, Contakument of Prot i
Confined Vokumes ki Prodhect Transter

Systerma In the Phormac sudic a bvkntry,
TP, Rbviyta deflindusicts Lhimica ERUS
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Desplazamiento en el Sistema

Bienvenido a la Ayuda del Proyccto Mezclado.

La ayuda le puede orientar en e maneje del Sistema si tiene ) i
- Para pender avanzar o retroceder en ol sistema os

alguna Juda en cualyuivra de los temas siguientes: i
mxwsario ue  se activen  los  bolones  Je

. Desplazamiento en el Sistema desplazamiento que a continuacion se muestran

—— I i' Indica el despl, ienta

Manejo de los botones [ P »> | hacia Ia pantatia sigulente

fanejo de tas imagenes
Por lo peneral, cales botones se encuentran en o

parte inferior duresla we eada unma de las

pasiallas,

s +

R s

Manejo de los botones *—’

Olro prupo de botongs también tienen la funcion de desplazarlo al interior
del sistema en funcidn del desarrollo del tema.  Estos botones aparecen
cnarsio se cpumeran caracleristicas e un evento o kas diferentes formas
que Ll events puede tomar. En general, son muy semwjanics entre ellos,
augue alpunes tienen colores diferentes. Usted puede ver la funwion de
algunos pasaduo el puniero del monse por encima de ellos,

Otra forma de desplazarse es mediante los batones que
aprecen oo pricticamente todas las pantallas ¥ que lo
pueden levar al inicier de un tema gue be represenle un
interés en parlicular.  Tienen la siguienle forma, la
funcion se observa pasando el puntero del mouse por

encitma de ellos, " [ Hot lleva & U pantalls que muesty

. los diferentes lpos o Marcladore
i bk e Contenedor Flio

g

I_IN_mEs—i rfnyum l
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Tambitn existen botones que e avudagin a complessenalar
miormackdn aerea del bexlo e aparsee en pantalia
mostrando olro texlo, una formula o desplazindolo o otra
pantalla con informacion adicional. Por ko peneral, estos

bolones tienen la sipguicote forma v luscwin,

Mueairs Insta complementaric enjil

I3 musna pantaMa @ en o wn
ditertni

palabras de vefes

[ ﬁ.‘..........-..-...-.,u.u..‘.q..m..l
b
'

Estas palabras se conoeen comu palabras de referencia o

hotwords, Su funcin es Ly de mostrar conceptosgque ayvudana la
mejor comprension del teale,
La forma en que estas palabras clave tuncionan se abserva al pasar

el puntera del mouse sobre ella v dar unclic,

Alpunas e las indgenes que se incluyen en ol Proyecto Mezclado se
laven visibles en o pantalla presionando alguno botones presentes
enella, La forma de eslos bolones ¢s senejante a como se muestran
v esliv pantalla; 1a funcidn que Lienen se observa pasandeo el puntero
del mouse por encisa de ellos.

FHq omn imagen con ssio pasr o
puntera  del  maouse  sobre Ll
primera Imagen,
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Capitulo 5

CAPITULO 5

MANUAL DE USUARIO

5.1 Guia DE INSTALACION.

El sistema informatico computacional en ambiente Multimedia, lamado Proyecto Mezclado, fue
concebido y diseflado come un auxiliar en la ensefianza de la Tecnologia Farmacéutica, con un especial
énfasis en el mezclado de polves de farmacéuticos. Este Sistena Informatico surge del hecho de que la
cantidad de conocimientos que se transmiten en la ensefianza de la Tecnologia Farmaceéutica,
particularmente en la operacidn unitaria del mezclado de polvos, es bastante elevada, por 1o que es

deseable contar con herramientas que hagan manejable este comulo de informacion.

El contenido de este sistema informdtico computacional en ambiente Multimedia, Proyecto
Mezclado, tiene como objetivo el de servir como una heframienta alternativa en la ensefianza de la
Tecnologia Farmaceéutica y se dirige, principalmente, 2 estudiantes de los ultimos semestres de carreras

afines a la Farmacia interesados en profundizar sus conocimientos en esta operacion unitaria.

Los temas que se presentan son los que, a consideracién de los autores, se consideran los mas
basicos para la comprension de esta operacion. El recorrido por los temas del sistema puede hacerse en
el orden en que se desee y esto se logra dando un clic con el puntere del mouse en alguno dé ios botones
que aparecen en el indice (pantalla principal del sistema informatico) ¢ en cualquiera de los botones
ubicados en cada una de las pantallas. El sistema infermatico presenta en todas las pantallas un boton de

Ayuda para auxiliar en el recorrido y en el manejo del sistema.

Los autores confiamos que este material sea Util en su primera version y que su manejo le resulte

agradable y amena. Agradeceremos sus comentarios para mejorar su contenido.
5.1.1 Requerimientos para |a ejecucion del Sistema Multimedia Proyecto Mezclado

El Sistemna Informatico Computacional en Ambiente Multimedia, Proyecto Mezclado, para lograr

un desempeiio optimo requiere que la computadora en la que se ejecute cuente con:
i. Ambiente Windows.
2. Capacidad en memoria RAM de, al menos, 4 megabytes,

3. Espacio en disco dura de, al menos, 27 megabytes.
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5.1.2 Archives del Sistema.
El Sistema Multimedia Proyecto Mezclado consta de los siguientes archivos:
1} Mezcla-a.exe
2) Mezlca-b.exe
3)  Mezcla-c.exe
4) Mezcla-d.exe
5) Mezcla01.fic
6) MezciaD2.flc
7) Mezcla03.fic
8  Mix0i.wav
9) Mix02.wav
100 Mix03.wav
11}  Mix04.wav
12}  Mix05.wav
13}  Mix06.wav
14)  Mix07.wav

Los que, en cenjunto, tienen un tamafo de 25.1 megabytes y se encuentran como archivos

comprimidos en 19 discos de alla densidad de 3.5%,
5.1.3 Instalacién de los archivos.

Para la instalacion del sistema informatico, Proyecto Mezclado, se recomienda la creacién de un

subdirectorio en el disco duro de 1a computadora, éste subdirectorio se lamara mix.
MD C:\MIX

Los archivos del Sistema Informatico se pueden instalar mediante la siguiente instruccion escrita a

continuacion del simbolo de sistema:
RESTORE A:MIX\*.*

Este ultimo comando puede sustituirse por eb siguiente dependiende de fa unidad a la que

corresponda el drive de 3.57.
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RESTORE B:\MIX\*.*

El resultado de estos comandos es que los archivos del Sistema Informatico se copian a un
subdirectorio llamado mix, que es el nombre del subdirectorio del cual se hizo la copia de resguardo.

Ei desarrollo del Sistema Informatico se hizo con el paquete Multimedia T&o!Book@, version 3.0,
de Asymetrix Corporation®, esto hace necesaria la instalacién de una serie de archivos que actian como
soporte para la aplicacion {Archivos de runtime), Es recomendable que dichos archivos se instalen en el
mismo subdirectorio donde se instalo el archivo del Sistema Informatice (subdirectorio Mix) con alguna de

las siguiente instrucciones:
copy AV.* ci\MIX
&

copy B:\".* C:\miIx

102
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5.2 EJECUCION DEL SISTEMA MULTIMEDIA
5.2.1 Ejecucion desde MS-DOS

Ei Sistema Proyecto Mezciado, puede ejecutarse en el ambiente Windows, pero también puede
gjecutarse desde MS-DOS de la siguiente manera:

1. Se cambia al subdirectorio donde esta instalada el sistema informatico escribiendo la
siguiente instruccidn a continuacion del simbolo del sistema;

CD C;\MIX

2. Se escribe la siguiente instruccién:

WIN MEZCLA-A.EXE

5.2.2. Ejecucién desde Ambiente Windows.
La ejecucion desde Windows se logra de |a siguiente manera:

En el Administrador de Programas, se selecciona el icono de grupo Principal y, posteriormente,
el Administrador de Archivos.

y:hi\vo Qpl:inn:l 4!!"[]”. Ayyda

M‘uu:d!()lu am Amm—a Uiduhuh\l Veshatin .h.:w-
TodBook HP Deshda Semple2 |

Figura 19. Ventana del grupo Principal con el icono Administrador de Archivos

La ejecucion del Sistema Informético, Proyecio Mezclado, puede hacerse con aiguna de las
siguientes opciones:
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1. En la barra de mentl, se selecciona el mend Archivo, de los comandos mosirados, se

selecciona e! comando Ejecutar.

instruccion Ymiximezcla-a y se selecciona el boton Aceptar.

Directotio actual; C:AMIX
Linea de comandos:

MEZETATATEXR

[ Ejecutar minimizado

Figura 20. Caja de dislogo para Iniciar la ejecucién del Sistema Proyecto Mezclado

En la caja de dialogo que aparece se escribe la

2. En el Administrador de Archivos, se busca el subdirectorio en el que se instalo el

sisterna multimedia (subdirectorio mix), se selecciona el archivo mezcla-a.exe de la lista

que se despliega y después se presiona el botdn Enter en el teclado de la computadora,

se da un doble clic con el mouse sobre el nombre de! archive, 0 bien, se selecciona el

comando Ejecutar del mend Archivo de [a barra de menus.

Figura 21. Ventana del Administrador de Archivos.
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5.3 Guia DEL UsSUARIO
5.3.1 Descripcion General del Sistema.

En esta descripcidn del sistema informatico computacional en ambiente Multimedia, Proyecto
Mezclado, ofrecemos una descripcion breve de lo que el usuarnio puede observar al hacer uso del sistema.
El modo de lograr el desplazamiento entre tas paginas del Sistema se describe con mayor detalle en la

Seccién Ayuda,

Después de haber iniciado [a ejecucion del sistema informatico, Proyecto Mezclado, (véase la
seccion Ejecucién del Sistema), aparece una primera pantalla en la que se muestran el escudo y €l
nombre de la Universidad Nacienal Autdnoma de México y €l de las dos dependencias que participaron en
el desarrollo del proyecto. En la parte inferior de la pantalla se encuentra un botén que permite el

desplazamiento a la siguiente pagina.

By i WA SET IR

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE EsTUDI0S SUPERIORES CUAUTITLAN
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA

Figura 22. Primera pagina del Sistema Proyecto Mezclado

La siguiente pagina muestra un cuadre de texto que contiene un mensaje de bienvenida para el
usuario, ast como Ia justificacién que da origen a este Sistema Informatico, Proyecto Mezclado. El cuadro
de texto posee en su borde derecho flechas de desplazamiento para hacer visible toda la informacion
contenida en el. En ese mismo texto se encuentra la instruccidn para pasar a la siguiente pagina: dar un

clic con e} puntero dei mouse sobre la imagen contigua.
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Este es el Proyecto Mezclado, Sisterma
Multimedia de Aprendizaje.

Fue concebido y disefiado como un auxiliar en la
ensefianza de la Tecnologia Farmacéutica, con un
especial énfasis en el Mezelado de Polvos,

Esta imagen arta ¢omo un botan:
al dar un clir sobre ella permite

el arreso a la siguiente pagina,

B U -

Figura 23. Pagina de Bienvenida del Sistema Proyecto Mezclado

La siguiente pagina que se presenia constituye el indice de los temas que centiene. Con esta
pagina es donde se comienza el recorrido por el Sisterna Informatico, para legrarlo sélo es necesario dar
un clic con el puntero del mouse scbre el botdn del iema que resulte de interés ¢ sobre el botdon de la

seccién de Ayuda.

Para lener acceso
al tema de su
interés, solo es

con el cursor del P
Mlispvhwill  [Factores Farmacéuticos
sobre el botén

correspondiente.

TR

b P i

b .

Figura 24. indice del Sistema Prayecto Mezclado
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5.3.1.1 Estructura de las pdginas. En términos generales, todas las paginas de los temas
presentan una estructura similar; en el borde izquierdo se observa un cuadro que contiene el nombre de

la seccidn en la que se encuentra el usuario; en la parte inferior de la pagina se encuentran 10s bolones

del Indice que son una versidn reducida de fa pagina revisada anteriormente, y, en la parte inferior

derecha de la pagina, se observan los botones de desplazamiento.

Botones del Indice

desplazamiento

v

)
E
C
C Botones de
I
0
N

D Fs [ =1t )

! . T - e e ¥
! - 4 T . o L,
b = i e — B B

Figura 25. Elementos representativos del Sistema Proyecto Mezclado
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l.as paginas de inicio de cada uno de los diferentes temas contienen todos estos elemenios,
excepto la barra del cuadro que indica la seccion del libro. En su lugar, se tiene un cuadro de texto de

mayor tamafio que indica el titule de la seccién que en ese momento se inicia.

: FER [
lNg}:__l}br.%fle ILE':I-?
2 Seec1onzm

P

'

(LI

I
L=

4

Cuadro de Texto.

-1‘4

L s

[ g

Botanes del indice [ Botanes de desplazamients.

Figura 26. Elementos de las paginas de inicio de temas del Sistema Proyecto Mezclado

5.3.2 Seccién de Ayuda.

Dentro de esta seccién, que también se encuentra contenida dentro del sistema informatico, se

tratan los t6picos principales que ayudan al usuvario al mejor uso del Sistema:
1. Desplazamiento en el Sistema
2. Manejo de los botones
3. Manejo de las imdgenes.
4. Las palabras de referencia.

5.3.2.1 Desplazamiento en el Sistema. El desplazamiento dentro del sistema es la actividad
basica para poder tener acceso a informacién contenida en él. La forma mas sencilla para poder avanzar

o retroceder en el sistema es aclivando botones semejantes a los que a continuacion se muestran,

ek LA PR e e

Figura 27. Botones de desplazamiento del Sistema Proyecto Mezclado.
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Con estos botones es posible pasar de! contenido de una hoja del libro del sistema al contenido
de la siguiente (boton >>) o al contenido de la hoja anterior (botdn <<). Otra forma de desplazarse es

mediante los botones de Indice.

Si se da un clic con el puntero del mouse sobre cualquiera de los botones que se presentan en
esta pagina, el programa nos lleva hacia la primera pagina del tema seleccionado o a la seccidn de
Ayuda. Una versidn reducida de estos botones se puede encontrar, como vimos en la seccion anterior,
en la parte inferior de practicamente todas las hojas del libro. En ambos casos |a funcién de los botones

de Indice es exactamente la misma.

5.3.2.2 El manejo de los botones. Dentro del libro existen otro tipo de botones con formas
variadas y que tienen la funcion de complementar la informacidn que aparece en pantalia mostrando otro
texto, una formula o un grafico o llevande al usuario hacia otras paginas del libre con infermacion
adicional. Por lp general, estos botones aparecen cuando se enumeran caracteristicas de un evento o las

diferentes formas que tal evento puede tornar.

] Proyecto Mezclade JUNAM [EN
! e LI 2 e s 7 oty A - Al D Lt e il i bron S S A B o B e T

Mancjo de los bolones
!

1
i
i
]
i
H
i

Estos son ejemplos de botenes que pueden
encontrarse a lo largo del Sistema
Prayecto Megclado

> g1 1< 1>

- e r ot P L U AL A T 44

Figura 28, Botones Representativos del Sistema Proyecto Mezclado.
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5.3.2.2 El manejo de las imigenes. El contenido de los textos del libro se complementa con
material grafico que también se inciuyen en el Proyecto Mezclado. Estas imagenes se hacen visibles en

la pantalla presionando alguno de los dos tipos de botones con leyenda que aparecen en el Sistema

1. Imagen. Estos botones son de color negro y muestran ja imagen (un sola imagen) del

concepto 0 equipe que se esta presentando.

2. Doble Imagen. Estos botones son de color rojo y muesiran {a imagen de un equipo que puede
presentar, a su vez, otra imagen con sélo pasar el puntero del mouse sobre la primera imagen

que ha aparecido.

5.3.2.4 Las palabras de referencia. Al interior de los textos que se presentan en el libro, pueden
encontrarse algunas palabras que estan resaltadas utilizando un tipo de fuente negrita y un efecto de

tachado. Se conocen como hotwords o palabras de referencia.

La funcién de éstas palabras de referencia es la de mostrar conceptos que para usuarios no tan
conocederes del tema det mezclado pudieran ser desconocidos o de significado confuso. En un caso, la
palabra de referencia proparciona informacion adicional sebre el texto desplegado en pantalla, La
informacion acerca de estas palabras de referencia se muestra en una ventana que aparece después de
gue se ha dado un clic scbre cada una de estas palabras; asl, ta informacidn esia disponible sin ocupar un

espacio exira en la hoja del libro.

Difusian. Movimiento de los componentes
de un sistema que obedece a diferencias
de concentracian.

Figura 29. Ventana en la que se muestra la definicién de una palabra de referencia o hotword

5.3.3 Participantes.

El Sistema Informatico Computacional en Ambiente Multimedia, Proyecto Mezciado, fue
desarrollado en el Laboratorio de Aplicaciones Computacionales de la Facultad de Estudios Superiores
Zaragoza, que Se encuentra bajo la responsabilidad del M. en C. Armando Cervantes Sandoval, Miguel
Angel Rafael Monsalve, pasante de la carrera de Quimico Farmacéutice Biclogo, realizd la depuracion y

sistematizacion de la informacion contenida en e sistema y e! disefio del sistema organizando sus
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madulos y el contenido de éstos; disefid la posicion de los objetos (graficos, textos y anihaciones) en
cada pagina del sistema y elabord la interface del sistema. La M. en C. Patricia Rivera Garcia, integrante
del Laboratorio de Aplicaciones Computacionales, participé en la parte de computacion, revisando el
sistema informatico y aportando comentarios e informacidn en este rubro. En la parte del contenido
farmacéutico colaboraron la Dra, Ragquel Lopez Arellano, jefe de la seccidn de Tecnologia Farmacéutica
de la Facultad de Estudios Superiores Cuautitlan, y el D.ARR. Juan José Diaz Esquivel, profesor de la
FES-Cuautitldn, aportando informacion (en textes y en imagenes) y comentarios con respecto a la
informaciéon contenida en el Sistema Informatico. Participd también el M. en C. Efrén Hernandez Baltazar,
profesor de la FES-Cuautitlan, revisando y comentando los conceptos farmacéuticos vertidos en el
Sistema Informatico, Marco Antonio Avila Chavez, pasante de la carrera de Biclogia e integrante del
Laboratorio de Aplicaciones Computacionales, participd en la realizacion de las animaciones presentes en

el Sistema Proyecto Mezclado.

53.4 Alternativas de uso del Sistema Informatico Computacional en Ambiente

Multimedia, Proyecto Mezclado.

El sistema informatico computacional en ambiente Multimedia, Proyecto Mezclado, de manera
ideal, puede utilizarse en clase si se cuenta con el nimero adecuado de computadoras. En caso
contrario, puede proyectarse desde la computadora personal mediante un mecanismo de proyeccion {por

ejemplo, un Dafa Show).

Si no se cuenta con una computadora personal, puede usarse la alternativa de tomar diapositivas
a ias pantalias del Sistema Informatice y exponer el tema o las imagenes que se desee, o bien, ulilizar con

el mismo fin impresianes sobre acetatos.
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CAPITULO 6
DiscusIiON

La produccion de formas farmacéuticas solidas es elevada en la industria farmacéutica. De este
modo, es facil entender que la comprension del proceso de fabricacidn de formas sdlidas y de las
operaciones unitarias implicadas en &l posean una importancia relevante en la formacion del estudiante de
ciencias farmacéuticas. En el caso de las cperaciones unitarias involucradas en este proceso, una de las
de mayor importancia es 1a operacién unitaria del mezclado de polves. La razdn es clara puesto que, por
un lado, con efla se legra la uniformidad del contenido del principio active en la forma farmacéutica; por
otre lado, cualquier proceso de elaboracion de comprimidos, tanto por via seca como por via hiimeda,

implica, por lo menos, un paso de mezclado de los componentes.

El Sistema Proyecto Mezclado surge de reconocer la necesidad de contar con medios mas
eficaces para explicar y transmitir la informacién con la que se cuenta acerca de la cperacion unitaria del
mezclade. En modo particular, este sistema se propone como una herramienta que apoye la ensefanza
de la Tecnologia Farmacéutica y que haga manejable y accesible esta informacion a los estudiantes de
los Oltimos semestres de la carrera de farmacia, quienes, en su practica profesional tendran un contacte
constante con la produccion de tales formas y, por tanto, deberdn tener un conocimiento adecuado de

esta operacién y de sus aspectos principales.

Aunque los sistemas de este tipo en el area farmacéutica no son frecuentes en nuestro pais, ya
existen antecedentes de trabajos similares principaimente en el area de Biologia. Asi tenemos, por
ejemplo, el trabajo de Juan Luis Soto (1994) sobre un sistema para la elaboracion de tablas de vida y el
trabajo de Patricia Rivera (1997) sobre un sistema para la ensefanza de la taxonomia de insectos, ambos
realizados en la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza. También es posible enconirar trabajos que
describen la utilidad de estos sistemas y que, desde el punto de vista pedagdgico, sugieren caracteristicas
deseables para que el produclo resultante sea didactico y proponen métodos para la elaboracion de los

sistemas.

Para la realizacion del Sistema Informatico Proyecto Mezclado se tomd como base a estos Gitimos
trabajos, especificamente, los realizados por Riquelme (1995) y Marton {1996} en relacion con los
productos de informatica educativa, el primero, y los sistemas multimedia de aprendizaje, el segundo;
donde se sefala cual es el ciclo de vida de un producto informatico, los factores pedagodgices con los que
estos deben de contar y se propone un método para su realizacion. Con base en estos trabajos, las
elapas que seguimos para elaborar el sistema Proyecto Mezclade fueron: andlisis y especificacion de

requerimientos, disefo, desarrollo o implementacion, pruebas, mantenimientc y documentacién.
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Después de reconocer la utilidad de contar con una herramienta con las ventajas de un sistema
rmultimedia en la ensefanza de la tecnologia farmacéutica, una de las tareas mas imponantes al momento
de iniciar el disefic y desarrollo del sistema es, sin duda, la bisqueda de la informacidn gque constituye el
punto de partida, La informacién recopilada para el desarrollo del Sistema Informatico Proyecte Mezclado
fue cuidadosamente seleccionada y organizada en base a un esquema que, en primer lugar, definiera a la
operacion, para luego describir come es que esta se ileva a cabo, con qué equipos puede realizarse la
operacién, cuales son los factores que pueden afectarla y, finalmente, cdmo se evalia el desempedio de
la operacion, Dicha informacion fue enfocada hacia aspectos basicos de la operacidn con la finalidad de
que el sistema tuviera un caracter eminentemente didactico, pues se pretendié que el sistema adquiriese
el caracter de material de consulta para los estudiantes que en algin momenio requieran de informacion
sobre el tema; ademas, también se pretende que el sistema pueda ponerse a disposicion de otras

instituciones de educacién superior relacionadas con la farmacidn en ciencias farmacéuticas.

La organizacidon de la informacion recopilada nos lievd a realizar una seleccion y sistematizacién
de ésta en temas, de tal modo que se pudo plantear la manera en que tales temas se abordan en el
sisterna. De este modo es como surgid la divisidn del sistema en médulos, cada uno de ellos cubriendo
un aspecto paricular de la operacion: Introduccion, Mecanismos, Equipos, Factores Farmacéuticos,
Validacion,

El desarroilo formal del sistema partié de la organizacion en temas de la informacion recopilada.
En el caso del Sistema Informatico Proyecio Mezclado, el elemento principal de esta etapa fue el
diagrama de flujo de datos. Cen este diagrama, en el que se muestran las refaciones que existen entre
los temas, es mas facil disefar y generar la interface de usuario con [a que se da el caracter interactivo al
sistema. Con esta herramienta pueden establecerse enlaces entre paginas que aborden dos temas con la
posibilidad de que, o bien, los subternas sean abordados antes de pasar al siguiente tema, o bien, que

dichos subtemas sean evitados por el usuario

Otro aspecto importante en el desarrolio del sistema informatico Proyecto Mezclado fue contar
con los recursos adecuados para su elaboracidn: por ser un sistema multimedia, Proyecfo Mezclado
requeria de recursos tecneoldgicos especiales, los cuales se encontraron en el Laboratorio de Aplicaciones
Computacionales de la FES - Zaragoza. Sin embargo, es preciso hacer resaltar la importancia de contar
con recursos humanos y, particularmente, de la paricipacion de un equipo interdisciplinario invelucrado en
el desarrollo del sistema. La importancia de este equipo interdisciplinario es reconocida por autores como
Teh {1989) y Bafiuelos {1994) quienes sostienen que la participacion estrecha de expertos en areas
diferentes, {contenido, cémputo, docencia) que aporten su conocimiento y opiniones, es parte esencial en
el disefio y desarrollo de cualquier programa educative por computadora, pues redunda en un producto
informatico efectivo. En nuestro caso, |a participacion del equipo en la elaboracion de Proyecto Mezclado

y la comunicacion entre sus integrantes fue constante en todas las etapas del desarrollo del sistema, sin
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embargo, existen algunas etapas en donde uno de los expertos tuve una participacion mas notorta. En el
disefio del sistema (la organizacidn de los temas, Ia definicion de los modules del sistema y el contenido
de éstos), que parte de la organizacién que se haya hecho de la informacion recabada, destacéd la
participacion def experto en el contenido farmacéutico junto con la laber del disefiador del sistema. Por su
parte, el experte en cdmputo tuvo una participacion mas activa en [a etapa que corresponde al desarrollo

del sistema (la integracion de los medios y el disefio y elaboracion de la interface con el usuario),

Sin embargo, una vez que el sistema se concluyd, fue necesario probarlo para verificar su
correcto funcionamiento. En esta etapa de depuracion del sisterna, nuevamenie se observd la
colaboracién de todo el equipo, pues éste participd en su conjunte en la verificacién del desempefic del
sistema, principalmente, de la interface y [a presentacién del contenido, y, en su ¢aso, de las correcciones

que se fe hicieron al sisterna.

£s conveniente mencionar que sistemas de este tipo cuentan con desventajas, relacionadas de
manera principal con e} aspecto del costo de los sistemas, tante para su desarrollo {el software para el
desarrolio de estos sistemas es de imporiacion, lo que incrementa su precio) como para su ejecucion (el
almacenamiento y ejecucion de un sistema Multimedia requiere que la computadora posea una gran
capacidad en memoria y alta velocidad de procesamiento). En el caso del Sisterma Informatico Proyecto
Mezclado, aunque éste se puede ejecutar de manera aceptable en computadoras con procesadores 386,
se observara una diferencia en la velocidad de respuesta y en la calidad de las imagenes y animacicnes
contenidas en el sistema con respecto a computadoras con procesadores mayores. No cbstante, ain en
el caso de que no se contard con el numero adecuado de computadoras para gue en una sesion de
trabajo cada estudiante tenga acceso al sistema, éste puede ser presentado mediante formas alternas:
desde una computadora personal mediante un mecanismo de proyeccion (por ejemplo, un Data Show) a
un grupo de alumnos; si fuera el caso que no se cuenta con una computadora personal, pueden tormarse
una secuencia de video de la manera en que trabaja el sistema, mostrando Ios aspectos del mezclado
que se quieren destacar, o bien, se puede hacer una impresion en diapositivas de las pantallas del
Sistema Informatico y exponer el tema o las imagenes que se desee, o bien, utilizar con el mismo fin

impresiones scbre acetatos.

Algunos autores ha reconocide que los sistermas multimedia son un buen recurso para la
ensefianza en el ambito de las ciencias (Yong, 1989: 95; Marton, 1996: 53). Con el Sistema Informatico
Proyecto Mezclado se pretende que este tipo de sistemas sean mas utilizados como apoyo a la
ensefianza y, en principio, se espera de el una buena aceptacién por sus caracteristicas: Proyecto
Mezclado no solo contiene los conceptos de la operacion del mezclado, fambién logra hacerlos mas
“transparentes” al usuario, es decir, los puede comunicar con informacidn adicional, principalmente
imagenes, que los hace mas comprensibles y accesibles. De esta manera, el usuario puede saber que

existen diferentes mecanismos para el mezclado y la segregacion, y ademas visualizarlos mediante
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animaciones en tercera dimension; puede saber que existe una clasificacion de equipos y varias clases de
mezcladores y ver cudl es la forma de un equipo caracteristico y de su interior; puede saber que la
industria cuenta con laboratorios de control de calidad, y “echar un vistazo™ a uno de ellos con una

fotografia que el sistema despliega.

Con respecto a la aceptacidn que se espera que tenga Proyecto Mezclado, vale la pena
mencionar que éste ha sido mostrado en foros nacionales como el XXIX Congreso Nacional de Ciencias
Farmacéuticas y el VI Congreso Nacional de Educacion Quimica Farmacéutica Biologica, y que en ambos
casas los comentarics han sido favorables {ante por parte de profesionistas como por parte de profesores

y alumnos del drea farmacéutica.
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CAPITULO 7

CONCLUSIONES

= Se elabord un sistema informético computacional multimedia al que se le llamé Proyecto Mezclado. El
contenido de este sistema fue resultado de un recopilacion, depuracion y sistematizacién cuidadosa de
informacidn basica sobre la operacién del mezclado de polves, y esta dividida en madulos que abarcan
un aspecto particular del mezclado de polvos: Conceptos Basicos {Introduccién), Mecanismos, Equipos,

Factores de la operacién {Factores Farmacéuticos) y Validacion

= La caracteristica principal de Proyeclc Mezclado es su capacidad de interaccién con el usuario. La
interface con el usuario (que es lo que da la caracteristica de interactividad) fue disefiada y elaborada
mediante el uso de un diagrama de flujo de datos. Este diagrama surge de la relacion entre los temas y
subtemas contenidos en el sistema, y se constituye como pieza fundamental para el desarrollo de

sistemas semejantes.

+ Se elabord un manual de usuario donde se describen los aspectos técnico necesarios para la ejecucion
del sistema. Entre los aspectos abordados per el manuat estan los requerimientos para la ejecucién del

sistema y la secuencia de instalacion.

» La elaboracion de Proyecto Mezclado requinié de conocimientos en el area de farmacia, pero también de
otras areas, particularmente en el drea de computo y docencia. De esta manera, se hace manifiesta la
necesidad de un equipo interdisciplinario de expertos que participen en 12 elaboracion del sistema y que
aporten conocimientos de esas areas para lograr el objetivo de un producto informatica atil como

herramienta educativa.

s El sistema Proyecto Mezclado se propone como una herramienta Gtil para apoyar la ensefianza de la
operacion unitaria del mezclado de polvos. Se distingue de otras herramientas por integrar varios
medies de transmision de informacion (textos, imagenes filas, animaciones, archivos de sonido) lo que lo
hace atractivo para el estudiante usuario ya que involucra un mayor numero de sentidos del usuario y la
adquisicidn de conocimientos se hace mas amena. Pero se distingue, principalmente, por su caracter
interactivo que permite que el usuario determine el orden en que desee revisar la informacion sin invertir
mas tiempo det que considere necesario para revisar los temas que ya conoce o que no le resultan
interesantes. Ademas, aprovecha las caracteristicas de la computadora que, por si mismas, ya resultan

alractivas a la poblacidn en general, y de los recursos de la tecnologia Multimedia

« El sistema Proyecto Mezclade es una herramienta atil porque, no obstante de ser una tecnologia de un
costo alto, cuenta con la ventaja de poder ser presentado por vias alternas {como sistemas de
proyeccion, diapositivas, impresién en papel o acetatos, video), si no es posible ejecutarlo en una

computadora personal.
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Anexo 1

ANEX0 1.

DISPOSICION DE LOS TEMAS CONTENIDOS EN EL SISTEMA PROYECTO MEZCLADO

TEMAS SUBTEMAS

Lt

l. Definicién

I Tipos

. Perfecta

INTRODUCCION .
B. Aleatorizada

Ordenada

n. indice de mezclado

A, Ecuaciones

B. Ingice contra tiempo

N Clasificacian

>

Difusién

@

Conveccidn
Corte
. Segregacion

MECANISMOS DEL MEZCLADO

134

A. Causas
1. Aglomeracion de componentes
2. Separacion de componentes
B. Mecanismos de Segregacidn
1. Percolacion
2. Trayectoria
Vibracion

B
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TEMAS SUBTEMAS
I Clasificacién
A Mezcladores por lote
EQUIPOS 1. De contenedor mévil
a) Tambor
b) Cubo
c) Conico
d) Pantalon
2. De contenedor fijo
a) De listones
b) Sigma
¢) Planetario
d) De tornillo orbitat o Nauwta
e) De alta velocidad
B. Mezcladores continuos
1. De tambor
2. £n zigzag
Ik Seleccidn de los mezcladores
A, Caracteristicas de los polvos
1. Tamano y densidad iguales
2. Tamafio y densidad diferentes
3. Polvos finos sin flujo libre
B. Tabla de decisién
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TEMAS SUBTEMAS
l Propiedades de los polvos
A Tamario y densidad
FACTORES DEL MEZCLADO 8. Forma de particula
- C. Fenomenos de superficie
¥ 1. El estearato de magnesio
I1. Los Equipos
A, Dimensiones
4 B. Forma de funcionamiento
1. La jactosa
. Condicicnes de operacion
A, Velumen de carga
B. Veiocidad de rotacion
C. Tiempo de mezclado
. Ei protoceio
A Responsabilidad
VALIDACIGN B. Los procedimientos
C. El muestreo
1. Pian de muestreo
2. Lugar de muestres
3. Tamario de la muestra
D. Técnicas analiticas
E. Reporte de validacion
3
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ANEXO 2. REFERENCIA DE LAS IMAGENES UTILIZADAS EN EL SISTEMA

A.21 Archivo Mezcla-a.exe.

Numero | Seccién del libro Fuente
1 Introduccion
2 Intraduccion Catalogo
"Preferred Superior Processing in the DIOSNA Pharma Mixers.” Diosna. Dierks & Sdhne GmbH & Co. KG.
Alemania, p. 2,
3 Introduccion BASF Mexicana SA de CV. {Tomado de Informacéutico (AFM). Vol 3; No. 5; Enero-Febrero 1896.)
4 Introduccidn Folleto
“Mastersizer S." Malvern instruments Limited. UK.
5 Intreduccion Modificado de
Hersey, J. “Ordered Mixing: A New Concept in Powder Mixing Practice.” Powder Technology, 11 {1975} 41-44. p.
42
6 Introduccién Modificade de
Hersey, J. “Ordered Mixing: A New Concept in Powder Mixing Practice.” Powder Technology, 11 (1975) 4144, p.
42
7 Introduccion Modificado de
Staniforth, J. N. “Determination and Handling of Total Mixes in Pharmaceutlical Systems.” Powder Technology, 33
{1982} 147-159. p. 148.
8 Intraduccidn Tomado de

Pharmaceutical Processing. Jan. 1995; Vol. 12; No. 1; p. 45.
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Numero | Seccidn del libra Fuente
9 Introduccidn Tomado de
“Vector/Freund Hi-Coalers.” Vector Corporation. lowa, USA. p. 3
10 Introduccidn Tomado y modificado de
Lantz, R.J.; Schwartz, J.B. "Mixing.” en Lieberman, H.A.; Lachman, L. Pharmaceutical Dosage Forms: Tabists,
Volume 2, 3 vols. Marcel Dekker Inc. New York, 1981, p. 18.
1" Mecanismos Tomado y modificado de
Lantz, R.J.; Schwartz, J.B. "Mixing.” en Lieberman, H.A.; Lachman, L. Pharmaceutical Dosage Forms: Tablets.
Volume 2. 3 vols. Marcel Dekker inc, New York, 1981. p. 4.
12 Mecanismos Tomada y modificado de
Lantz, R.J.; Schwartz, J.B. "Mixing." en Lieberman, H.A.; Lachman, L. Pharmaceutical Dosage Forms: Tablets.
Volume 2, 3 vols. Marcel Dekker inc. New York, 1981, p. 4.
13 Mecanismos Tomado y modificada de
Lantz, R.J.; Schwartz, J.B. "Mixing." en Lieberman, H.A; Lachman, L. Pharmaceulical Dosage Forms: Tablets.
Voiume 2. 3vols, Marcel Dekker Inc. New York, 1981. p. 4.
14 Mecanismos Basado en
Staniforth, J. N. “Advances in Powder Mixing and Segregation in Relation to Pharmaceutical Processing.” int. J.
Pharm. Tech. & Prod. Mfr., 3 (Suppl) 1-12, 1982,
15 Mecanismos Basado en

Staniforth, J. N. “Advances in Powder Mixing and Segregation in Relation to Pharmaceutical Processing.” fnt. J.
Pharm, Tech. & Prod. Mfr., 3 {Suppl} 1-12, 1982,
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Nomero | Seccion del libro Fuente
16 Mecanismos Basado en
Staniforth, J. N, "Advances in Powder Mixing and Segregation in Relation to Pharmaceutical Processing.”
int, J. Pharm. Tech. & Prod. Mfr., 3 (Suppl) 1-12, 1982,
17 Mecanismos Basado en
Staniforth, J. N. “Advances in Powder Mixing and Segregation in Relation to Pharmaceutical Processing.”
int. J. Pharm. Tech. & Prod. Mfr,, 3 (Suppl) 1-12, 1982.
A.2.2 Archivo Mezcla-b.exe.
Numero | Seccién del libro Fuente
18 Equipos Catalogo
"Blenders and Dryers.” Paiterson Kelley Co. USA, p. 5. 1979,
19 Equipos Tomado de
Clump, C. "Mixing of solids.” en U, V.; Gray, J.B. Mixing. Theory and Practice. Academic Press. New York,
1967.
20 Equipos Catalogo
"Erweka.” Erweka Apparatebau GmbH. p. 66. Alemania, 1988.
21 Equipos Tomado y modificado de

Volume 2. 3 vols. Marcel Dekker Inc. New York, 1881. p. 33.

Lantz, R.J.; Schwartz, J.B. "Mixing." en Lieberman, H.A; Lachman, L. Pharmaceulical Dosage Forms: Tablets.
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Nimero | Seccitn de! libro Fuente

22 Equipos Catalogo

“Patterns of Decision.” Patterson Keiley Co., p. 6. USA, 1983.
23 Equipos Catélogo

"Patterns of Decision.” Patterson Kelley Co., p. 9. USA, 1983.
24 Equipos Catélogo

“Gral. Mixer/granulators.” N.V. Machines Coilette S.A. Bélgica.
25 Equipos Tomado y madificado de

Lantz, R.J.; Schwartz, J.B. "Mixing.” en Lieberman, H.A.; Lachman, L. Pharmaceutical Dosage Forms: Tablets.

Volume 2. 3 vols. Marcel Dekker Inc. New York, 1981. p. 38.

26 Equipos Catalogo
“Mueller. Turbine Mixers.” Paul Mueller Company. Missouri, USA
27 Equipos Perry, Manual del Ingeniero Quimico
28 Equipos Perry, Manual del Ingeniera Quimico
29 Equipos Catalogo
' “Erweka." Erweka Apparatebau GmbH. p. 6. 1988

0 Equipos Tomado y medificado de

Lantz, R.J.; Schwartz, J.B. "Mixing.” en Lieberman, H.A.; Lachman, L. Pharmaceutical Dosage Forms: Tablets.
Volume 2. 3 vols. Marcel Dekker Inc. New York, 1981. p. 41,
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Numero | Seccién del libro Fuenle
N Equipos Catalogo
“Preferred Superior Processing in the DIOSNA Pharma Mixers.” Diosna. Dierks & S6hne GmbH & Co. KG.
Alernania. p. 2.
32 Equipos Calalogo
“Glatt. In Focus.” Glatt. Aug. 33. 3000 E(W). p. 18.
33 Equipos Folleto
"Avicel CE-15." FMC Corporation. Portada. USA, 1995
34 Equipos Tomado del catalogo
“Blenders and Dryers.” Patterson Kelley Co., p. 6.
a5 Equipos Catalogo
"Blenders and Dryers.” Patterson Kelley Co., p. 3. USA.
36 Equipos Folleto
"Infroduction to Eisai 1980." Esiai Co., Lid. Portada. Japdn, 1980.
37 Equipos Catalogo
“J.T. Baker High Purity Solvents. Performance and Quality by Design.” J.T. Baker. p. 4. USA.
38 Equipos Folleto
“Introduction to Eisai 1980." Esiai Co, Lid. p. 12. Japdn, 1980.
39 Equipos Tomado del catalogo

“Vector/Freund Hi-Coaters.” Vector Corporation. p. 5. lowa, USA.
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Numero | Seccién del libro Fuente
40 Equipos Tomado y modificado de
Lantz, R.J.; Schwartz, J.B. "Mixing.” en Lieberman, H.A.; Lachman, L. Pharmaceutical Dosage Forms: Tablets.
Volume 2. 3 vols. Marcel Dekker Inc. New York, 1981, p. 52.
"A.2.3 Archivo Mezcla-c.exe. .
Nimero Seccitn det libro Fuente
41 Factores Folleto
Farmaceuticos *(S Coating System,” Italia. Seccién Tecnologia. p. 6.
42 Factores Folleto
Farmacéuticos “Hiittlin Unilab. Hattlin Coating-Technik GmbH,” Alemania.
43 Factores Fotleto
Farmacéulicos “GS Coating System.” Pharma, Seccion P/RA. Ialia.
44 Factores Folleto
Farmacéuticas “Roto Technology.” Zanchetta & C. p. 2. lialia.
45 Factores Folleto
Farmaceuticos “Avicel® PH-200." FMC Corporation. Philadelphia, USA, 1991. p. 1.
46 Factores Modificado de
Farmacéuticos Pharmaceulical Processing. Jan. 1995; Vol. 12; No. 1; p. 45,
47 Factores Catélogo
Farmacéuticos “Glatt. In Focus.” Glait. Aug. 93. 3000 E(W). p. 18. Alemania,
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Namero Seccidn del iibro Fuente
48 Factores Catélogo
Farmaceuticos “Blenders and Dryers.” Palterson Keliey Co. p. 5. USA, 1979.
49 Factores Tomado de
Farmacéuticos Zanchetta, A. "Containment of Product in Confined Volumes in Product Transfer Systems in the
Pharmaceutical Industry.” ICP, Rivista dellindustria chimica, ERIS C.T. S.r.. Milan.
50 Factores Calalogo
Farmacéuticos “Preferred Superior Processing in the DIOSNA Pharma Mixers.” Diosna. Dierks & Sthne GmbH & Co. KG.
Alemania. p. 2.
51 Factores Foileto
Farmacéuticos *Avicel® PH-200." FMC Corporation. Philadelphia, USA, 1991, p. 1.
62 Factores Modificado de
Farmacéuticos Berman, J.; Planchard, J.A. “Blend Uniformity and Unit Dose Sampling.” Drug Development and Industry
Pharmacy. 21 (11), 1257-1283
53 Factores Catalogo
Farmaceéuticos *Turbo-Sphére.” Morilz S.A. p. 3. Francia
54 Factores Folleto
Farmacéuticos *RJ Roto Junior.” Zanchetta & C. s.rf. ltakia
55 Validacion Folleto

"GS Coating System. Pharma.” GS Coating Systern. Italia, Seccion Datos Técnicos HT.
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Numero | Seccion de! libro Fuente

56 Validaciéon Catalogo

“Infroduction to Esiai 1980." Eisai Co., LTD. Japan, 1980. p. 9,
57 Validacién Folleta.
"GS Coating System.” GS Coating System. Italia,
58 Validacion Folleto
“Les Bases Auto-Emulsionnables.” Gaftefossé Etablissements. Francia. p. 4.
59 Validacién Folleto
“Vector/Freund Hi-Coaters.” Vector Corporation. lowa, USA. p. 3.
60 Validacién Modificado de
Berman, J.; Planchard, J.A. “Blend Uniformity and Unit Dose Sampling.” Drug Development and Industry
Pharmacy. 21{11), 1257-1283
&1 Validacion Medificade de
Berman, J.; Planchard, J.A. "Blend Unifermity and Unit Dose Sampling.” Drug Development and Industry
Pharmacy. 21(11), 1257-1283
62 Validacién Catalogo
"Introduction {o Esiai 1980." Eisai Co., LTD. Japan, 1980. p. 12.
83 Validacién Folleto
“Les Bases Auto-Emulsionnables.” Gatfefossé Etablissements. Francia. p. 7
64 Validacion Foileto

“J.T.Baker High Punity Solventes. Performance and Quality by Design.” .J.T.Baker Inc. New Jersey. USA.
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65 Validacion Catalogo
“Introduction to Esiai 1980." Eisai Co., LTD. Japan, 1980. p. 8.
66 Validacion Folleto

“Avicel® PH-200," FMC Corporation. Philadelphia, USA, 1991, portada
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ANEX0 3

ARCHIVOS DE SONIDO DEL SISTEMA PROYECTO MEZCLADO

Seccion del
libro

Autor y nombre de la pieza

Nombre del
archivo

Duracion
(segundos)

Tamano
(Kb)

Pagina de
Bienvenida

Vivaldi
Gloria in Excelsis del
Gloria RV 589,

mix01.wav

25.5

2197

Introduccion

Telemann
Fanfare dela

Suite en Re mayor para dos
trompetas, timbales,
cuerdas y bajo continuo.

mix02.wav

225

1939

Mecanismos

Vivaldi
Alflegro de

il Pastor Fido, Op. 13:
Sonata No. 1 en Do mayor.

mix(3.wav

13.8

1189

Equipos

Bach
Allegro assai  del

Concierto de Brandenburgo
No., 2 en Fa mayor, BWV
1047.

mix04. wav

19.2

2025

Factores
Farmacéutico
s

Anénimo
Ugrdstanc del

Codex Victoria (Hungria,
1680)

mix05.wav

22,70

1956

Validacion

Anonimo
Variaciones sobre la
Romanesca del

Libro Virginal de Dublin
(siglo XVi)

mix0D6.wav

30.02

2586

Créditos

Telemann
Air dela
Suite en Re mayor para
trompeta, cuerdas y bajo
continuo.

mix07.wav

23.98

2066
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