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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

La compresión direclll de tabletas consiste en comprimir las ltlb/etas directameme a panir del 
material en polvo sin modificar fa natura/1!7.11 flsica de éste. por ello los exdpieiues empleados para 
compresidn directa deben poseer propiedades cohesfra.r y defluide:z. requen"das para que la/ormulacitm se 
pueda comprimir directamente,· para ello se Iza demostrado que la pulpa de pldtano muestra t!ll su 
composicidnqufmica compuestos tradicionalmente empleados en la Industria Farmachltica como excipientes 
de comprimidos tales como: almidón, sacarosa y celulosa,· es de esperarse que en co'liunto la pulpa de 
pldtano desecada podrfa constituir una excelente fuente de un excipleiue de compresidn directa que reuna 
IDs caracterfsticas de diluente (sacarosa, almidón y celulosa) de aglutinante y desi11tegrante (almidón). 
Pudiendose demostrar a travb de una matrfz de dise11o. 

JUSTIFICACION DEL PROBLEMA 

Ofrecer a la Industria Farmaclutica nuevas oportunidades para la fabricación de IDs formas 
farmacéwicas sdlidas de adminlstracldn oral,· con el objeto de mejorar la ejicienda de las operaciones de 
compresión y la reducción de costos como po/ftica de trabajo sin sacrificar la calidad del producto: asf una 
reduccidn de costos debe perseguir WI incremento en la calidadfarmac~utica del producto y wi aumento en 
las ganancias de produccid11 de comprimidos utilizando el menor espado. tiempo, equipo, dreas de 
produccidn, energfa, materias primas y la menor mano de obra posible asegurando productos de calidad. 
Por ello se precisa la introducddn de aditims ropaces de impartir a la formulación las cnracterfsticas 
granulomltn'cas, reo/ógicas y de compresibilidad precisas para .JU comprC.Jidn directa, los cuales flulrdn 
unifonnemente durante el proceso de compresic1n. garantiwndo una produccidn lote a lote, no siendo 
nttesario el proceso previo de granulación el cual eleva coruiderablemente los costos de produccid11. 



OBJETIVO GENERAL: 

• Obtener lU1 exdpr'ente de grado farmaclutico para compresidn directa de tabletas a partir de ID 
pulpa de p/4Jano desecada. 

OBJETIVOS PARTICULARES: 

• Oplimiltlr la técnica de stcado _de' la pulpa~e pldta110. 

• Adecuac/6n granulomitrica y reol6gica de la·puÍpa de pMta110 de.recoda para su empleo como 
excipiente de comp;es16n directa. · · 

• Elaborar com;,rimidai a i.mr d~;la mezcla 'de un principio activo y la pulpa de pldtano desecada. 
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INTRODUCCION 

los comprimidos pertenecen al gropo de los medicamentos con fo mm especial. No solameme esum 
dosificados en tamidades determinadtll para usarse una sola \'l!Z (ampollas, polvos dosificados), sino que 
ademds han sida llevadas a wiaforma adecuada (supositorios, óvulos mginales, barras, tabletas). El darle 
forma exige en la mayor parte de los casos la adición de sustancias apropiadas para e/fin que se persigue. 

Los medicamentos comprimidos /Jan ganado importancia constamemente en las IJltimas décadru, 
aunque llaya11 aparecido en el mercado formas farmacéuticas más modemas. Especialme111e las cdpsulas 
dlsfruta1J cada vez de una mayor aceptación . desde el momemo en que su producción permite una 
raciona/iUJcidn muy comple1a. El desa"ol/o de las" tabletas hay que relacionar/o con la tendencia de poner 
a disposlcidn del pacieme preparados farmacéuticos en polvo, dosificado y con forma. 

Al aparecer la industrializacidn de las tabletas, éstas exigieron otros procedimientos de control de 
la fabricacidn y el diseno, como el control de la calidad; esta industrialización nos lw conducido a 
velocidades de fabricación cada vez mayores y con equipo ta111bié11 cada vez más sofisticado, lo cual ha 
pro110Cado wra sensibilizacid11 hacia los materiales y procesos, esto es, que para que el sistema de 
fabricacidn de tablelllS continúe siendo co'lfiab/e, se deben permitir cada VC4 menos dest:iaciones o menos 
tolerancias en las caracterfsticas de los materiales y de las operaciones del proceso, aumentando, ademár, 
el mlmero de caractertsticas o pardmetros por controlar en los materiales, para conocerlos y reconocerlos 
mejor. Lo anterior lia significado w1 aumento en el control por alimentacid11 adela11tada o co11trol de las 
materias pn"mas, sin menoscabo del control por retroalimemacidn o control de las tabletas terminadas. 

El desarrollo industrial de la fabricacid11 y diseno de las tabletas, ha sido aparejado con él 
desarrollo de mttodos y dispositivos que han permitido, no sdlo el desarrollo de los equipos de proceso, sino 
tambit11 el desarrollo de ws equipos de prueba. lo que ha pernútido, a panirdc la década de los SO's y co11 
mayor e11fasis en las úllimas dos d~cadas, un estudio md.s pleno de/fenómeno de aglomeración, conocido 
conw tableteado (compresidn}, tan/o en el proceso como e11 los materiales. 

Sabemos que para que se /le1:e a cabo la preparacidn de este proceso se utiliwn como coad)'U~WJtes 
las sustancias mds diferentes. Su elección se rige por la funcidfl que deben c11mplir en la formaci611 del 
cuerpo de la tableta, en su preparacidn o en su almacenamiemo. Muchos coadyuvantes pueden utiliz.arse 
simultdneamente para ~'an'as funciones. Sin embargo cabe aclarar que, las propiedades y calidad del 
comprimido ternúTllJ/Ío son depe11die111es e11 gran parte de los caadyuvames que incluye. Su correda clecc/ó11 
es d(/(cil pero de gran importa11cia. 

Teniendo en coruideracidn lo ameriorme/Jle mencionado y sabiendo que actualmente los excipientes 
eJtan \friendo tiempos diflciles, pues el mímero de sustancias que pueden ser empleadas conw excipientes 
sellan reducido comiderablemente, y se ha littu"tado el uso parcial o total de excipientes como: el az.1icar, 
los poUoxietilenos, los para·hidroxibe11zoatos, la PVP, mrios edulcorantes y t1U1cllos colorantes sintéticos, 
etc., es de gran impona11cia el contar con alttmmims pam la oluencidn de nuems excipieme.s (compresid11 
directa) )'lo /a modificación de los ya exiscemes, c¡ue reú.11011 caracterlsticas adecuadas para s11 compresión. 

Además de considerar que estudios alllen'ores. no relacionadas con el desarrollo farmactun'co 
demostraron que la pulpa de plátano mur.stra en su composici6n qufmic:a compuestos que tradicionalme111e 
llaJJ sido emplea.dos como etcipiemes de comprimidoJ tales conw a/middn, st1carosa y celulosa; de modo 
indudable, esto hace suponer que en conjunto la pulpa de plátand desecada (deshidratada} podrfa collStituir 
una e:ccelenJe fueme de un e:ccipieme de compresión direcUl que reú11a las características de diluente 
(sacarosa, a/nu'ddn, celulosa}, de aglutinante y desintegra/lle (al11úd6n). De aquf surgid el interés de 
eJtudiar y desa"ollar una nunn altenuztim promo~le1ulo su empleo como excipiente en el proce.so de 
compresidn directa. Contribuyendo con la transformación del fruto por medio de procesos itzdllstriales, 
apro\'ec/IQIJdo tul los acedentes de procluccidtz del 11úsmo a trm·~s de la introducddn de nlle\'as formas de 



consumo. 

Referencias que 11os pernúten considerar la posibilidad de alcanzar los objetivos de este trabajo 
en el cual se reaiiwran diferentes mezclas de pulpa de púltano co11 excipientes actualmente utili?Ados en la 
industria farmac~udca como excipientes de compresidn parQ as! obtener el excipiente ideal con las 
carocterlsticas granulomttricas, reo/6glcas y· de compresibilidad; para su empleo como excipiente de 
compresidn directa de tabletas. 



CAPITULO I 

EL 

PLATANO 



/./. Gtneralidadts de la ouJpa dt o/6!ano 

1.1.1. Consideraciones generales 

El plátano o banana es lafruta tropical de mayor imponancia en nuestro Pots, lanlo por su sabor 
y mlor nutritivo conw por la abwuúurcia de su producción en zonas calientes y su bajo costo e11 
comparacidn con otras frotas de mayor c011Su11w. A nivel comercial esta fruta presenta gran interés ya que 
excede con un nlllrgen mayor la producci611 de /llllllZIVIQ y es aproximodamente igual a la producci611 
combinada de lodos los frutos cf:n"cos. 

1.1.2. AnJtcedentes hisl6ricos 

Los p/dJonos comestibles son originarios de la India y Malasia. De estos patses se distribuyeron 
o Asia cominental, Polinaia y Africa. Mtis tarde, despu~ del descubrimiento del Nuevo Mundo, este cultivo 
se extendió por toda Amlrica tropical, encontrando un clima adecuado y suelo f~rtil para su desarrollo. 

En nuestro Pafs las primeras plantasfuero11 llevadas al estado de Tabasco en 1866. de donde pas6 
a la regldn de Twctepec Oaxaca en 1916 y al estado de C/úapas en el a/lo de 1921. Para 1925, Tabasco 
produj6 y export6 I 052 688 racimos, y para 1916 el volúmen de exportaci6n ascendida 8 592 941 racimos, 
por lo que a la decada de los JOs. se le conoce conw •La Epoca de Oro• del cultivo del pldtano, y en el 
cual se colocó nuestro pafs en el primer exportador de este fruto. 

1.1.3. Taxonomía 

El pldtano es un vegetal herbáceo de la familia Musaseae del orden Ecitanúnea. El género Musa 
es el mds importante de estafanúlia. Unneo (1707-/778)fu~ quien primero lo clasijic6 ddndole el nombre 
de musa en honor de Antonio Musa, sabio mldico del imperio romano. 

Por lo que respecta a las especies, las que mds conwnmen:e se mencionan son: 

• Musa paradisiaca: pM:ano macho o para cocer. 
•Musa sapien:um: pldlano común o banano. Esta especie incluye gran numero de variedades, 

a las cuales se les asignan nombres locales en las diferentes regiones. 
• Musa cavendis/11/: p/Jitano enano o chico, de Clt/nn y las Canarias. 
• Musa acunúna:a: bananos de ÚJS Malayas. 
•Musa comiculata: de las Malayas. 
• Musafehl: nwrado, raci11w erecta de los Archipillagos del Pac(jico. 
• Musa lrogloditarum: fornuis silvestres o semicultivadas. 

1.1.4. Descripc/6n botdnlca 

El pldtnno (Musa sp) es un ,.getal herbdceo, de grandes dimensiones; tiene aparienda de drbol 
debido al talllaJlo del pseudo-tallo, que a/cQlllJJ hasta cinco a mds metros de altura. 

El tallo es subterrdneo (rizama), tiene yemas que dan origen a nuevas plantas, lo que quiere decir 
que el pldlllno se reproduce por medio de •hijos· o •puyones". 

Las hojas son ellpticas, opro.timadamente de 2 • .5 a 1 metros de longinu!por 0.60 6 0.75 metros de 
ancho. Son de color \'erde claro, con el haz brillante y el em'ls b/anquisco. Las hojas forman tur penacho 
con la pane superior del pseudo-la/lo, del que son conlinuacicJn. 
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lAfloracldn se presenta euforrna de espiga, constimlda por w1 eje central o •raquis• e11 el que se 
adloieren las flores en grupos protegidos por graJJdes bracteas de color violado. Estas se c11rollan paro 
poner al descubierto /as fiares y caen desputs de lafecwidacid11. 

Las flores se dividen e11 tres grupos: 
" .-.... - .' - •• -::·· >. ·-_: •• 

a) Flons/tmtnlnas: Poseen un nectarlÓ en la bas~ que ~~rae ara.; ~v~ e i~is"eCtos,: constitUyendo el ,'neJio 
más adecuado para s11 fecwidacló11, siendo las llnlca.i ijue sé desarro/ltJJt porti dar lugar al fruto. . . . ,' ' . 

b} Flores htnnqfrod//as: Estas flores nO se desorrolkn y caen.pr~maii1raniei11~· d~Jtwlo ·(¡¡,,(,¡,ie~a la 
porcidn del raquis en que /10/I estado insertadas . .,.. " · : • 

e) Flores mascuUnas: Tienen en lo parte superior un saco pollnico y esi&í ~dÍócod0.. en la parte final del 
raquis. ·: · · · •·• .. ... · · · ' · ·•· · 

Las flores /Jembras al desarrÓ/larse dall lugar a WIO• hay; de COl~/~e'roe clo;;,, 'Qnles di la 
maduracldn y al11llri/lo cloro al preseJUarse lrto, de 1 S a 2S cms. de largo por 4 ó S cms dedidmetro; el 
fruto aslfor1111Jl/o se compone de dos pilrtes, lo cdscara, ·de conslstenciofrbro·pastosa; réslsteJUe y suave al 
tacto, )1 /a pulpa, de consisten da de una pasto SllOVe, hari11osa, dulce; de sabor delicada y gusta aromdtico. 

Observando detenidameJUe la parte central de cada fruta puedett apr~giam,las se;;.lias, sin 
desarralw, en forma de pequeilas puntos negros. ' " " · · · · 

.'e'_ .. -·,· 

Las dlstimru especies y w.riedades de p/4tai10 se difer:O.c/OJJ pOr su''ianw/100 la. disposición y 
dimensiones de las hojas y principalmente la cot¡formac/611 del raciino; asf coma, la forma y tamallo de los 
frutos. '·" ¡ ,> 

El tiempo necesario para el desarrollo de la fruto desputr ·¡J, e:Crge~:, la fl~; ,:,.;a"
0

e1 grado de 
cosecha, por lo general toma de 88 a 104 dlas, que es cUJlJllÍo se.cortan'los racimos para la exportación. 
A partir de ate punto el crecimiento se acelera y fino/mente al Iniciarse: la inaduracldn, · alcaiwi 
aprOJdmndamentee/ doble del grosor. · · · · · 

los racimos se coltcto11 cuando sus frutos son ya basttJJtte grli¡,~s; p~ro ~;¡;,¡,¡ri,; el pericarpio 
(aireara) esta todavla verde. · · · · 

s 



1./.5. Rtqutrimltntos ecológicos dtl cultivo 
. . 

El ·cultivo del Pú11ano prospera adecuadamente emre los 30° y JI 0 de latÚud non e y sur 
respectframeme, sic11do posible también cultivarlo hasta los JBº de latitud norte y hasta los 35° de lntitud 
sur. 

J.J.5.1. Clima. 

La temperamra propicia para el cultivo debe ser superior a 18 d 20ºC, la tJptinuz varia entre 24º 
y 28ºC. La a/titt«l puede van'ar de 20 a 400 metros sobre el nivel del mar, adn cuando_ se.encuentra en 
lugares de mayor altura como la región de Córdoba, Ver., localiuula a 820 metros sobre el nivel del mar. 
Las reglones l/u\iosas superior al 70% son mds apropiadas para el cullivo. 

1.1.5.2. Suelos. 

El pldrano es una plarua que exige suelos ricos en l1111mu, bien drenados y profundos, de textura 
leve, areno.arcillosos, con una composicid11 aproximada de arena 52%, arcilla 40%, lzumllS 5%, y cal 3%. 

1.1.6. Cambios quúnlcos y /(Jlcos tn ti [rulo duronlt la moduroc/ón 

Para que el pMtano pueda tener las caracterlsticas organoltpn"cas para el consumo enformafresca, 
requiere de una maduraci6n lenta o rdpida bajo condiciones de temperantra y /111me1/ad. Durante este 
proceso sucedeiJ cambios/(sicos y químicos poniendo del estado inmaduro, en que es .. ·erde, dura, harinosa 
y de sabor astringente. Conforme amnza la maduracidn, la fruta m adquiriendo gradualmente, el aroma 
caracterlstico, la textura sua'.'e y amarillo, y llega a ser dulce)' agradable al paladar. 

la maduracidn del pldtano según datos bibliográficos se da en ocho grados y se pueden identificar 
por medio de los cambios de color que ro experimentando /11 rtb"cara que en\uefre ni/nito. A continuacitm 
se prest!IJJa WJ cuadro en el que se e.rpecijica este cambio flsko: 

GRADO DE MADUREZ 

GRADO COLOR DE U OISCARA 

Grado I Verde 

Grado 2 Verde co11111nnchas amarillas 

Grado J Md.r •~rde que amarillo 

Grado 4 Md.r amarillo que 1·erde 

Grado J Amarillo con pumas \'erdc..'i 

Grado 6 Completamente amari /la 

Grado 7 Amarillo con ligeras manchas cajá 

Grado8 Amarillo con grandes tnt111cluu ca[fs 

Ref. Dehidrated Bananas and food Technology. 
2.1.. Brd<e,J.F. and A/len. J. 1967. 
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Los factores y sus efectos, que producrn ésm.r cambios son los sigui emes: 

Rtlaci6n pu/pa.-cdscara 

En las etapas iniciales del desarrollo de la frota, el pe.ro de la pulpa es /Jajo miemras que el de ÚJ 

cdscara es al10. Cotiforme aWUJlil la 111 .. 11/uracid11, hay 1m a11111e1110 en la relnció11 pulpnlcdscara, la c1wl 
es casi J.2 en /a/rota W!rde, 2. 7 e11lafruta11uid11rando y J.6 c:ua11do /afmta estd completameme nwdura. 

Humedad 

El agua prol:ie11e de los carbohidratos lllilizndos en la respiracidn y ÚJ udliuida en ltt hidrdlisis del 
almiddn, e,i; igual dura11te la nuuluracidn y solameme en frutas sobre11uu/uras se rompe este equilibiiu. 

la diferencia de presiones que se desarrollan durante In maduracidn, e11 que hay w1 a11met110 de 
presidn osnuJtica en ÚJ pulpa y una disminucidn en la cdscara, origi11a ww migración de agua desde el 
exterior al inlerior del/rulo. Por esto el contenido de lmmedad aumenta cotiforme In fruta mndura, como 
lo podemos ver a continuacidn: 

Grado de madurez No. 2 3 

Humedad en JOOg. de pulpa 70.7 70.8 71.2 

Sabor y aroma 

5 

72.J 72.5 

6 

74.5 

7-8 

76 

Los frutos cllmattricos como el pld1a110, no tiene aronuz al momemo de la cosecha, sino que lo 
desarrollan durante el periodo de mad11racid11 o post-cosecha, que ra paralelo a 1ur aumento en la 
respiracid11. • 

Despuú de la cosecha del fruto, el pldra110 produce eti/eJJo, llamado hormona de la maduracidJJ, 
que originan dii,·ersa.r reacciones metabdlicas las cuales producen compueslo.r aromdticos de bqjo peso 
molecular. que al ser liberados imparte11 el olor a la fru1a. Además de cambios [lsicos y qulmicos e11 la 
1e.xtura, el color y la permeabilidad de las me11úJranas de/fruto. 

Atldti 

Los pn'11cipa/es dcidos pres emes eJJ el púUa110 durame la maduraci6JJ, eJJ orden de imponancia sou: 
dcido mdlico, dcido c11n·co, ácido tllrtárico, dcülo fdrmico, áddo ac~tico y trazas de <leido uxd/ico. 

Cotiforme awzm:a la 111ad11raci611, se obunn w1 aumento Rradual m la acidez de ú1 pulpa, hasta un 
má.timo en el pwuo climartrico. co111inUlJlulo co11 """ caida lixua co11 el ª'w1ce de la 11wd11racid11. l..a 
pulpa es mds ácida que la cásmra. 

El constante incremento de dcida dura111t• ú1 maduracid11. puede deberse a la llidrólisi.'f de In 
hemicelu/osa. Alguno de los pro.tucws de ~Jla hülnUisis smt respirados)' otros como los ácidos urdnicos 
son oxidados a dcidos mdlico o succlnico. 
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Taninos 

El sabor astringeme en los pldtanos verdes esta asociada con la presencia de particulares formas 
oligom~ricas dejlamnoles llamados tarünos. El contenido de compuestos fenólicos presentes es alto (800-
900 mg/IOOg de pulpa fresca). · 

A continuacidn se prcscma un análisis co1~/paradvo 'de,/os cambiosfls~cos y qutndcos mds relevantes 
que pre.renta el fruto en el grado I y 8 de su nuuluraci6n 

ANAL/SIS DEL PLATANO EN EL GRADO I Y B 

GRADO I GRADOB 

COLOR Verde Amarillo con manchas cqfh 

CONSISTENCIA Rigida Blonda 

OLOR A fruta madura 

SABOR Acido Dulce 

HUMEDAD 77.B'fo 

ALMIDON 21.S l.S 

AZUCARES REDUCTORES 0.24 IS.JI 

AZUCARES TOTALES 2% 19% 

SACAROSA 7.76% 

ACIDEZ. COMO ACIDO CfTRJCO O.J2'fo 

1.1. 7. Locall:acl6n de planJfos 

Con base a los datos de supeificlc cosechada durante 1992 de 7J 7:54 h. Respecto a In praducci6n 
total nacional de 1992, de 2 09:5 JSS tons. y en el amnce a julio de 199J de 440 S4S tons. Y atendiendo 
a la superftde cosechada que arroja las estadlsticm de la Secretarla de Agricultura y Recursos Hidrdulicos 
(SARHJ, ti pldtano se localiza en las siguientes principales entidades seflaladas en orden decreciente de 
importancia. 

En primer lugar para 1992, aparece el Estado de Chiapas con el J7.8 'fo del total nacional; le 
siguen, Tabasco con el 18.2%, Veracruz con el IS.0%, Michoacdn con ti 7.6%, Guerrero con el S.S% y 
Colima 5.0%. Y para ti amnce de 199.J tenemos en primLr lugar al Estado de Tabasco con el 77.1% del 
total nncional, Jeg11fr/o de Michoacan con ti 11.6% J otros. 

Por otro kulo. ni annli:.nr el compoNamiento de la produccid11 platanera en Mf.xico, enrontromnJ 
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que el Estado de Jalisco, Nayarit, Chiapas, Coli1~1á .'' Tabllsco fuefo11 los principales estados exportadores 
de pldtano comrolada por la Co11federació11 Nacional Protluctores de llortalizas (CNPll}, e1da temporada 
1989-1990. . 

1.1.8. Variedades cultivadas en Mlx/co 

En ~J pats_se culliwm actual1;re,111e tas diez mrieda~es de pMta110 sfguie~lt~~: 

• Plátano tabasco o Roatdn 
• Gromichel 
• Valery 
• Manzano 
• Douu"nlco 
• Macho 
• Blanco 

·• Morado· 
• Oaxaca 
• Rombo 

De éstas ai1icame111e la variedad Roatd/1 o Tabasco se dedica a sadsfacer el mercado externo. Las 
\'tJriedades restan1es_ se destinan exclusivamente para cubrir et consumo ilJtemo. 

1.2. Grnerqlldada de lq auloa de oftflano 

1.2.1. Contenido 

El pldtano posee \nlor alimenticio de pn"mer orden, pero debemos agregar aqul, que no es un 
alimento completo. Es muy rico en hidratos de carbono, pero no ocurre to núsmo con las protefnas y la 
grasa. En muy pocos productos alimenticios encontramos reunidos dichos elementos, las vitaminas y las 
sales minerales en la proporción que requiere el organismo lmma110 para su mantenlmienJo y equilibrio vital, 
por lo que es indispensable la dieta balanceada. Dentro de tsta et plátano no deja que desear. En un 
rlgimen e11 que se encuemre acompa/Jado de la carne .v de la leche, o de wio de estos dos alimentos en 
adecuada proporció11, recibe de ellos el complememo de pro1eltu1s. 

Desde 1919 el salar H. B. Lehis estudió co11 res11ltado posidvo, el mlor antiescorblltico del pldtano,· 
y la presencia de las \'iraminas correspotufienres, e11 el resultado de los muJlisis de otros muchos autores, 
cotifirma su opi11idn dada a conocer e11 •111e Amiscorbulic mlue of 1!1e Ba11ana •. Joumal de Blof. Cllem., 
que mds tarde co1isiderd tu doctora A1u1e lfeck e11 ·w Valeur Alimentaire de la /Jmiane•, julio de 1944. 

Entre los \'iejos análisis para dctemú11ar la composición del pldtano en su estado 11atural, merece 
atencld11 el presemado en 1918 por In propia doctora lleck, del Centro de Docu111entacid11 de l'lnstitutdes 
Fruits et Agrumes Coloniaut citado, de Sigiura y Be11edit e1J cm cuadm comparativo con otros alimentos, 
que se dan a co111i11uació11: 

•Agua . ••.... 75.J% 
• Cenizas . ..•.. . 0.8% 
• Protefnas . ••.. l.J'k 
• Grasas .•..•. 0.6% 
• Carbohidratos . . 22.0% 
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Las ceni1JJ.r presentar01~ adecuado te11or (come11ido) d~ sal, de mDgnesia, de potasa.~ de sosa, de 
ácido foifdrico, de cloro, de hierro y de av¡fre. · · 

De w1 est,;;iio realiT.lldo por el l11siÚuto Nacional de la Nutri~iÓIJ e;¡ 1974, i~mamos los siguientes 
datos del mlor nutr!tivo que posee el pldtmw en IOf! gramos de peso neto:·: 

Porcidn comestible 
Ca/orlas 
Proteinas 
Grasas 
Carbohidratos 
Calcio 
Hierro 
Tia11úna 
Ribojlavina 
Niacina 
Acido ascc1rbico 
Retino/ 

68% 
86 
1.4g 
0.1 g 

22.0g 
12.00 mg 
1.78 mg 
0.09mg 
O.OJ mg 
O.JOmg 

12.00 mg 
61.1MCQ 

Segdn DJuJlisis practicados por Marcano y Munl7. y citado en el estudio "El PldtDJIO en México• de 
Ada/heno Polis Ce/is, la fruta fresca del pldta110 tiene la siguiente composición qufmlca: 

Agua 
Azllcar de calla 
AvJcar invenida 
Almlddn 
Materias asodadas 
Materias grasas 
Peed na 
Celulosa 
Ceniw 
Cuerpos indeterminados 

71.80% 
8.50% 
6.40% 
J.10% 
1.60% 
0.10% 
0.60% 
0.20% 
1.10% 
4.20% 
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1.2.2. UtilizJJc/6n dtl p/4Jano 

La transformacidn del producto por medio de procesos bu/ustriales, permite dar apro~·echamiemo 
a la fruta de caüdad inferior y a los excede111es de la produccl611 a tra•·á de la lntroduccidn de 11uewis 
formas de consumo. · · , 

La industria alimenticia p~ra cotis.unw humana (irl[antil principalmente) y la que se dedi~a· a la . 
fabricacid11 de alimentos balli11ceadOs, son kis principalesfomuzsdetransformaci611y coiisumo.del produCiO. 
A su »ez las empresas extra!lferas NES71.E, GERBER Y KELLOG'S, ast como la nacional MINSA, adquteren 
el pldtano COllW materia ¡Írima para la fabn'cacidn de los siguientes productos: 

• Sopa de lentejas con tocino y pl4tano. 
• P/dtanos picados. 
• Pl4ta11os y pi/la. 
• Cereal protelnado con man1JJJUl y plátano. 
• Cereal de arroz. con manuvio y plátano. 
• Cereal de avena con manz.ana y plátano. 
• Jugo de naranja con manzana y pldtano. 
• Hojuelas de matz y p/4tano. 
• Hojuelas de p/4tano. 
• Pldtano acitronado. 
• Puré de pl4tano. 
• Pasta para elaboracidn de productos de co1ifiterta y repostería. 
• Esencia de ptAtano. 

las Compallias, NESTLE y GERBER producen alime11tos para nillos, que generalmeme \'ali 

asociados a cereales y a otros frUJos. Las otras dos empresas elaboran hojuelas. harina y maizena y otros 
productos de consumo directo: asl conw materia prima para usarse en /Je/ados, purb, batidos, lec/Jts 
malteadas, colffiterfa, pastelerta y reposterfa. 

Su uso conw alimento se justifica conoc.fendo su mu11isis bromar~ldgico. 

El reducido t.'OIJ1men demandado por estas empresas en conjunto. mrla entre 500 y 600 toneladas 
anuales. Por otra parte, a nfrel regional son elaborados "dulces" agregdndole pldtm10 prt!liamente cortado 
en rebanadas, núel o melaza de azúcar, dejdndolo acitrolJllr. Este tipo de industria se practica a ni\'el 
fanúliar y su requerimiento de maten·a prima es i11sigllifica/Jle ya que su co11Sumo se linúta a la región s1Jr 
delpats. 

La demanda industrial, se complementa con la uponaci611 de pldtm10 con un mds elevado grado 
de maduracl6n hacia los Estados U11ldos, donde es procesado y convertido en pur~ absorbiendo 
aproximadamente de 600 a 700 to11eladas anuales. 

Finalmente, pone de la produccidn se utiliza conw complemento alimenticio para ganado vacuno 
y porcino preferenteme1ue, aunque su de111anda es 111fnima y no se ha cuant1'jicado. 

La escasa industrializaci6n del pldtano en nuestro pals, la falta de una campa11a continua de 
dtmostracidn sobre las dfrersas formas de preparacidn y su constante e.xistencia en estado fresco en el 
mercado, son la causa de un consumo muy bajo de los derfrados de estafmta. 

La magnitud de la demanda i11dustrial de pldtano, de acuerdo a la itiformaci611 presentada, oscila 
tntre 1 200 y 1 JOO tontladas anuales. cantidad que no llega al 0.09% de la producd6n obtenida en 1978, 
qut fut de 1 JBJ 762. 
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CAPITULO JI 

COMPRESION 

DIRECTA 



2 1 Justificacl6n narq la comoreslón rlireC'la 

Las tabletas se lum definido, como formas farmacéuticas .n'Jlldas dosificadas que contienen sustancias 
actit.m o fármacos mezclados con algún material dillle/Jle y que se preparan por compresidn o moldeo, 
generalmente en forma de cilf11dro plano co11 ambas caras planas o biconvexas. 

Estasformasfarmacéulicas han sido ampliamente usadas debido a que preselllan ventajas tanto para 
el productor como para el consumidor (paciente). Para el caso del laboratorio, e.:ciste el atractivo de poder 
usar mltodosde mamifactura simples yecomSmicos, facilidad de empaque, almacenamiento, manejo y envio. 
Por su parte et, padellle se beneficia al poder recibir fdcil y exactame111e el fármaco que requiere y llemrlo 
consigo c6modamente. 

Aunque el fundamento mecánico básico para la elaboraci611 de tabletas permanece casi sin cambios, 
la tecnotogfa que se wa actualmente para la manufac111ra de las mismas presenta un gra11 avance al 
comparar/as con sus primeras etapas. Esto se debe, e/l/re otras cosas, a que la Industria Farmacéutica en 
su qfdn de WJtJ innovación conti11ua ha realiwdo e.rjuerz.os para comprender más claramente los fe11dmenos 
fisicoqu(micos que se llevan a cabo en la compresi611 de tabletas y los factores que posteriormente afectan 
la disponibilidad de él o /osfdrmacos contenidos en btas formas farmacéuticas posterior a su administración 
oral. A esto agregamos que tanto el equipo como la maquinaria que se utiliza para la producción de 
comprimidos l1a sufrido grandes nwjoras, tamo para su eficacia (\•elocidad) como en su eficiencia (calidad 
uniforme del producto). 

Es bien sabido que hasta los a/los JO's la gran mayorla de las tabletas producidas en el 11w1u/o 
fueron manufacturadas por w1 proceso que requiere la gra11ulacidn prt!lia de polvos, cuya raz611 principal 
es la de impartir a la tn1!4Cla de ingredientes actfros y e:c.cipiellles buenas propiedades de flujo, 
compresibilidad y mezclado, esto debido a que anteriorme111e no e.xistfan los e.:cciplentes principalmente 
diluentes y aglutinantes ni la maquinaria adecuada para la compresi6n de tabletas por métodos mds 
sencillos. 

Awrque la granulación luímeda es el ,,,¿todo mds ampliamente usado para la preparaci611 de 
tabletas, es posible, s/11 embargo, comprimir llll tabletas sin granulacid11 previa, esto debido a que 
actualtnente e.:cisten mitodos de fahricacldn por vfa seca, además de contar con excipientes que poseen 
caracterfsticas adecuadas para su compresid11 y la e.xiste11cla de una nuen1 maquinaria aplicados al 
desarrollo de nue\.'OS productos. 

2.1.1. Manllfattura dt tabletas 

En forma ge11eral se puede decir que la manufactura de las tabletas se puede realizar media111e dos 
mltodos: 

l. Moldeo 
11. Compresión 

El mltodo nuls usado "' la actualidad es el de compresid11, debido a que es empleado para una 
prÓduccidn a gran escala caracterfstica que lo diferencia del mttodo por moldeo el cual sdlo es utilizado 
en operaciones a peque/la escala y hoy en dfa, no tiene gran importa11cia. 

La daboraclón de tabletas por el ntltodo de compresión, se puede realizar en forma gmeral 
mediante dos \'fas: 
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11.1} Vía Hdmeda 
11.2) Vfa Seca 

Y estos a s11 vez presentan diversas modalidades, como podemos observar en la tabla No. J. 

MANUFACTURA DE TABLETAS 

METODOS 

l. MOLDEO 

11. COMPRESION 

11.1) VIA llUMEDA 11.2) VIA SECA 

AJ Grm1u/aci6n llameda C) Compresidfl directa. 

B} Coprecipiuuio D) Doble compresl6n 

E) Granu/aci6n directa 

F) Granulación por /usl6n 

Tabla No.I 
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2.1.2. Diagramas dt flujo para los difere11tes mftodos dt compresión. 

Los pasos que .siguen. e11 genera( cada U/lo de estos métodos pueden obsen'arse en las tablas No. 2 
y J. 

·MANUFACTURA DE TABLETAS 

PASOS ·DEL 'PROCESO 

11./) Vi A 11 U ME DA: 

A. GRANULACION HUMEDA: .. 

a) Ta11di:nr fdrmacos y ciélplentes 

b) M1!1.clar 

c) Preparar el aglutinante 

di Mojar la mezcla de pollvs 

e) GrD//ular- · 

J) Secar 

g) Romi>er el granulado 

hl M1!1.clar 

1) Comprinúr 

11.2) V 1 A SE CA i 

C. COMPRESION DIRECTA: 

a) Tanúi:nr fdrmacos y exclplenies 

b) Mezclar 

c) Comprinúr 

Tabla No.2 

B. COPRECIPJTAOO: 

D. 

a) Tam/i:nr --

b) Mezclar 

e) Disolver la mezcla de polvos 

d) Evaporar el disol>"e11te 

e) -Romper el coprecipitado 

j) Mezclar 

g) Comprinúr 

DOBLE COMPRESION: 

a) Tamiwr 

b) Mezclar 

e) Comprimir (slug) 

d) Triturar 

e) Mezclar 

j) Comprinúr 
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E. GRANULACION DIRECTA: F. GRANUUCION POR FUSION: 

a) Tamiza~ fdrf!tllcos y exciJ,ientes a) , TamiwT 

b) Ma,clar b) Fundir el acar:~eador 

e) Calentar 1a· ·ma.cla c) Me:.clar cotifdrmaco y exciplemes 

d) EJ¡friar y me:.clar d) 'El{fri~¡. y mezC/ar 

e) Ro.mper: e~ g~1~liU.to e) Romper el granulado 

j) Me:.clar '¡¡ Me:.clar 

g) Comprimir g) Comprimir 

Tabla No.3 

Cabe mencionar que cada uno de estos métodos posee sus propias •'elltajas y desvcntqfas: 
aplicaciones espec{jicas y restricciones. La eleccidn de uno de ellos dependerd de dfrersos factores, tntre 
los que se deben considerar tene1nas, las propiedades y la dosis del o los fdrmacos que se desean 
administrar: la disponibilidad, el costo del equipo y de las materias primas requeridas as( como s11 
aceptacidn por las disposiciones sanitarias. ' 
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2.2 Propltdtukt de los grqnulados 

La compresión directa esta definida, como el proceso por el cual las tabletas son comprimidas 
directamente a partir de la mez.cla de i11gredientes activos y excipientes en polvo sin modificar su naiuraleza 
ffslca. · 

Hay 'que tener presente que hace algwws m1os ki compresid11 directa dilablei~ se.;eservaha a w1 

peqUetlo grupo de productos qUÍllÚCOS cristalinos los cuales poseían todas. las caracterlsdcas físicas 
necesarias para la formacidn de una buena tableta. Este peqz¡e1~f! ~rup~ "~~"'!'~elide _susta11cias' como.· 

• Sales de Potasio (Clorato. Cloruro, Yod~ro, Bro11mro;' Nitral~. Pérmaiiganato,· etc) 
• Cloruro de amotúo · · · 
• Metenamina 
• Acido acetil salicl/ico 
• Acido ascórbico 
• Acldo b6rico 

Estos materiales, poseen propiedades collesfras y de fluidez que posibilita11 su compresld11 directa. 

Dado que nwchos de losfdrmacos (pri11ciplos activos) carecen de sujideme densidad, caracterfsticas 
de compruidn satisfactorias o flujos adecuados se hllce necesario el uso e.xdplentes que imparta11 o mejoren 
dichas propiedades a /a formulación de tabletas para compresión directa. llegando a establecer que los 
granulados para obtener una buena tableta deberdn de cumplir con los sigulenJes requisitos: 

1) Partículas uniforml!S 
2) Adhesión mínima 
J) Buenfll4fo 
4) Cohesl6n mdxima 
5) Humedad óptima 

1) Partículas unifonnes: 

El tamaJJo de partfc1da es rmfactor de suma importancia e11eJws11u11eriales. Se ha sugerfrlo que 
el tamallo de panlcu/a del material debe ser el adecuado al tantalio del comprimido a formar, ya que 
tamalfos de partfculas grandes para comprinu'dos peque11os proporciona huecos y \'Odas dentro de lt1 matriz 
dt la mdquina comprl!Sora; por otro lado tamaflos de partfcula pequen os parafornwr compn'midos de mayor 
tamaifo ocasionarfa mermas de material por ma11ejar cantidades grandes de polm. Hay que recordar que 
cantidades adecuadas de finos demro de la matriz so11 aceptados. debido a que ayudan a fortalecer la unid11 
panlcu/a-panfcu/a. 

2) Adh'11ón mfnlma: 

La adh~idn de las panfculas es w1 factor que debe de tratar eliminarse, ya que ocario1ui 
compn·midos defectuosos, además de problenuu e11 la rnaquinan·a. ya que si el mazerial 110 presenta w111 

adhesión mfnima bte puede quedar adherido a los punzones. a la matrlt o a la tolm alimemadora, 
ocasionandose re:ardos y püdidas tanto en producción como en tTUlleriales. 

La adhesidn generalmente u resuefre a base de uso de luhn·cantes, ademns de un buen dng11lo de 
reposo en la tolm alimentadora. 
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3) Bu.nflqfo: 

El escurrimié1110 o .f/uidei. de las parrfcuki.; p~ra lograr el llenado adecuado de lo nrntrfz. de pemlerd 
de w1 sin númer~ de ¡aCtores cOmo sont ta'1ltJJ1o ·d~ panfcu/a~ dl1gulo_ de r~poso, friccidtJ co11 el contenedOr 
(10/va alinre11tadora). · · · · • 

in cWú1~0 al l~~~~-~j¡~-;~Tilc~~-~ur~:~~·,.d;SCr~pa11CÍ~. ~el?i~~-a ·que al encon~~~~se el m~iena~ e11 
de1ermlnado d11gulo de TepoSo~ tenderdn afluir con mayor rapidez aquellas partfcula.r que tengan diámetros 
mayores, por lo q~e su __ mo~to ~~ inercia estt!!.á ~'!!1~ po~'.· ·· , · 

donde: 
i

0 
= nú~ro ... de inercia··. 

m = masa de la pa'1fcu/a 
r = radio de lo partfculo 

La inercia u oposición de una partfcula al acelerarse por encontrarse en wi plano inclinado, del 
dngu/o a/pila, se opondrd nzds o su movimiemo de 1'nercia será mayor en partfcu/as de mayor didmetro y 
masa pero una va vencida esta fuerza de oposidón las \'t/ocidades de estas partfculas será mayor que 
aquellas que presemarfan tas que tuvieran diámetros o masas Inferiores. 

Al analizar lo anterior, se encontr6 que hay posibilidad de que existan problemas de diferencias en 
con\!e11iencias de tamnífo de pantcula entre dos puntos claves en el material: cohesidn Vs escurrimiento, por 
lo que se hace necesario deternu·nar un tamalfo de pantcu/a intermedio que no afecte estas propiedades de 
las partfculas que mn a integrar una formulación. 

4) Cohtsl6n mdrlma: 

El material a empacar prcsenrará una cohesión máxima cuando el tamallo de panfcu/a sea mfnimo, 
hasta un limite, ya que la 1u1ión partfcula-partfcu/a será más fuerte por haber una mayor superficie de 
contacto. Grifflt/J postuló que a presiones ejercidas sobre el comprimido alrededor o arriba de 100 kglcm', 
la fuerza de aplaste decrece considerableinente debido a la formación de lamlnacidn perpendicular al eje 
de la compresióti (la unión de los gránulos en un plano paralelo a la dirección de compresidn parece ser 
mdsfuene que las uniones en el plnno normal a la dirección de compresión), dando lugar al fenómeno de 
laminado o capeo. 

l...ll teorfa de GrijJi1h solame11te puede aplicarse a compuestos que tienen una fuerte wtiónpantcula· 
panfcula, indicandose esto, por u11afrac.:t11ra en el comprinu"do cuando ~te se rompe. 

Orewan, utili:.6 Úl teon·a de Griffth para panfrn/<l!i no porosm po/icristalinas, mgiriendo que Úl 

fuer;.a de diclios maten'ales era itn'Crsamente proporcional a la rafz. cuadrada del didmetro del grdnu/o. 
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2.3. Sustancias empleadas 

Considerando lo anterior, cabe aclarar que las tabletas myo pri11cipr'o actú'D represema la porcid11 
principal del peso total de la tableta es necesario q11e este posea las caracterlsticas flslcas requeridas para 
que lafornwlacidn pueda ser comprimida directameme. Por el contrario, si el pri11cipio acti"'º comenfdo 
en ww UJbleta es de hasta un 25% deberd11 ser formulados con wi diluente apropiado que actúe como 
vehfculo para el fdrmaco. 

Algunos materiales que han sido ide11tlftcados como adecuados para la compresidn directa eJllre 
otros son.· 

• · Almiddn pregeflJtiniz.ado 

• Celulosa microcrlstaüna NF 

• Lactosa 

• Lactosa 

• Lactosa anlúdra 

• Fosfato dica/cico 

• Carbonato de magnesio 

• Manito/ grairuflJr 

Nombre comercial 

STA-Rx 1500 

A•;cel PH-101, Avicel PH-102, Avicel. PH­
lOJ, A•icel PH-105. Elcema-Solka-Flo 

Spray dried 

Fast-F/o 

Emcompréss specia/ 

Cotna aditivos a eJtas sustancias Di/utnÚs-Aglutlnanlts se pueden incluir, desintegrantes, 
lubricantes ylo desüZfJJl/es. 

De Jos dtslnltgranlts wados en compresidn directa pode1tws mencio11ar algunos co11w: 

MQJWiú. Nombre comerdgl ~ 

• Almiddn Malz, papa, mandioca en un 5-10% 

• Almidones módijlcados Güco/ato sddico de en wr 1-8% 
a/ndd611 (E.tplotah o Primogel) 

• Ctlu/osa ndcrocrlstalina A>icel PH-10/, PII-102 en un 5-15% 
A•ictl RL-591 (Celulosa 
microcristalina con CMC 
como dispersante). 

• Derivados de celulosa Metil ctlulosa en un 5-10% 
solubles en aguo Carboxímetil ululosa s6dicll 

llldro:dpropil nwti/ celulosa 
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• Algl11a10 de sodio 

• Gomar 

• Po/ivlnl/pirro/idona 
de enlace cnwuto 

Veegum 

.PVP XL 
Kollidon CE5050 

en un 2-5% 

en un 5-10% 

en un 0.5-5% 

Los lub~cant_es e11~leatJ,os -tanto Para cOmpre.slón di'recla ~omo para vta luJmed~ s!'n de, dos tipos: 

Insolubles en agua: 

• Estearatos metdlicos 

• Acido estedrico _ 
triple preruado 

• Talco libre de asbesto 

• Almidón de mafz 

• Aceites vegetales lu"drogenados 

Solubles en agua: 

• Polietilenglico/ 

• Benz.oato de sodio 

• Acetato de sodio 

Nombre cOmercial 

Mag11eslo1 calcio, zinc 

Sterote:c 

Nombre romerdal 

Carbowa.t 4000 a 6000 

Los desllz.anlts y antiadl1trentes mds conumes son: 

• Sf/icas llltrqfinas 

• Celulosa microcn"stalina 

• Almiddn de mafz. 

• Celulosa microcristaUna 

• Talco librt de asbesto 

• E.fttaratos metdlicos 

Nom!Jre cnmrrclql 

Cab-o-sll 

Syloid 

A1icel Pll-101. 
Pl/-102: 

0.15-2% tll la 
maclaji11al 

1-2% 

5-10% 

5-10% 

1-2% 

5-10% 

5-10% 

0.1-0.5% 

O.l-J% 

5-10% 

5-15% 

1-5% 

0.25-1% 

20 



2.4.Ftn6mtna de la comprtsf6n 

/A compresidtJ es una operacid11 w1itarla cuyo objetü·o principal es dar forma a macias de masas 
en granos ylo pofro, apelmozAndolos par accid11 de la presid11 en una 111dq11ina tableteodora: por lo que la 
masa requiere que sea homogénea para garantizar u11a exactiwd de doslficacid11, adenui'f de tener buenas 
propiedades de flujo, compresiblüdad y l11bricacidn. La presidn deberd ser elegida de modo q11e los 
comprinúdos se disgrege11 de nuevo y asl el fdrmaco quede liberado y biodisponible para su accidn 
terap~utica. 

La unidad funcional bdsica de la tableteadora es un juego de herramientas consistentes c11 ww matrfz 
y tui punzón superior e lt¡ferior. 

Las tableteadoras son bdslcanumte de dos tipos: 

• La unitaria o estacionan·a 
• La mulriestacionarla rotativa 

.- ,.,· '·_, :· 

2.4.J, Fases del proceso de compnsl6n 

Las fases o procesos fisÍcos que se reali1.Dll durante la compresi(m directa so11: 

1) Me:&la de pofros: (Me.e/a uniforme} 

Los activos y excipientes deberdll ser mn.clados e11 seco para dar rma mezcla wriforme. 

2) Utnado de la matriz. con el granulado: (Flujo w11fomw} 

La mncla de poll'os debe fluir a la matriz de la tableteadora wrlformemente. 

J) Compnsl6n dtl pofro: (EU11ú11ac/6n de espacios me/os por mo•imiento del polvo-masa compactoda· 
tableta} · 

a.} Rearreglo de partlcu/as 
b.} Deforniacldn de partfcu/as 
c,) Fragmentacldn 
d.) Unld11 
e.} Deforniacid11 de cuerpos sdlidos 

La compresidn de la mdquina debe compoctor el pol•'O e11 una tableta duro. 

4) Eytcc/6n de la tobltla: 

La tableta deberd salir de la matrfz sin romperse .v con mlnimafriccidn con las paredes de la misma. 

Una macla de pol1:os no solo debe ser capmdc ir a tra\'és de las mencionadas fases, para dar una 
tabltta dura y con baja/riabllidail con una dosis wtlforme de/principio acti1'0 en coda tableta, sino q11e debe 
de hacenc esto a gran \•efocidl111, para poder ser compamrim con la granu/addn hrimeda o seca en la 
ind11stria moderna. 



2.S. T1t!H!lgá4 M 11 '°""'"ri4n 4lrr<t1 v R /4 PMMl«l6!! ,,......,. 

lA sendlkz de la compresi6n dirtt:ta es obvia, las tablLuis se comprimm dirtctamL111e a partir de 
la macla de los compontnlts actiros y excipientes en pairo. Estas macias flujrdn uniformemmte durante 
la compresidn no sitndo necesario ti procao de granulación. 

Asl, los 8 pasos de manufactura de 1abt.1as por granulaci6n h~meda pULde aconaru a 1 pasos 
mtdianrt la rknica dt ta compresión directa. 
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2.5. l. l'eniqjas y dtSl'tnJqjas dtl mltado de compres/6n 'directa y ti dt granu/acMn húmeda 

Al comparar el ,,¡¿todo de compresid11 directD y' éi de 8ra11ulncidn húmeda se pueden apreciar las 
ventajas y las desventajas que cada tttltodo prisenta. · , 

. . . 
GRANULACIÓN_HUMEDA 

COMPRESIBILIDAD 

Table:as con 'poca dUreza para sustancias 
poco compresibles · 

FLUIDEZ. 

Excele111e en muchos casos 

TAMAÑO DE PART/CULA 

Mayor con un rango amplio 

COMPRES/ON DIRECTA 

Problemas potenciales para activos· 
en dosis altas 

Muchas formulaciones pueden 
requerir d~ .un .det.lizante 

Bqjo con un rango peque/lo 

UNIFORMIDAD DE CONTENIDO 

Masa y secado inducido 

A/tafuerztl de cone 

Menos sensible a las durCZJJS 
por un sobmnaclado 

Problemas con el granulado 

MEZ.CLADO 

LUBRICANTE 

DES/NTEGRAC/ON 

Pudf; o;.,rrlr la segregaci6n ·en el 
· · a/macenanúento, tolva y m6quina. 

Bqja fu•rzll de corte para obtener el 
mezclado 

Mezélado mfn/mo con Estearato de 
Magnesio. 

M"vtlts mmoru se ronsigum 
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E/fdrmaco se humecta durante el 
proceso 

Puede prese111ar problemas de 
diso/ucid11 por el granulado 

Generalmente mdr baja "que la 
compresidn directa. 

DISOLUCION 

No se humedece, puede ~1ece.fitar 
u111en.ioactivo 

la disoluci611 puede.ser baja si 
liay cristales gran~es .. 

· ·aenériilmétÍÚ! 1iulYOr·que-1ti· 
granuladdn htlmeda · 

FLEXIBILIDAD DE FORMULACION 

la gra11ulacld11 cubre impelfecclo11es 
de los materiales: 

Problemas 'con calor o humedad 

La diso/ucidn pt~ede bajar con el tiempo 

ESTABILIDAD 

Lás ¡,;~¡,;,;d¿d;;ie los materiales 
·debe'! ser C~id.ados01i1e~te definidos .• 

No exiit~ humCdad ~Catar. 
. : . ' . 

la diso/ucidn rarameme cambia. 

VELOCIDAD DE LA TABLETEADORA 

Puede ser rdpido. PÚede requerir baja "elocidad 

POLVO 

. Menor camidad de pofrtJ Mayor cantidad de poll'O 

COLOR 

Obscuros d pastel Pastel sdlamente 

De lo anterior y recordando que la industriafarmac~utica l'iene realizando grandes esfuerzos para 
mejorar la ejiciencill de las operaciones de comprcsitJ11 y de una rcduccidn de co.uo.r como polltica de 
trabajo sin que se sacn'fique la calidad del producto, podemos mencionar que: 

La tecnologfll de la compresidn directa le alrnrra a la /11d1trtria Farmaclulica: 

• Entrg(a: 
No ltay gmnuladdn, secado, ni lanli:.ado. 

• Titmpo: 
Mane.ja el mfnimn de materiales. menor tiempo de limpi~..a. 
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•Equipo: 
Las Uf1:ldades de granukicidn, ~ecado__ y_· ta1Úizado ~10 sori 11ece.sarios. 

• Exclpknlts y tUsolvtntes: _ _ -_, -- : _ _ ' ' _ _ _ _ - --
En su mayorfa soiJ tab~etas-de·menor. tamall~ por lo 101110.;se requiere 

ingredientes. , · - · 
·:, :: _ '-.,; --: ·:. '. ~ 

menor ccuuidad de 

•Espacio: 
Al ser las tabletas mds pequdlai; la-ciuitidOd de lDs mismas e11 W1 kilogramo serd mayor: //abrd 

tna)'or productividad y por lo tanto w1 menor cos:o_"de embarque. _. · · 

•cuartosdtproduccldn:· -. ·: .. <·.-_·_.,>: ~:_.· :-,- .. _:_.-,,:·> ':·:·: :_._':· ·-·.-'. 
Al no udilVJrse mdqulnas de granulacidn; secado y tamJVJdo //ay menor probabilidad de que ocurra 

una contanúnacidn cruzada. ., ~;-:,;_ 

En general la ~ecnologÍa de c;nqJLi~n directa compar~a con ~ tecnología dé g;anulacidn 
hllmeda: -

• Disminuye costos y aumenta ganancias 

• GarantiVJ ww pr~uccidn uÍilfor,,,; lote a lote 

• Asegura productos de alta calidad. 
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2.6. Caracttrl:ac16n dt Jranulados 

La calidad es comunmente pensada conw w1 grado de excelencia._ .·En en el extenso sentido de _la 
palabra, p11ede ser coruiderado como una especijicacid11 que _deben respetarse dentro de tolerancias o lfmites 
dados. En esta forma el nivel o la excelencia del producto pueden ser considerados como un nivel promedio 
de la ca/ldad nu1r e/e.'Oda que pueda ser obtenida /ndependie111emente. del costo.' La wiiformidad del 
producto puede ser descrita e11 t~rminos de lfnUtes mftiimos o más comunmen.Je una tolerancJa emre el nuir 
alto limite controlado. · · · 

' -. . .. 
La siguiente etapa al igual que posteriormente en la_ caracteriwcidn.de tabletas, s'e d/Spone de. 

instrumentos y procedimientos por los cuales estas caracrerfsticas de lnterls para ~l consumidor del producto 
pueden ser medidas. Estos mltodos deberdr1 ser predsos y tan exactos como. ·sean posible, al mismo tiempo 
rdpidos, simples y baratos. ú:Js Wtodos objetivos deberdn ser usados donde se requiermi: · · 

Considerando lo anterior, durante el desarrollo de este trabajo ~~ re/i~~;~~ · ku ;;guientes 
determi11aciones jisicoqutmicas a los granulados obtmidos: 

• Velocidad de flujo 
• Densidad aparente 
• Densidad real 
• Densidad \-erdadera 
• Angulo de reposo 
• Tamailo de partlcula 
• Humedad 

1) Vt/ocúlad dt j/ll}o: 

Uno de los aspectos nu1s importantes de los pofros y de los granulados es el que tengan buenas 
propiedades de flujo, pues ello m a i'!f111ir en el //cnado /1011wgbleo de la matriz de la mdquina de 
comprinúr, permitiendo la obtencidn de las formas farmacéuticas sd/idas que presenten peq11eilas variaciones 
de peso. Hay que tomar e11 cuenta que el llenado de la matriz se lince mlumltricamente y que la 
dosijicaci6n únicamellte es correcta cuando el polm presenta propiedades de flujo adecuadas. 

La capacidad de flujo de una sustancia es el resultado de numerosos factores. que al interferir unos 
sobre otros dan a cada flUlte.rial una fluidez caracterlrtiCll. Ene re estoJ factores se encuentran la densidad, 
la porosidad, la esrroctura at6mica, la composición qulmica, In forma y tamalio de las partfcuias, su 
distn'bución granulomttrica y la humrdad. 

Asl, e/flujo se puede dcfirzir como la disponibilidad que tiene rm palvo o granulndo a deslizarse en 
fomia homogbtea por medio de la RTO\'l'dad 11 mras furr:,a.'f, de la tolva a In cavidad de la malrfz. 
proporcimuutdo WUl do.dficacidn )' compactaci6n adecumln. 

Un material tJllC no tiene un flujo libre n·endt• afluir como panlculas aglomeradas en trna masa, lo 
que causa problemas durante su numrja, sin embargo, si un polm tiene un btrenflujo no causard probleltlllS 
durante el nin.ciado )' j111ird bien ni cualquier tipo de tolm. siendo md.f fdci/ st1 nuznejo. 

En las tabletas un polm con alto grado 1le j111ide: proporciona la.f siguiemes \'elltajas: 

JJ Un flujo sua\·e del maren·a1 que minimiza laformaci6n de cdmaras de aire. 

2} El llenado tle lt1 cdmara tlt la matrf: tJ má.f e.wdo, la que no s6/o incrementa el peso promedio 
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y disminuye e~ coeficiente de mriacid11 de peso, ,fino que ta,,úJi~n crea ·una preJid~ igual durante 
la compresidn. 

JJ Incrementa la reproductibilidad de /Os p~·rd~tro_S~~e v~~ocidad_; 'daiUJo ~~tizo ~esul~o una -
durl!ZJJ, friahilidad y velocidad de diso/uciM.co11sistente en.los tah/etas.' · · · ' · 

4) Finalme111e, /os >'elocidades altas de produccid11 pÚeÍ/e11 ser nÚmten/das • . · 
• , • ':: ;. : ~ •. '.. :.:. : ; :·-- .'. ·• ' . , ·,' ·, : : ~ • >, ., ,'. " ' : > 

Tambitn podeinos co(utderar que. kis s;;,Ji~~if;s·~;~~i;dizd;; ~~~~n: ~;m:;;¡o,.~r Culzlquier masá en 
partlcu/os de bum flujo:"· / · 

·"" /). Gran rama/lo de ~~rtlcu./o (peque11ti_ drea sÜperjicialfU11idad de péSo). 

2) For~111 '"4s ~ nte11~s e.ifirlc~. 
,. . . . .~ . -· 

3) Mfmnlll ac;;;id¡,,¡ e/ec;r~s1tj1i~a. 
4) Baja higrocospicidad. 

5) Alta de/IS/dad. 

2) Dtnsldad: 

La densidad, es el pardmetro que relaciona la masa de un cuerpo con su volumen, solamellte 
representa una constante e.xacta cuando la superficie del cuerpo carece de poros, rugosidades o canalfculos 
capilares. Sin enWargo, la nuryorla de las sustancias empleadas para fines farmactuticos y especialmente 
las sometidas a procesos de granulación, no cumplen con estas exigencias, lo que dificulta la obtención de 
datos fiobks de densidad. 

En tlrminos generales se pueden considert1r tres tipos de densidades de imerés farmaclutico: 

a) Dtnsldad verdadera: que expresa la ma.fa del producto que ocupa rm \'Oltímen en wi cemfmetro cúbico 
sin considerar los espacios intrapanicularcs ni /os interpantculares, generalmente e.tprcsada en gramos 
por e.e. o en kg por metro cúbico o por litro. Alfonmtlar, sin't! para escoger excipientes con densidad 
parecida a la delfdrmaco, y t!litar problemar de segregación al momento del mezclado como tn la tolm 
de lo tobleteadora. 

Su deternu'nacid11 se reali:..a awique "°"ciertas limitaciones. por mttodos us1wles de desplazamiento 
de lfquidos en picndmetro. 

bJ Densidad aparen/e: o densidad referida al mllimen total t¡ue se define por la relacidn de la masa del 
producto al \ul11me11 total ocupado por ú1 misma, i11cluyentfo los poros abiertos y cerrados: depende de 
la di'stribucidn del tammlo de las parttrnlaJ, la wulencia a adherirse unas con otrm y de su forma. Las 
partlcula..f pueden empaquetarse de tal nllUlera que dejen grandes espacios mclos entre stLf superficies. 
formando asf un polm ligero de peq11e1la densidad apareme. Por el contrario, tambitn las partlculm 11uts 
pequeñas pueden imroduci'rse enlre IOJ espacios que dejan ÚL{ mds grandes, formando un polm pesado 
de gran densidad aparente. Se detemu·na por mtttHlos nomu1les ccm probetm e.rpeciales que con1ie11en 
un determinado peso de ú1 sustancia y en laJ que se puede 11U't/ir el \'Olume11 ocupada por el sdlido. 

La demidad aparente repfl'unta un dato dr gran importancia tn la prrpamcidn dt formas sólidas, 
pues de ella tlependerd el tipo de nuurt:. emplmda _.,,. en K<'lll'ral, el mlúmen d<•I fl'cipi'ente necesan'o para 
alojar 1111 dtttrnu·natlo peso del mt1terial '1/Jtenitlo. 
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e) Densidad de c~nsolidaci6n: se co11oce ctmto la masa de la.r partfculas divididas por el volumen rotal 
empácado. 

La es1imacld11 de la densidad apare/lle y la de11Sidad verdadera, pemdre el cdlculo de l1J1!!!JÍJ!J111 que 
se define coino la relación emre el volúmen mcfo respecto al volúmen total ocupado por el granulado. 
Conforme aumema la porosidad de w1 lecho pulverulemo, aumenta la posibilidad de lami11DcidtJ de los 
comprinddos obtenidos. El% de compresibiUdad es elpardmetro que i11dica en forma i11directa la fluidez 
del mismo, ·entre nu1s compresible sea el mmerlal menos jluidu. 

3) Angulo de nposo: 

% COMPRESIBILIDAD 

5 - 15 

12 - 16 

18 - 21 

. 23 -35 

33 -40 

GRADO DE FLUIDEZ 

EXCELENTE 

BUENO 

REGULAR 

POBRE 

MUY POBRE 

Si consideranws que· el jl14io de un polm o granulado depende del número de prmtos de contacto o 
faen.as defrlccldn ei1tre las partículas, ya que las partículas irregulares y dsperas aumentan la faena de 
friccidn. Estas fuerzas de friccid11 pueden ser apresadas en 1tmú11os de el dngulo de reposo, que puede 
ser estádco o dindnu'co. El ángulo de reposo estático se puede definir como el mdxitno ángulo posible entre 
la supeljicie de una pila de po/\'o y el plana /rarlza111al. Frankli11 y Joha11Son, encontraran que la medida 
del ángulo de reposo usando conw mriable 11n cí/i11dro rotatfro protlee wr método que propordollil una 
mejor reproducibiUdad (d11gulo dirulndco}. 

Es com·eniente recordar que, existen filerJJS que afectan es/a determinaddn como la fricción entre 
las partlculas, el tamaño y forma de las mi.suuJs cJJl como la humedad. Muchos autores Jwn estudiado csros 
factores, determinando que. por lo general el dngu/o de reposo amnenra cuando el tamaflo de partlcula 
disnúnuye ade"u1s se ha encontrado que a medida t/Ue aumenta el coeficieme de esfericidad (lmcicndose las 
panfculas nu1s irregulares), el ó11gulo de reposo aumema, asf como tambib1, la humedad que contenga el 
pofro lo m hacer más o menos coliCJi1:o y con ello ocasiona una variación en el óngulo de reposo, 
dererminando q11e a mayor contenido de lmmedad <!el pofro o granulado mayor será el tfngtdo de repaso y 
\'iceversa. 

La relacidn del ángulo de reposo Co'1 el j111jo de 1111 polm o gra1111/ado lo podemos obser;ar a 
cominuacudn: 

FLUJO ANGULO DE REPOSO 

EXCELENTE 25° - 30° 

BUENO 31° - J5° 

REGULAR 36° - 45º 

POBRE 46°. jjº 

MUY POBRE 56º - 80° 
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4) Tamaflo de partfcula: 

La granulomctrfa tiene por objeto deternu'11ar lar dimensiones y Informa de todas y cada w1a de lar 
partlculas o grdnulos que se e11cuentra11 en ww porcid11 de materia. 

La focma y el ta mallo de la.r panículas son parámetros que condicionan numerosas propiedades de 
los po/...os, y en el campo farmacéutico su estudio adquiere w1 carácter i'ital puesto que gr<m parte de la 
actit:idad de los medicamentos e.rtd supeditada a los aspectos gra1111/0111¿1ricos del fármaco y de los 
coadyuvaJUes que consh'1uye11 las diversas formas farmacéuticas. · 

Por lo tanto. es necesario sella/ar algunas notas caracterútica.r de su 1tascendencia desde los pwitos 
de vista tecnoldgico y biofarmacéutico. 

a) Ttcno/6gico: 

La preparaci6n de formas farmac~uticas e.tige disponer de productos con w1 tammlo, de partfcu/a 
deternúnado, ya que esto influye en: 

• La reo/ogfa: un incremento e11 la proporcidn de finos contribuye a""ª dis11únucidn de /a fluidez 
de un polvo. 

• La uniformidad de peso y contenido. 
• Las caracterlsticas mecdnicas (dureza. fn'abilidad, etc) 
• La /lomogeneidad y estahiüdad de la mezcla de mnten"ales que estdn co11dicio11adas al empleo de 

pantcu/as de tal11/ll1o similar. 
• La estabill'dadjislcoqufmica: un aumento en la proporcidn deji11os entrafla w1 incremento en la 

superficie y por lo tanto de la reactividad y de los n'esgos de degradacid11. 
• los caracteres organollpticos. 

b) BiofannaclUl/co: 

La importmJcia que tiette el tamaflo de partfculn en la dispo11iblüdad es fdcil de deducir. dado que 
elfdrmaco para actuar. bte debe estar disuelto; el ramm1o modifica la \'tlocidad de disolucidn admiriendose 
que bra es. de algtJn modo, im'f!rsamenre proporcional al didmetro de las pantculas siempre y cuando el 
lllmailo sea leferior a WJa micra. 

El mltodo de tamizado comprende la seleccid11 y acomodo de una sen'e de mallas, en orden tal que 
la malla mds abiena quede arriba y In mds cerrada quede abqjo, se coloca la 11u1cstra y se agita para que 
pot su lama/lo se separen selectimmeme todas las panlculns. 

El resultado de la pmeba de tamiwdo depende de ''tzrios factores, clllre los que se pueden 
mencionar: 

• El mo'timiemo de los tamice.<;. 
• La selección de la abertura de las mall.as. 
• Tiempo de tamiwtlo. 
• La 11tJturalt1.11 del material. 
• LA forma, densidad y humedad de lt.u panfcu/as. 

E.ústen diferenres tipos de distribudón para el a11dlisis y represenrncidn de pofros; e111re los que se 
putden mmciooor: 
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1) Distrlbuel6n tú poltncúu (Gatts-GalMIJn-Schumann): 

D(X) = (XIX_Jm 

donde: 
x_ = Toma/lo de partfcula mdxlmo. 
X = Voloru detenninados del tamo/lo de partfcula. 
m = Valor redproco que representa la amplitud de la distrlbud611. 

Se grqflca el lagaritmo natural de la frecuencia, o sea el namero del tamáno de partfcula o del peso 
de las ponfcu/as en pordento de manera acumuladva (D (X)), contro logaritmo natural del didmttro de las 
partfculas; obteniendose con esto una recta si es que la distrlbucl6n de las portfculas del polva co"esponden 
a una distrlbuddl1 de potendas o doble logarftmica. 

2) Igualdad de Welbull: 

donde: 

·(xlx')' 

R(XJ=e 

x' = Tamatlo de portfcula en la cual es retenido el 36.8% en la malla o paso el 63.2%. 
n = Medida recfproca para la dlspersl6n de la dlstribucldn. 
x = D/4nletro de las partfculas. 

Se grqflea el doble logaritmii de la frecuencia acunutladl'O dada en %, In (In R (X)), contra el 
logaritmo 11/UUrtl/ del taJnllllo de partfcula. Si el polva co"esponde a esta dlstrlbucldn se obtendrrJ una linea 
recta. 

3) DIJtribucldn nonnal o dt Gaum 

. l"" · (X • x,,)
1 

I 2.,J 
N (XJ = J tr(2v)in ... e • d:c 

donde: 
x,.• Dldmetro que divide en dos portes la distribuddn, o sea el didmetro corrcspondltnte al SO% de 

lafrecuenda acurrwladva ( N (X)), · 
r • Medida directa de la dlspersldn de la dlstrib11ci611. 

Se grqfica directamente lafrecutnda acumula1i111 (N (X)) contra el dldmetro de las portfculas sobre 
una escala de probabilidad. 
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4) Dislrlbucl6n rtormal-wgarltmlca: 

La dlferenc/a con la distribucidn anterior es que se grqjica en escalas de probabilidad contra 
logaritmo. ·· · · 

' f" -(lnx- In x;J' /2a"ln' • d ln(x) 
N(X) = lla'ln (2tr)1" e · · 

donde: . ~oc: _, .··· .' - ·· ., 

x,. = DidrMtró que divide~ dos ¡ian.S la distribuci6n. . . •. .. . . . 
~In= Desv/ac/dn est4ndar wgarltmica que_ es 1U1D medida de dispers/dn de la dlstribuc/6n y que 

corresponde con el In X,,JX,~ · 
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2.7. Dtsarrollofarmaciutico de tabltlasde Vilamlna "C" porcompm/611 dirtcla tmpkantlo las 
diftrtll/ts 111tu:las dt pulpa dt plcllano 

ll1 fdrnwla empleada para el desarrollo farmacéutico de tabktas de 1itamina ·e· por compresldn 
directa en la cual se emplcarfan los coadyuvantes obtenidos a base de pulpa de plotano tabasco, ·¡u¿ la 
fdrmula potrdn desarrol/mkJ en el lllbor01orio de Tecnología Farmacéutica de la Facultad de Qufm/ca de 
la U.N.A.M., para obteMr tab/J!tas masticables de Vitaml/UJ •e• dt 125.0 mg .. con peso promedio de 669 
mgltab ± 3% y de 8-10 kg/cm2 de durw. · 

FORMULA PATRON 

Acido asc6rlJico C-97 
AscorbOJo de sddio s.4-99 
Lactosa USP 
Avice/ PH 101 
Color OJnarillo FDyC No.5 
Sabor limdn FD-8949-D 
Esttarato de Magnesio 
Sacarina sddica USP. 

De esta f6rmula patrdn se sustituyeron todos sus excipientes por las mezclas obtenidas dt pulpa de 
platano tabasco con los diferentes materiales comunmente empleados en la elaboraddn de comprimidos, y 
de ésta manera observar cual de éstas, posee propiedades adecuadas de fluidez. coh'11vidad y compresldn. 
En otras palabras que re una las caracterúticas ldeaks de diluente, aglutinante y/o desinJegranJe, que ayude 
a mejorar las operaciones de compresidn seguida de una reduccidn de costos como pottdca de trabajo sin 
que se sacrifique la calidad del producto. 

FORMULA DESARROUADA 

Addo ascorbico C-97 
Ascorbalo de sddlo s.4-99 
Excipiente ( f6rmula ,f,6 B d •. 6 GJ c.b.p. 1 tab. 
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2.8. Caracterlzacldn de taltlas. 

La calidad representa el confwito de caracterlsticas que posee w1 producto, que define y determüta 
su aceptablüdad. 

El criterio de caüdad ha evolucionado Inevitablemente con el tiempo, siendo una medida del 
progre.Jo cienJ(fico-ttctúco en wt determinado campo. Las exigencias impuestas a los comprimidos hace wt 
cuarto de siglo nos parecen hoy en dfa simples, cuando no burdas. Hoy en dfa las comprobaciones de lo 
caüdad de los comprimidos estdn determinados bdslcanzeflle por los farmacopeas, ya que en ellos se 
apresan los requisitos que debe reunir estaforma posol6gica para calificarse como terapeuticamenle atil. 
Ademds de que cada laboratorio desarrollo sus propios niveles y comroles de caüdad. 

Existen tnlÍltiples pardmetros de comprobacidn de la calidad, siendo los mds comunes: 

a) CarotJerts organollpticos: 

• Apariencia visual. 
• Olor. 
• Textura. 
• Sabor. 

b) Caracteres geomltrlcos: 

• Forma y marcas. 
• Dimensiones (didmetro, corona o apesor). 

c) Carocterts nuc4nlcas: 

• DUTl!1.ll. 
• Resistencia mecdnlca. 

d) Carocterts qu(mkos: 

• Ensayo de las fdmrocos. 
• Ensayo de las productos de degradacidn. 
• Ensayo de contaminantes. 
• Contenido de agua (humedad), 

e) Carac/trts pasol6glcos: 

• Uniformidad de peso. 
• Uniformidad de comen/do. 

f) Carotterts rú tstabll/dad: 

• Establüdad delfdrnroco. 
• Establüdad con color. 
• Efectos de fa humedad. 
• Eftctos de la lul. 
• Efectos del color. 
• Condidone.s de reposicidn. 
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~ Caracttns dt biodisponlbll/dJul: 

• Tiempo de desintegracidn. 
• Velocidad de disolucidn. 

Lajerarqufa de cada uno de estos caracteres no es la misma. Los geométricos. los posoldgicos, 
/os de biodisponibilidod y el emayo del fdrmaco son los que se determinan co11 mayor frecuencia. 

Las determinaciones jisicoqufmicas reaüwdas a las tabletas fueron: 

• Dureza 
• Friabilidad 
• Variacidn de peso 

/) Dunta ( nsisttncla mecdnlca): 

En general los comprimidos deben mostrar una suficiente resistencia mecdnJCa para que puedan 
soportar sin da/los Jos lneviliJbles golpes y roces promcados por el movimieJUa.·en el envasado, transporte 
y almacenamiento, y Jo suficientemente suaves para poder ser partidas, si es que el paciente debe tomar Ja 
mitad de la tableta. · · · · · 

la dureza se define como la resistencia de wi material a dcjormaddn permanente por Wlpenetrador 
de tamaño especifico y forma de peso conocida. · · · · 

la resistencia a la presldn es Ja presidn que se ejerce·~ lo Ja;go de wi. didmetro medida ·en el 
momenJo de la aporicidn de la primera grieta o rotura. ·· 

2) Friab/üdad: 
,.", . . 

A pesar de que las tabletas cubran su requerimiento de durtlll, es posible sin embargo, que tengan 
tendencia a fragmentarse o desmoronarse. Esta tendencia puede ser cuantificada como friab/üdad, Ja cual 
es medida con wi friahiUZJUfor. -- ~ - ~:- ~ 

.... '·· .... 
Mediante la determinacldn del desgaste por rodamiento y sacudidas es poslblúa/cn/ar lll abrasldn. 

Se apresa en forma de porcentaje y se refiere al peso de comprimidos. · 

J) Variacldn dt peso: 

la cantidad de po/1'0 que se coloca en Ja matrfi. determina el peso resultante. Esta cantidad depende 
de Ja geometrfa de la matrfz y de las propiedades de fl¡¡jo del po/l'O de la mezcla para comprimir. 

las tabletas al Jtr comprimidas por interaccidn merdnlca, es de esperar que Jos comprimidos tengan 
un peso Individual ra:onablemenre igUlll entre e/los, ya que la constancia de la dosis presupone que el mismo 
no se den·fa de los llnútts. 

En general. al comeRU1r la operacidn de compresión y una vez asentada Ja mdqulna, se hacen los 
qfustes adecuados poro intentar que se logre un peso tedrico que contendrd Ja dosis declarada dtlfdrmaco. 

En primer t~rmino debe considerarse Ja calidad y el estado de Ja mdquina. Siendo un equipo de 
precisidn, m11cltas veces 110 se te trata como tal, y esto implica que /os factores mecdnicos inddnn para que 
no se cumpla el postulado fundamental de la compresión. La matrfz debe medir siempre el mismo va/timen, 
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lo que trae como consecuencia que el producto tenga el mismo peso. 

;~ segundo término, las dmiaciones de peso, que son el caso mds común, pueden originanrse por 
la deficiencia de honwgeneidad dimensional en el granulado de aümentaci611. Esto implica que el 
comprinúdo que se elabora con granos mds groesos, sea poroso y en consecuencia presentre WJ menor peso. 

Las farmacopeas operan sobre comprimidos s/11 recubrimiento. A continuaci6n se presentan ~ 
tolerancias en la variocidn de peso. 

TOLERANCIA EN LA VARJACION DE PESO DE COMPRIMIDOS SIN RECUBRIR 

l'tso promedio Individua/ 
dt los comprimidos 

130 mg o menos 

130 mg a 324 mg 

mdsde324 mg 

Peso promedia Indivi­
dual de las comprimidas 

80 mg o menos·: 

80 mg a 250 mg 

250 mg o md.r 

SEGUN U.SP. 

Dlfmnclas dt porttntq/t to/mula 

. SEGUN B.P. 
(Brihtlsh Pha"!'acopotla) . 

No Ín4s dt das 
dif•rlran tn m4s dt 

'.±.JO.O% 

.±. 7.5 % 

.±. 5.0 % 

.±.10.0 % 

.±. 7.5 % 

.±. 5.0 % 

Ninguno diferlrd 
m4sd< 

.±. 15.0 % 

.±. 12.5 % 

.±.JO.O% 
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CAPITULO 111 

METO DO LOGIA 



3. 1 Eouloo. ma!triaks v malerias primas empicadas 

La itl,fraestructuraffsica de que se disput1e pertenece al Laboratorio de Tec11ologfa FamuzctutÍL'a de 
la Facuhad de Qulmica de la Universidad Nacio1111I Autononia de Mwco (U.N.A.M) y consta básicamente 
de lo siguiente: 

EQUIPO: 

( J ) BalallZJl analltica marca Sartorius mod. 207 MP. 
( J) Balanw mzalltica niarca Oertling nwd. NA/64. 
( J ) Ba/allZJl eltctrdnica digital marca Mettler nwd. PK-36. 
( J ) Flujánzetro marca Erweka. Tipo GDT. 
( J ) Friabililtldor de comprimidos marca Erweka. 
( J ) Hamo de secado marca JM Ortiz (con 7 charolas de acero inoxidablt). 
( J ) Ucuadora niarca Osterizer 
( l ) Mezclador de doble listdn niarca Erweka nwd. AR-400. 
( J ) Medidor de dureza marca Enveka 
( J ) Desintegrador marca Elecsa 
( J) Rotap 
( J ) Tableteadora unitaria marca Killian & Co. Tipo KS 
( J ) Teclado y CPU manitorre GAMMA. 
( l ) Monitor SAMSUNG. 
( J ) Impresora laser Hewlett Pack. 

MATERIAL: 

( 3) Vasos de precipitados de SO mi. 
( 2 ) Vasos de precipitados de 2000 mi. 
( J ) Vaso de precipitados dd 1000 mi. 
( J ) Vidrio de relaj 
( 2 ) Picndmetros de semisdlidos. 
( J ) Probeta de 2SO mi. 
( 2 ) Probetas de 2S mi. 
( 2 ) Celdas cillndn'cas de 2 cm. de didmetro. por JO cm. de largo. 
( 6) Cqfas petri. 
( J ) Agitador de ,;drio. 
( 8 ) Charolas de acero inoxidable para horno de secado. 
( 4 ) Charolas de plástico de 28 x 40 x 9 cm. 
( 1 ) Cronómetro. 
( J ) Cucharones medianos de pl.dstico. 
( 3) Espán1las de acero inoxidable y niango de niadera (/Scm). 
( 3 ) Espán1las de cromo-níquel. 
( 2 ) Espátulas de plástico. 
( J ) Juego de tatzúces 120. 40. 60. 80. 100. J SO y base). 
( 2 ) Tapones de hule de 2 cm. de diámetro. 
( 1 ) Tijeras 
( 3 ) Tramos de gasa de 50 x SO cm. 
( 1 ) Regla métrico de JOcm. de longimd. 
( J) Vernier 
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Papel glass/lre 
Papel craft 
Bolsas de po/ietileno de 2kg. y 5kg. 

. . '~ 

EQUIPO DE SEGURIDAD: 

GU1JJ1tes de cin¡/ano. 
Cofia,. 
Cuhrebocas 
Bata 

MATERIAS PRIMAS: 

PltJtano tabasco. 
E.xcipiente •A• 
E.xcipienJe ·s· 
E.xciplente ·e· 
E.xcipiente ·v· 
Vaselina /fquida. 
Acido mc6rbico 
Ascorbato de sodio. 
Bisu/jito de sodio. 
Esteararo de magnesio. 
Agua destilada. 

3.2. Mftodos 

3.2.1. FonnulaciontS y mltodas dt /abrlcaci6n para abltntr t:ccipltnltS para campnsl6n d/ncta. 

Considerando que la pulpa de pltJtano es 75% agua y 25% sd/idos. se elabord una matrfz de disl!/lo 
en la cual se reaümron mrfas mezclas de pulpa de pltJtano tabasco con diferentes excipientes comunmente 
empleados en la industrlafannaciutica en la e/JJboracidn de comprinúdos en diferentes proporciones y de 
estas formulaciones se determind cual de ellos es el coadyumnre Ideal, mediante la determinac/dn de sus 
propiedades granu/omttrlcas, reoldgicas y de compresibilidad. Toda.r las /6rnwlaciones siguieron el 
diagrama de flujo que a conlinuacidn se presenta: 
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Escrll• par: 
Q T. Elbo Roso 
Sali11as RoJro"JUtz 

R•vlHd• por: 
QFB. ,\la. dd Socarro 
• .flp1:ar RaMOS 

I) PRODUCTO: 
PULPA DE PLATANO TABASCO DESECADA 

11) DESCRIPC/ON: 
Me;,c/as honwgbleos, de color anuiril/o a café claro, libre de nuiteria ex/ralla. De sabor y 
olor caracterts1ico. 

111) FORJWLAC/ON: 

COMPONENl'ES: 

Pulpa de p/dtano tabasco fresca. 
Excipiente "A' 
Excipiente ·s· 
Excipiente ·c· 
Exciplenie ·o· 

IV) MATERIAL Y/O EQUIPO EMPLEADO: 

- Horno de secado nuirca JM Ortiz (con 7 cluirolas de acero inoxidable). 
- Baltv11.11 electronica digital marca Menkr mod. PK-36. 
- Ucuadora marca Osterit.er 
- Vasos de precipitados de 2000 1nl y IOOO mi. 
- Probetas de 250 mi (/). 
- Agitador de •idrio. 

Oiarolas de acero inoxidable para horno de secado (7). 
- Charolas de pldstico de 28 x 40 x 9 cm. (4). 
- Cronómetro. 
- Cucliarones medianos de plástico (2) . 
. Espdtula de acero i110.tidable )'mango de madera (15cm). 
- Tramos de gasa de 50 x 50 cm (2). 
- Papel glassine 
- Papel craft 
- Bolsos de polietilmo de 2 kg 
- Agua destilnda. 
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á'T'¡, foaul,.d ~. Qulmloo, UNAll 111!-~------..:.-
TECNOLOGIA FARMACEUTICA 

MANUFACTURA DE TABl_/,:TAS 
(OBTENC/ON Dli:I- /i:XCIP/ÉNTE) 

E10rll• por: 
Q. T. Elba Rosa 
Salinos Roártiurz 

R.vlud• por; 
QFB . .'tia: di/ Soco''° 
.'1/pi:ar Ramm 

Aprobada por: 
/,Q. Joaquin 
p,,¡;: Ruda.t 

PROYECTO PULP.< DE: Pl.<TANO · · 

En ·vigor: 

I? SEGURIDAD: 
El personal Involucrado en la nuwifactura y control de los granulndos de pulpa de plíltano 

desecada dtbe portar bata blnnca, limpia, en buen estado, cerrada (abotonada), cofia 
(cubrecabelw), cubrebocas y guantes de cin¡jano en buen estado. No debe portar nlngWi tipo 
dejoyerfa o maquillaje (esto inclaye bamff. para uJlas), 

El personal que opere los equipos requen'dos en este proceso, deberd observar cuidadosamente 
las Instrucciones e Indicaciones de seguridad del equipo y las sel/atadas por el personal 
responsable de los mismos. 

VI) PROCEDIMIENTO: 

AJ SUBTIDO Y PESADO DE MATERIAS PRIMAS· 

/) Verificar el orden y la limplf!Zll de la central de pesadas. 
2) Verificar la ldenildad de cada uno de los contenedores de las 111/lJerias primas requeridas. 
J) Verificar que las 111/JJerias primas que mn a emplearse este11 aprobadas. 
4) Verificar la pesada de cada una de las materias primas requeridas. 
5) Identificar cada una de las maierias primas. 
6) Translndar las materias primas una '"" que han sido verificadas al cublculo de 

mmu¡factura asignado. 
7) Verificar el orden y la limpieza de la cenlral de pesadas una ve: terminado el proceso de 

pesado y surtido. 
8) Depositar las materias primas (contenedores originales de), en el almacen. 

B) MANUfACTURA DEL GRANEi.; 

/) Verificar el orden y la limpieza del drea de proceso, equipo y material. 
2) Identificar ti drea de proceso. 
J) !,justar el llamo a J5° ± 2ºC. 
4) Preparar una solución de bisu(fito de sodio 0.5%. 
5) Registrar peso ntto de la pulpa de púltano. 
6) Impregnar la pulpa de plotano en la soluridn de bisu(fito de s6dlo 0.5% durante 2 minutos. 
7) Esc_urrir la pulpa de púltano durante 2 minutos. - -
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W Faoullad da Qulmloa, UNAlol ----'-------
TECNOLOGIA FARMACEUTICA 

MANUFAC'lºUJVI DJ;; TABLHTAS PROl''ECTO PUU'A DE PUTA.NO 
(OIJ TENC ION 1>1::1. RXC/J>IENTJ;;) Pao.: TFTF.006-A 1 P•g. 3 •• .¡ 
Emlla por: 1 Rovloada por: 1 Aprobada por: En vigor: S•pti1unbt1 199J. 
Q.T. Elba R~ta QFB . .\fa. J•I Soeorro /.Q. Joaquin 
Sa/1110J RodriJu•z Alpi:ar Ramot Prrl: Rudas Subsllluy• a: · Nu•''º 

9) Adidonar el exclpleiue seleccionado (A d B d C d D). 
10) Mezclar hasta /iomogeniwddn. 
11) Registrar peso neto de la macla lulmLda (peso inicia/). 
12) Secar la macla obtenida a una temperatura de 35° .± 2ºC hasta llegar a peso constante. 
13) Registrar peso neto de la macla seca (pesojina/). 
14) Transferir la macla seca "' una bolsa de polietilena e identificar. 
15) Registre en las b/Jacoras de drea y maquinaria (equipo), la lr¡formac/dn solicitada. 
16) A/jinaliwr el proceso verificar el orden y la limpiew del dreo y equipo empleados. 

CONC/LJACJON PARCIAL: 

Peso Tt6rica:___gramos (a) 
Peso Obten/do:___gramos ( b) 
Mermas: eramos 

RENDIMIENTO: a I b x 100 = ---· 

OBSERVACIONES: 

C) MfJL.lGN!J.11: 

/) Verificar la limpiew del drea, equipo y material. 
2) Identificar el drea de proceso. 
3) Reducir las macias obttn/das a taniallo de partícula deseado. 
4) Recibir el grand en una bolsa de poüetileno, identificar y pesar. 
5) Registre "' las bilocaras de dreas y equipo, la ir¡formacidn sol/citada. 
6) A/Jinaliwr la nwlierula \'erijicar el orden y la limpiew del dreo y equipo empleados. 
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tTl faoullad da Qulmloa, UNAM !1111-~----
TECNOLOGIA FARMACEUTICA 

MANUl'ACTURA .Df,; 7"ABl.HTAS 
(0/JTENCION J;)J,;/. - J':XCll'JF:NTJ,;) 

Escrll1 por: 
Q. T. Elba Rosa 
Salúuu Rod1lgu'l 

,~nevlaad1 por: Aprob•d• por: 
QFB. Jla. Jrl Soco,,o l. Q. Jooquit1 
,,./pi:or RamOJ Pul: Riulo.s 

CONCO.lACION PARCIAL: 

Peso Te6rlco:__Jranws (a) 
· Peso Obtenldo:____granws ( b) 

Mermas: ramos 

RENDIMIENTO: a lbx 100 = --·-· 

PROYECTO PUU'.1 DE PUTA.NO 

P10.: TFTf:006·A 

En vigor: Srp1umb11 · /99J. 

Subatlluye 1: ,V,,.,vo 

•• 4 

OBSERVACJONES.c·_ --------------------

D) ACQNDICIONAM!Ef{[O: 

/) El gra11el obte11ldo se acondicio11ard en bolsas de poüetileno, debidamente Identificadas y 
pesadas, En un lugar fresco y seco. -

CONCO.lACION FINAL: 

MEBMAS DE ACONQ/CIONAM!Efo(l'O: 

MERJ.lAS POR CONTROL EN PROCESO: --- gramos. 
MERJ.lAS POR ACONDICJONAMIEl\TO: ___ gramos. 

RENDIMIEl\TO FINAL: gramos obtenidas I gra11ws teoricas x 100 = ---· 

COMENTARIOS FINALES.·_-----------------
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TECNOLOGIA FARMACEUTICA 

<'AU.,.1<"1'1:.ºUl7_4C/ON ll1'<" . .Jl.OGl<"A 
,. <iU .. 11VUl.Ol\fl.;·1u1c,,,.1 ¡;na. 1-:.\'C/111 //i.N"/'U 

Escrita par: 
Q. T. Elba Rora 
StJl1t1as RodríJlll't 

I) PRODUCTO: : 

Revisad• par: 
QFB .. \fo. J1I Soco,,o 
Alp1:01 Rdmol 

PULPA DE PLATANO DESECADA 

Aprobada por: 
l.Q. /oaqutn 
p,,1z Rudas 

PROYECTO PUUA DE PLATANO 

Peo.: T/'11'001 P•I·· I •• .¡ 

11) DESCRIPCIO~/. ·. . .. . . 
. · Grdnulos homogéneos, de color amnri/lo a cofé c/nro, libre de mnteria exJrmla. De sabor y 

· . oto~ c'!ra~terlstico. · 

lll) FORMULAC/ON: ' 

COMPONENTES.' 

Pal/,a de pl4rano tabásco. 
Excipiente (A 6 B 6 C 6 D) 

H? MATERIAL Y/O EQUIPO EMPLEADO: 

• Ba/Gnta annlltica mnrca Sanorius moti. 207 MP. 
• Ba/Gnta analltica mnrco Oenling mod. NA164. 
- Balanza ekctrdnica digital marca Melller mod. PK-J6 . 
• Fluj6111etro mnrco Enveka. Tipo GDT. 
• Rotnp 
• Vasos de precipitados de 50 mi (J). 
• Picn6metros de semis6/idos (2). 
• Probetas de 25 mi (2) • 
• Ce/dos cilf1u/ricos de 2 cm. de diámetro. por 10 cm. de lnrgo (2). 
• Cajas petri de ,;dn'o (6) • 
• Charo/ns de p/4stico de 28 x 40 x 9 cm. (2). 
. Crondtnetro. 
· Cucluirones medianos de plástico (2). 
• Espátuln de acero inoxidable y mm1go de mndem ( l 5cm). 
• Espán1/ns de cromo-niquel (2) . 
• Espáruln de pl4stico . 
• Juego de tamices (20. 40. 60, 80, 100, ISO y base). 

Tapones de hule de 2 cm. de didmerro (2). 
Ir IOx 50cm 12. 
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¡¡¡¡; Fooullad da Qulmloe, UNAll 
--~----'----

TECNOLOGIA FARMACEUTICA 

C"AUA<""/'/:.'U/;.".ACJON UHOl.OGJ<"A PROYECTO PUUA. DE PL-cTANO 

l" <,·u..,.rNUl~OMU"rJUCA JJ/i.I~ /:.".\º<"IÍ"lh'NTh" Peo,: Tf71'00/ 1 Jl•g. }.. d• 4 

Subsllluye .: .vu~vo 

E1crll• por: 1 RevlHd• por: 1 Aprob•d• por: 
~.1T. ElbadR~ia QFB. ,\fa. tJd S«orro l.Q. Joaquln 
ª 11uu Ro "'"" Alp1:ar R4MOS P1rl: R1ula.s 

En 11f9or: Scpticmb" /90J. 

- Regla mltrica de JOcm. de longit//d. 
• Vernier. - -
- Papel gla.rsine 
- Papel crqfl 
- Vaselina lfquida. 
- Agua destilada. 

V) SEGURIDAD: 
El personal im:o/ucrado e11 la nllllu{actura y comrol de los granulados de pulpa de pldtano 

desecada debe ponar bata blanca, limpia, "' buen estado, cerrada (abotonada), cofia 
(cubrecabello), cubrebocas y gua111es de cin¡jano en buen estado. No debe ponar ningw1 tipo 
de joyerfa o maquillaje (esto i11cluye bamfz para wlas). 

El personal que opere los equipos requeddos en este proceso, debertf observar cuidadosameme 
las Instrucciones e i111licacio11es de seg11ridad del equipo y la.r seflaladas por el perso11al 
responsable de los mi.mws. 

VI) PROCEDIMIENTO: 

1) Verificar el orden y la limpiew del drea, equipo y material. 
2) Identificar el dren de proceso. 
J) Realiwr la.r determinaciones gra11uio111ttricas y reoldg/cas de los granulados. 

AJ Dtns!dad apartnlt ((:b): 

Al) Vaciar 12 g. de gra11ulado a u11a probeta de 2S mi. 
A2) lter el mlumen ocupado por el polm )' anotar. 

8) Dtnildad real ((:r): 

81) Dejar caer la probera de la sección A2. desde una altura de J cm., 25 l.'eces y anotar 
82) Lttr el mlumen ocupi:Jdo por el potro y anotar. 
83) Repetir los pasos Bl. y 82. l!ilSta comple111r 100 caídas. 
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tT'.l F•oUl!ad d• Qulml••• UNAll !!!--'-----~----
TECNOLOGIA FARMACEUTICA 

< 0."1U.,-1< .. 1·1-.:Ul7.A<ºl<.JN UHOl.<>GJ<:.-1 PROYECTO PULJIA DE PLiTA.NO 
)" <UVINL.'/.0/Hh .. /UJC.·I l>/:.'l. H.\"C"ll•IJ:.'Nº/'h 

En vigor: S1p1.,mbtt /09J. E1crll1 por: 1 Revfud1 por: '1 Aprobada por: 
Q. T. Elba R~Ja QFB .. \fa, r/d Socorro l.Q. loaquin 
Sa(1ti41 Rodt1gutz .-tlp1:ar RaMM Ptrlz R1,,/41 

C) D<nsldad vtrdadera ((:v): 

Cl) Pesar el picndmetro de semisd/idos, vac/o, y anotar el peso. 
C2) Llenar el p/cnclmetro con VASELINA LIQUIDA, pesar y a11otar el pero. 
CJ) Vaciar la VASELINA LIQUIDA. . 
C4) Colocar J.500 g. de granulado e11 el picnclmetro, adicionar VASELINA LIQUIDA hasta 

la mitad del picnclmetro, dejar reposar JO nlin .. llenar el picnómetro can VASELINA 
LIQUIDA, perar y anotar el pero. 

C5) Lavar el plcnómetro, llenarlo co/I A GUA DESTILADA, perar y a11otar peso. 

D) Angulo dt rtposo (>;.): 

DIJ Colocar una hoja de papel glassine sobre la mesa y sobre ésta poner el tapón de hule. 
Embonar la celda cillndrica hueca en el tapd11. 

D2) Hacer pasar poco a poco el grm1ulado el la celda de ta/forma que el granulado llene 
la misma. 

DJ) Sostener con la mano izquierda el tapd11 de /tu/e _v con la mano derecha sostener la celda. 
En un solo mm'imiento, rdpido y cuidadoso, /n'QnJar la celda de ta/forma que el 
granulado fluya y forme un cono. 

D4) Medir la alniraformmla por el grm111/ado y anotar. 

E) Vtlocldad dt flqfo (VF}: 

El} Hacer pasar granulado por e/jlujómetro y recibir el grm1ulado en tui recipiente. 
E2} Pesar la cmuidad de gra11ulado que pa.rd por eljlujdmetro y anotar. 
EJJ Ver la lectura de tiempo dclflujdmetro (tiempo r¡11e tarda e11 pasar el gra11ulado) y anotar. 

F} TamaRo dt particula: 

FJ} Colocar en forma asce11deme las siguiellles mallas: 
BaJe, 150, IDO, 80, 60, 40 y 20. 

F2) Colocar sobre la malla Na. 20. 25.000 g. de gra11ulado y tapar. 
FJJ Colocar la pila de mallas sobre el "ROTAP" y someter a agitacicl11 y golpeteo dura/lle 

5 min. 
F4) Perar el granulado de cada una de las mallas y la BASE y anotar. 
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c.,,tuAc .. '/'l::u1r.AcloN 1a::o1.r;,a1c.-1 
,. c;1v1NV/.O/lyf1.; 0/'UJC,-1 ONI. 1~·A·c·11•11::N·i·ú 

E1erll• par: 
Q. T. Elbo Raso 
Salinas Rad1i'11.i•~ 

G) 'k dt humedad: 

Revlud• por: 
QFB .. \fa, dtl Socorta 
.-Up1:or ROJNJS 

GJ. PERDTDA AL SECADO. 

Aprobed• por: 
l.Q. /aoqut11 
Pulz Ru1lc11 

GJ.l.J Ajustar la balanztl de ptrdida al secado a temperatura de 6S°C. 
GJ .2.) Colocar en la charola de la balanztl J g: de granulado" de ta/forma que tste quede 

esparcido sobre toda la supetjicie de la e/Jaro/a. . · 
GJ.3.) Esperar que el granulado l/ege a peso constante y anotar el dempo y peso final. 
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:T".i Facult•d d• Qulmlco, UHAM '91! _____ _ 
TECNOLOGIA FARMACEUTICA 

l'JANUFACTURA DE TABLETAS 
(COJl.f PRESION) 

Q. T. Elba Rosa QfB . .\fa. drl Socorro /,Q, Joaqu(n 
Eacrll• por: 1 A.viuda por: 1 Aprobada por: 

Salinas Rodtfgutr ,i/pi:at Ramos · Pué: Rudas 

1) PRODUCTO: TABLETAS MASTICABLES DE VITAMINA ·c· 

11) DESCRIPCION: , , . . , ·. . 
· · Tableta redo11da biconvexa lisa 
. Coloramaril/o crema a cqfé 

- ' .· 

DIMENSIONES: DidÍnetro: 12 nun: 
Grosor: S nun. 

:.·Pesó promedio: 669 mg ± 3% 
Dure:a: 8 - JO kglcm'. 

· Toma/lo. es/andar del lote: 200 tabletas 

lll) FORMULACION: 

COMPONENTES: 

Acido ascdrbico C-97 
Ascorbato de sodio SA-99 
Excipiente (formulacidn A Ó 8 d .• d GJ c.b.p. 

IV) MATERIAL Y/O EQUIPO EMPLEADO: 

- Tamices de acero ;noxidable No. 60 y 20 (1) 
- Charolas de pldstico de 28 x 40 x 9 cm ( 2 ) . Espdtula de acero incrtodable y 1ncu1go de madera . Cucharón de pldstico mediano ( 2 ) 
. Va.ro de precipitados de I 00 mi ( J ) 
. Termomltro ( J 1 

Vidrio de reloj mediano 
Tramos de gasa de 50 x 50 cm (2 . Crondmetro ( I) 
Caübrador Vernier ( I) 

. Papel glassine 

. Papel craft 

PROYECTO PULPA DE PUTANO 

P.o.: TFTE006·8 1 P•g. j d• S 

En vigor: S•pritmbre J99J, 

8ub1tlluy• a: Nut\·o 

para una tableta para 200 tabletas 

84.0mg 
50.5 mg 

659.0mg 

(11 

l6.8g 
10.J g 

131.8 g 
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áT'i Faoultad do Qulmlco, UNAM ~------'-------'----
TECNOLOGIA FARMACEUTICA 

JIJANUFACTURA DE TABLETAS 
(COJIJPRESION) 

Q.T. Elba Ro1a QFB . .\la. dd Socorro /.Q, Jaaquln 
E1ctll• por: 1 A.visada por: 1 Aprobad• por: 

Salina1 Rodrfg1u1 Alpi:.ar Ramos P11rl:. Ru11la.r 

- Bolsas de polietiieno de 2 kg 
- Balanza ona/ltica marco Sartorius 11wd. 207 MP 

PROYECTO PULPA DE PUTANO. 

P•o ,t TFTEOOO·B ' P•g, -:2. de ~ 

- Balanza electrdnico digital morca Mettier nwd. PK-16 
- Mezclador de doble listo11 marco Erweko mod. AR-400 
- Tableteadoro unitario morca Kiilion & Co. Tipo KS 
- Friabiliwdor de comprimidos morco Erweko 
- Medidor de dureza morco Ern"Cko 
- Desintegrador morco Elecsa 
- Porrilla eMctrico 

V) SEGURIDAD: 
El personal involucrado en la manufactura y conJrol de las tabletas debe portar bato blanco, 

limpio, en buen estado, cerrada (abotonada), cofia (cubrecabello), cubrebocas y guantes de 
ciruja110 "" buen estado. No debe portar ningun tipo de jayerlo o maquillqje (esto incluye bomtz 
para uilos). 

El personal que opere los equipos requeridos m este proceso, deberd observar cuidadosamemc 
las ltrstrucclones e indicaciones de seguridad del equipo y las selloladas por el personal 
responsable de los mismos. 

VI) PROCEDIMIENTO: 

A) SURTIDO Y PESADO DE MATERIAS PRIMAS· 

1) Verificar el orden y la limpieza de la central de pe.radas. 
2) Verificar la identidad de cada uno de tos contenedores de la materias primas requeridas. 
3) Verificar que las materias prima.r que 1.WI a emplearse e.rten aprobadas. 
4) Verificar la pesada de cada una de las maten·as prinw requeridas. 
$) ldenrijicar cada una de las materias pn·mas. 
6) Transladar las materias pn·mas una \'CZ que /tan sido \'t!rijicadas al cubiculo de 

mnnufacmra asignado. 
7) Verificar el orden y la limpit!"'dl de la central de pesadas rma vez terminado el proctJo de 

p~sado y surtido. 
8) Depositar las materias prinza.'i (contenedores originales dt), en el almacen. 

48 



tT'l Facull•d do Qufml••· UNAM Br~=..;c:.__ ___ _ 
TECNOLOGIA FARMACEUTICA 

MANUFACTURA DE TABLETAS 
(COMPRESION) 

PROl .. ECTO PULPA DE PUTANO 

E1crlta por: 
Q. T. Etbo Rosa 
Salinos Rodrlgut1 

R•vlHd• por: 
QFB. /tia. dtl Socorro 
Alpi:.or Romos 

8) MANUfAcrLJR!I DEL GRANEL· 

Aprobada por: 
J.Q. Joaqufn 
Ptr;: Rudas 

P•o.: TFTE006-fl 

En vigor: 

Sub1tltuy1 •: 

1) Verificar el orden y la limpieza del drea de proceso, equipo y material. 

Pag . .3 

2) Identificar el cubtculo de proceso. 
3) Tamizar el de/do asc6rbico, el ascorbato de sodio y el excipiente A 6. 8 6 •.• G. 

.. ;, 

4) Colocar las lllOlerias primas e11 lo mezcladora de doble Uston y maclar durante 5 minutos 
a 11U!álana velocidad. · · · 

5) Vac/e la mezcla en una bolsa de polietileno: identifique y pese la macla obtenldÓ: 

CONCILIACION PARCrAL: 

Peso Te6rico:_gramas (a J 
Peso Obtenido:___JJramas ( b) 
Mermas: ramos 

RENDIMIENTO: a I b x 100 = 

OBSERVACIONES:, ___________________ _ 

C) COMPRESION· 

1) Verificar el orde11 y la limpieza del equipo y cubtculo de proceso. 
2) Identificar el cubfculo de proceso. 
JJ '1justar la tabltteadora. empleando punzones de 12 11Ull de dldmetro. lisos y 

COn\.'e.t'OS. 

4) Comprimir las tabletas con las siguiemes especificaciones: 

49 



á'TA Fooult•d d• Qulmlo•, UNAM 'Ir_.,;_:_____~----
TECNOLOGIA FARMACEUTICA 

l\4ANUF.4CTURA DE TABLETAS PROYECTO PULPA DE PUTANO 

(COl\4 PRES ION) Peo.: TFTE006·B j P•g, "\ d• '& 

Escrito por: 1 R•vlHd• por: , 1 Aprob•d• por: En vigor: Srptirmbtr /POJ, 
Q. T. Elba Rosa QFB. Ma. drl Socorro l.Q. Joaqu(n 
Salina$ Rodr(g1uz Alpi::ar Ramos p,,,:: Rurla.s Sub1tlluy• a: Nu1n•o 

DUREZA: 8 - JO kglcm' 
PESO : 669.0 mgltab .± .1% ( 648.9 - 689.0 mg) 
FRIABILTDAD: Mdx/nw 1 % 
T. DE DESINTEGRACION: Mdx/mo 20 minutos. 

5) Una vez que la tabletwlora este q/ustada, proceder a comprimir. Verificando cada 4 
minutos el pe.ro promedio, dureui y friabilidad. 

6) Registrar los datos obtenidos en la grtlfica de control en proceso co"e.rpondiente. 
7) Alfinalit11r la compresión l'erifique el orden y la limpiey¡ del equipo y cubtculo de proceso. 
8) Reciba el granel (tJJb/etas a granel), en una bolsa de poüetileno, identifique y pe.re. 
9) Registre en las b/Jacoras de cub/culos y maquinaria (equipo), la ir¡formacion solicitada. 

CONCIL/ACION PARCIAL: 

PESO TEORICO:__gra11ws (a ) 
PESO OBTENIDO:___gramos ( b) 

MlilIMM:. 
MUESTRA PARA CONTROL DE CALIDAD = tabs. 
AJUSTE DE EQUIPO: --- tabs. 

---

RENDIMIENTO: a 1 b x 100 ---· 
OBSERVACIONES: 

-
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¡iT'¡ Focullod do Qulmlco, UNAM Wlr------
TECNOLOGIA FARMACEUTICA 

l'vrANUFAC:TURA DE .TABLETAS PROl'ECTO PULPA DE PUTANO 

(C:Ol'vr PRES ION) Pea.: TFTE006·8 1 P•a• :,j d• 5 

Eocrll• por: 1 RovlHd• por: ' 1 Aprobodo por: En vigor: Srplirmbrr J99J. 
Q. T. Elba Roso QFB. Ma. dd Sotorro l.Q .. Joaquín 
Salinas Rodrl&ull Alpi:ar Ramo.1 Peri: R1ulas Sub1tltuy• a: "''""'º 

D) t).(;QNDIQQf:!.AMJ!J]jJ:.Q· 

IÍ El granel obtenido se acondicionard en frascos ambar, debidamente identificado y pesado. 

CONCILIAC/ON FINAL: 

CANTIDAD TEORICA: tabs. 
CANTIDAD OBTENlf>A: tabs.· 

Mli.BMtl.li. ll&. d.C.Qfi!2Js:lQf:í.A~f1EfjTQ· 

MERMAS POR CONTROL EN PROCESO: tabs. ---
MERMAS POR ACONDICIONAMIENTO: --- tabs. 

RENDIMIENTO FINAL: tabs. obtenidas / tabs. teoricas ¡.: 100 = ---· 

COMENTARIOS FINALES: 
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¡¡¡¡; faoullod da Oulmloa, UNAM -------
TECNOLOGIA FARMACEUTICA 

CARACTERIZACION A PRODUCTO TERMINADO 
E1crll1 por: 
Q. T. Elba Rosa 
Salinas RoJrfguH 

Revluda por: 
QFB . .\fa. dd Socorro 
Alpi:ar Ranun 

Aprobada por: 
l.Q. Joaquín 
Ptrh Rudas 

1) PRODUCTO: TABLETAS MASTICABLES DE VITAMINA "C" 

11) DESCRIPCION: 
Tableta redonda biconvexa lisa 
Color amarillo crema a cqft 
Tamallo e.standar.del lote 200 tabktas 

DIMENSIONES: Didmetro: 12 mm. 
Grosor: 5 mm. 
Pe.so. promolio: 669 mg ± J % 
Durl!Ul: 8 • 10 kglcm2. 

111) FORMULACION: 

COMPONENTES: 

PROYECTO PUU'A DE PLATANO 

Peo.: TF1V002 Pag. i 

En vigor: Stplitmbrt J99J. 

Sub1tlluye a: Nut~·o 

•• ;l. 

para una tableta para 200 tableras 

Acido ascdrb/co C-97 
Ascorbato de sodio &4·99 
ExcipfenJe (fonnu/acldn A 6 B 6 .. 6 G) c.b.p. 

1\1} MATERIAL Y/O EQUIPO EMPLEADO: 

• Balanza analltica marca Sartorius nwd. 207 MP. 
• Balanza analltica marca Oerrling mod. NA I 64. 
• Friabilimdor de comprimidos marca Ern'Ckn. 
- Medidor de dureza marca Ern•eka 
- Desintegrador marca E/cesa 
• Vaso de precipitados de 1000 mi. 
- Agitador de iidrio. 

Vidrio de reloj. 
Cronómetro. 

• Tramos de gasa de SO x 50 cm. (2) • 
.. Vernier 

• Agua destilada. 

84.0mg 
SO.S mg· 

6S9.0 mg 

16.8 g 
10.I g 
JJl.8 g 
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tTl Fooultod do Qulmloo, UNAM !Ir-.-:.:====------'-
TECNOLOGIA FARMACEUTICA 

CARACTERIZACION A PRODUCTO TERMINADO •• ;!. 

E1orll• por: R•VIHd• por: 
Q. T. Elbo. Rosa 
Salinru Radtlgu~l 

QFB. Ma. dd Socorra 
Alpl:ar Ramos 

Aprobada por: 
/.Q. loaqufn 
Prriz Rutla.s 

I') SEGURIDAD:, ... :· . . : _ •-:? .\> • \ _ ::, .· ..•. • · _ :· 
El personal involucrado en la man¡ifactura y control de las tabletas debe portar bata blanca, 

Ump/a, en buen estado, cerrada (abotonada), éójia (éubrec'abello), cubrebocai ·y guantes de 
cil1jjano en buen estado. No. debe portar ningun tipo de foyer/a o. maquillaje (esto incluye 

·bamJzpara u/las).• · · '" · · · · · · 

: Ei personal que op~re los et/~ipos req~eridos en. e.ste Proceso,- debe;d observar cu/dadosalnen1e 
las instrucciones e indicaciones de seguridad del equipo y las sella/adas por el personal 
responsabk de los mismos. 

VI) PROCEDIMIENTO: 

A)DUrtUJ: 

/) Verificar el orde11 y la limpieza del drea de proceso, material y equipo. 
2) Identificar el drea de proceso. 

Al) Colocar la tableta en el probador de dureza y activar el motor, anotar. 
A2) Repetir el paso Al. a JO 6 20 tabletas y anotar. 
AJ} Determinar la dureza promedio, el rango de dureza y anotar. 

8) FrlabUJdad: 

81) Pesar 10 6 20 tabletas e11 la balanza analltica y anotar peso /rúcla/, 
82) Ajustarelfriabi/izador a 25 r.p.m. 
83) Colocar las tabletas anteriormoue pesadas en elfriab/üzador. 
84) Hacer girar elfriabiüuulordurante J min. 
85) Pesar nue>nmente las tabletas en la balanza anaUtica y anotar peso final. 

CJ Varlat/6n de ptso: 

CI} Pesar lndMdualmente 20 tabletas y anotar peso. 
C2} Calcular peso promedio. 
CJ) Repetir los pasos CI ,1· C2 durante tC>do et proceso de rompres/6n, en lopsos de Ja Jmln. 
C4) Dtternúnar peso promedio, rango de peso y anotar. 
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CAPITULO IV 

RESULTADOS 



4.1. Cdlculos 

1) Densidad opatUnJe ( "b) 

Cb ~ (i2 tvolulllJ!J1) = ___slnú 

2) DenSldad de conso/JdadAn ( "r ) 
(:'11 = (12 /volumen) = __g/ml 
(:',. = (12 I volumen) = __glml 
9~· = (12 /volumen) = __g/ml 
(:',.,= (12 I volumen) = __glml 

3) Densidad verdadera ( "') 

"" = ((B • E) I (11 + B + e -D)) = ___slml 

11 = Peso del picndmetro vacto 
B = Peso del granulado 
C = Peso de la vose/Jna 

(peso del picndmetro con vaselina ~peso del picndmetro vaclo) 
D = Pe.so del picntJmetro con gra11ulado y vaselina . 
E = Densidad de la vose/Jno 

(:'>' = (densidad del granulado I densidad del aguo) 

4) Angulo de reposo ( o 

Ul/Nt=(h/r) 

.,, =arcton(h/r) 

h =altura 
r =radio 

· S) Velocidad de fll!fo ( VF) 

VF = (m I t) =___sis 

m = gramos de granulado 
t = n·empo en segundos 

6) Toma/fo de partlcula 

20 
20140 
40/6() 
6()/80 
801100 
100/lSO 
BASE 

DIAMETRO 
(Xi) 

> 841.0 
6JO.S 
3JS.O 
21J.S 
16J.O 
127.0 

< JOS.O 

PESO(%) 
(ni) 

11 
12 
IJ 
14 
IS 
i6 
17 

.t -.i SS 



Media arilmltlca 

Xa = (l.niXi)IN 

Mema de supelficie 

Xs = ((t. nl(Xi)'2) I N)•112 

Media dt volumen 

Xv = ((:lnl(Xi)• 3) IN)• 113. 

Mtdla de valumtn dt suptlficle 

Xvs= (.i.ni(XitJJ I (t.n1(Xir21 

Mtdla dt ptsa 

Xw = (i.ni(Xir4J f (~ni(XirJJ 

7) PorosldOd 

p = (ll(;b) - (llCvl 

8) Espacio vac(o ,. 

EV a ((ll<;b) .- (l!Cvll I (ll<;b) 

9) 'lb Compactabllúlad 

%C = ((<;r - <;b) / (<;r)) • 100 
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"' ... 

CARACTERIZACION DE POLVOS 
FORMULACION nA n 

DEIERMTNACTON 

Ca 
Cr 100 

Cv 
p 

EV 

%C 
or; 

VF 
Xa 
Xs 

Xv 

Xvs 

Xw 

WTE WTE 
A-1 A-2 

0.5223 0.5176 

0.6082 

1.4599 

};22~1, 

0.6444 

14.1191 · 
.. 42.9915 

0.5991 

1.4002 

1.2179 

0.6318 

13.6113 
43;9957 

10,2289\ .Ú307'. 

WTE 
A-3 

0.5502 

. 398.5661 407;6760 ·383.7440 

458:892(/.; 466.9943 ;. 447.4579 

498'.8475 : 5o5.4n8 . 489.8630 
5B9~4¿s2··· .. 592.2201 . 587.1102 

613:0420 613.9590 i 611;9450 
·····:·:;Ti·!:'., :t::t;\·.• ,_.,,._, .. ,, ._ .. ,:;':;;:';''' ,.,~,,,,,;,.,,r_:·,~·; .. , .. · 

. ' ,, ' .-• ... " . 
~a: Doul4a4 •par<nt• ~rlOO: Daul4a4 rral ~,.; Dauidad ..,.¡ad.,,. P: 1'11torúla4 El" b¡m:lo vado 

S C: $ CompaaahillJad. a:.:: Allgvlo tk rtpolO VF: Vda~~ad de /up · Xa: Media arltmltica 
Xs: Mallo de mptrJde. Xv: Media de volllma. ·Xv.s: Jltdia d~ valur.nt" d1 tuper~e XW: lletlia" de peso 
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CARACTERJZACION DE POLVOS 
FORMULACION "B" 

DETERMINACTON 
LOTE LOTE LOTE 
B-1 B-2 B-3 

Ca 0.7001 0,7177 0,7126 

Cr 100 0,7879 0.8053 0,8079 

cv 1,4802 1,5505 1,5447 
p 0,7502 0,7483 0,7562 

EV 0;5225 0,5371 

%C 11.1424 10,8668 

oc 38,6598 . 37,7689 

VF, · I0,2567· 10,7637 
','." 

Ka 418,1383 . 469,0432 
Xs .. 496,9277 514.2782 

Xv: 
~ '•, 1·.' ·• ' . ' . • • 

528,1706 542,1807 

Xvr 596.6730 
·xw 

,.,-... ' 

r;o: lhruf4a4 ª""""'. t;~100: o¡,,,¡tfa4 real ""' o.,..¡da4 rerda4= I': P,,,,,m1a4 ~ &fl"do """º 
l'C: !! Compactabllída4 ac: Anplo de,.¡,,,~ VI': VdQdda4 de J•P Xa: M«l/a arltmltíca 

Xr. Hallo de sr1per/de :XV: Jtdlti .ü t:alúmen X~1.: Mttlla tle Wllumetr. de lrlperjde Xw: Jledta de pem 



l.n 
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CARACTERIZACION DE POLVOS 
FORMULACION "C" 

DEI'ERMTNACTON WTE WTE WTE 
C-1 C-2 C-3 

"ª 0,6877 0,6768 0,6617 

c;'r 100 0,7938 0,7704 0,7418 

c;'v 1,4869 1,5410 1,5170 
p 0,7811 0,8288 0,8521 

EV 0,5363 0,5648 0,5593 

%C 13,3333 12.1164 12,3624 

oc 37,4372 39,7689 

VF 10,4502 11,3536 

Xa 508,1521 509,5439 

Xs 541.9614 542,2678 

Xv 562,8900 562,8394 

Xvs 607,2032 606,3535 

Xw 619,4799 

~a: lJatJlda4 apattnte ,,IDO: Doui4a4 rrol 'l': Denñdad wnladnu P: Porosi4ad EV: &pado vado 
"C: $ Compaaabilldad ~:Angulo de ttpazo VF: Velocidad de J11j:J ra: Media aritmltfca 

Xs: Mt4la de npnJde Xl': Malla de J.'Olllmen X'IJ." Mttlla de vol"mm de 111pn-Jd• Xw: Media de peso 
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CARACTERIZACION DE POLVOS 
FORMULACION "D" 

DEl'ERMINACION 
LOTE LOTE LOTE 
D-1 D-2 D-3 

Ca 0.5338 0.8386 0.5192 

Cr 100 0,6606 0,6807 0,3322 

cv 1,4219 1.4125 1,4926 
p 1,1705 1,1494 1.2560 

EV 0.6195 0,6240 0,6490 

%C 19,1882 20.8827 21,5695 

o: 55,0171 56,0919 55.5786 

VF 12.3344 11,0684 11,0429 

Xa 393,7186 394.5736 397,9764 

Xs 456,2671 454.5962 458,5942 

· Xv 497,1981 494,6436 498.5794 

Ca: ~ apannte · CrlOO; ·omn~~ n.al ~Y: D~dod Vmtadmi P: Porositlod EV: Espada vado 
"C: t,5 Cotiipadabill4a4 1$.': Anplo dt: ntpam VF: Vdoddod de l•P Xa: Mnlla arltmltica 

Xs: Malla de apaJrk,_ X\o': "_fedia de,wldme11 h~: Media de YOlmmen de mperJde Xw: Media de pe» 
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CARACTERIZACION DE POLVOS 
FORMULACION "E" 

DEfERMINACION WTE WTE WTE 
E-1 E-2 E-3 

Ca 0.4904 0.5110 0,4973' '• 
Cr 100 o.5588 0.5724 0,5678 ;; 

Cv 1.4642 1.4339 1,4628 ·. 
p 1.3569 1,2601 1,3273 

EV 0.6697 o.6410 o.6620 1

: 

%C 12.2483 10,6569 12,4150 •. 

u: 38,6598 37,4396 39,7689 

,. VF 8.5875 7,6396 9,1987 
:·· Xa 368,4474 422,3814 352,9416 ... 
) 

Xs 421.4110 469,0678 409,9484 .. 
·. 

Xv 461.8652 502,0153 452.7925 

Xvs 554,7967 575,0154 552,3817 .. 

Xw 592,6430 602,1090 590,9408 ,·· 
... , .. , ..... •·.' ..... •" ·· ......... ··· 

¡;., Daulb4 •pannl• i;rIOO: Doul4ad. ..,,Z ¡;1r. Daultlad -..nlMna P: l'tm1t/4a4 IiV: &poda vado 
!15C: !15 Cott1piaabili4a4 «: Mplo de ttpolD VP: Vdodtlad de Jup Xa: M~ arimtltico 

Xr Media U apuJt:k X.-: Mttlla tú ti0ldmen Xvr. Mtdla de W>lumen de 1MpaJd• Xw: Media de pcm 
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CARACTERIZACION DE POLVOS 
FORMULACION "F" 

DEI'ERMINACIO N 
LOTE LOTE LOTE 

F-1 F-2 F-3 

(;a 0.6008 o.5300 0.4935 

Cr 100 0.7434 0.6436 0.5815 

Cv 1.4431 1.3802 1.4009 
p 0.9112 1.1626 1.3128 

EV o.5837 0,6132 0.6474 

%C 19.1667 17,6490 15.0794 

o: 45.9088 43.9957. 43.9957 

VF 13,1233 12.7400 10.1735 

Xa 456.5562 392,7245 • 410,5665 . 
l. 

Xs 503,3663 451,1386 464.3037 

Xv 532,8864 490,6419 500,5374 1 •. 

Xvs 597,2217 580.3287 581,7082 . 
I·· 

Xw 614,7040 606,7835 606,8322 1: 
·' .. ·: . 

Ca: lhrui4ad aparate CrlOO: Douitla4 rml Cv.- De1Uida4 YmlailnTI P: lbrori4a4 !V: bpado vado 
SC:" Co,,,¡cctobüú!D4 «: Anplo tle rrpo» VF: Veloddad d1 J11p Xa: Media arltmltica 

%$.· Mftlla de nper/de X1i1: J.fdia de wld~ Xv1: Media de ll0l11me11de111paJde Xw: Media 41 pe» 
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CARACTERIZACION DE POLVOS 
FORMULACION "G" 

DETERMINACION 
LOTE LOTE LOTE 
6-1 6-2 B-3 

Ca 0.5642 0,5554 0.5677 

Cr 100 0.6718 0,6684 0.6932 

Cv 1,4262 1,4140 1.4279 
p 1.0714 1.0935 1,0616 

EV 0.6078 0,6094 0.6026 
%e- 16.0114 16.9133 18.1063 

o: 45,9088 45,0000 45,0000 

VF 12,1756 12,7196 n8566 

Xa 426,1114 421,8697 425,1058 

Xs 478,0117 473,5669 47.6,4109 

Xv 512,0271 508,1144 510,4981 

·Xvs 587,4917 584.8802 

~a: O...Uatl aparrnt• ~rlOOi Ddad mi.~"' D..uihl mdadera P: Ftn-olidad ~ &pada Ndo 
"C: S Co,,.pactllhilldatl ot: Ánplo. d• re,010 VF: Velocidad de J11p Ka: Medfa arltmltica 

Xr Metlla th nper/de Xv: Uettm de tiold,,,Q ·. X.0.1,• Molla de "°111men de nperjde Xw: Media d• pt10 
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DISTRIBUCION DE TAMANO DE PARTICULA 
% PESO RETENIDO vs TAMANO DE PARTICULA 

FORMULACION wA w 

PESO RETENIDO (%) 
60~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~ 

30 

20 

10 

6°so.s 33S.o 2.111.s ··.163.o ·.12?:0· · ··--

TAMANO DE PARTieuLA. ru1n! •· 

DIAMETRO (Xi) 
L<Yl'E LOTE LOTE 
A·l A-2 A-3 

630.5 46,9333 48,9333 44,2666 

335,0 13,0666 13.7333 13,7333 

213,5 8,8000 6,6666 7,0666 

163,0 9,2000 8,1333 8.0000 

127,0 9,0666 9,0666 10,1333 

105,0 12,9333 13,4666 16.8000 

-Lote: A-.1 

+Lote: A-2 

°*Loti!: A-3 
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DISTRIBUCION DE TAMANO DE PARTICULA 
% PESO RETENIDO vs TAMANO DE PARTICULA 

FORMULACION WBW 

PESO RETENIDO (%) 
To..-~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~-, 

6~0.S 335.0 2I3.S L63.0 ·L2T;o 
TA.MANO DE PA.RrICU LA (¡,;,,>,·; ; .. 

DlAMETRO (Xi) LaTE LaTE LOTE 
B-1 B-2 B-3 

630,5 56,0000 61,0666 58,6666 

335,0 15,0666 14.1333 16.1333 

213,5 8,5333 5,8666 6,6666 

163.0 6.0000 . 5,3333 4,9333 

127.0 6,6666 5.1111 5.8666 

105.0 7.7333 8,2666 7.7333 

-Lot•: B-1 

+r..ot~: B-2 

*°Lot~: B 3 
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DISTRIBUCION DE TAMANO DE PARTICULA 
% PESO RETENIDO vs TAMANO DE PARTICULA 

FORMULACION wcw 

PESO RETENIDO (%) 
110 ... 

'·º 
6'!ro.s !!!IS.O 21!1.S 163.0 127.0. 

TAMANO DE. PÁRrICU LA.· (Ú;,) ' . 

DIAMETRO (Xi} 
LUI'E LOTE LUI'E 
C·l C-2 C-3 

630.5 68.6666 68,5333 65,2666 

335.0 14.4000 15.0666 16,Ú33 

213.5 5,3333 5,7333 6.5333 
163,0 4,4000 4.6666 5,6666 

127;0 3,8666 3,7333 4.1333 

105.0 3,3333 2.2666 ],,2666 

,;.· 

-Lott!: C-.l 

+Lou: C-2 

*-r..oi,_- e 3 
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DISTRIBUCION DE TAMANO DE PARTICULA 
% PESO RETENIDO vs TAMANO DE PARTICULA 

FORMULACION "D" 

DIAMETRO (Xi) L<JTE LOTE L<JTE 
D-1 D-2. D-3 

630.5 46.5333 45,3333 46.8000 

335,0 12,6666 15,6()()0 13,6000 

213,5 9.0666 9,7333 8,5333 

163,0 6,6666 6,1333 8,5333 

127.0 6,1333 

105,0 18,9333 

-Lot•: D-1 

+Lot•: D-2 

°*Lot•: D-3 
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DISTRIBUCION DE TAMANO DE PARTICULA 
% PESO RETENIDO vs TAMANO DE PARTICULA 

FORMULACION WEW 

DlAMETRO (Xi) LUTE 
E-1 

630.5 34.6666 

335.0 25.6000 

213.5 13.3333 

16J.O 10.5JJJ 

127,0 8.2666 

105.0 7.6000 

LOTE 
E-2 

45.8666 

27.6000 

7.0666 

6.8000 

5.7JJJ 

6.9JJJ 

LUTE 
E-3 

32.4000 

26.9333 

7.4666 

9.4666 

9.7JJJ 

14.0000 

-Lot~: E-1 

+Lot~: E-2 

°*Lot': E-3 
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DISTRIBUCION DE TAMANO DE PARTICULA 
% PESO RETENIDO vs TAMANO DE PARTICULA. 

FORMULACION "F" 

10 

o~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~---~~~,--~. 

630.S 335.0 2.13.S ".163.0 ·z27.tJ. 

TAMANO. DE P.AIUu:fqi¿ ,(u~~ > 

DlAMETRO (Xi) LOTE LOTE LOTE 
F-l F-2 F-3 

630,5 57,3333 43.6000 46,2666 

335,0 18,0000 20,4000 22,1333 

213,5 J,8666 5,0666 5,6000 

163,0 5,7333 7,3333 6,2666 

127,0 6,1333 8,8000 8,2666 

105,0 8,9333 14,8000 IJ,4666 •. 

-Lote: F-.1 

+Lote: F-2 

*:Lote:·F-3 
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-DISTRIBUCION DE TAMANO DE PARTICULA 
% PESO ACUMULADO vs TAMANO DE PARTICULA 

FORMULACION "B" 

PF.80 ACUMULADO (%) 
120 ' 

100 f ••••••••••• : ••••••• ; 

201 ·,· •..•......•.. : ••• '.·.;. 

O'-~~~~~~-'-~~~-'--'-'-~..;.;..;._;_.;_~-:..:...-'--'-'--'-~ 

630.5 335.0 213.5 

-Lote: B-1 

+Lote: B-2 

*:Lote: B-3 
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DISTRIBUCION DE TAMANO DE PARTICULA 
% PESO ACUMULADO vs TAMANO DE PARTICULA 

FORMULACION "C" 

. . ·• f ÁM'ÁÑÓ: pi, Pltrr1i;}/ÍA: (u';1J{; , > .. 

-Lote: C-1 

+Lote: C-2 

*Lote: C-3 . 
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DISTRIBUCION DE TAMAÑO DE PARTICVLA 
% PESO ACUMULADO vs TAMANO DE PARTICULA 

FORMULACION "E" 

PESO /CUMULADO (%) 
120~----------------~ 

o . . . . . . ... . ···.. ·. 
630.5 335.o. · .. ,2g5 , .; , 163.o .... .'127.0 

iÁM,flio, i D? PAiir.rc~iA Nm> ··· · 

-Lote: E·l 

+Lote: E-2 

*Lote: E-3 
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DISTRIBUCION DE TAMANO DE PARTICULA 
% PESO ACUMULADO vs TAMANO DE PARTICULA 

FORMULACION "F" 

PESO ACUMULAIXJ (%) 
120.--~~~~~~~~~~~~,.---'--~~--, 

.. . . . 
1001 •.............. :.·.' .... ' ....... ~·. '. , .... : . ~ ;· .... . 

20• .. 

-Lote: F·l 

+Lote: F-2 

*Lote: F-3 
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DISTRIBUCION DE POTENCIAS 
ln % PESO ACUMULADO vs ln TAMAÑO DE PARTICULA 

FORMULACION "A" 

In% PESO ACUMULADO 

JO •• ' ••••• > ..... ;.· .. • ............................ .. 

·- ..... · ................ -- - -- ...... --

- I.otl!: A-1 

+I.ote: A-2 

*"I.ote: A-3 
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DISTRIBUCION DE POTENCIAS 
In % PESO ACUMULADO vs In TAMAÑO DE PARTICULA 

FORMULACION "C" 

In % PESO JK:UMU LADO 
Jo.-~~~~~---,~~~~~~~~~~~~~ 

. ' 

l . . .· . ·. . .. · ·. .. ·.· 
6.4465 5.814l . 5:36:6, . : )·°!37 4.8441; . 

In TAMANO DE PAKI'ICULA 

-Lote: C-1 

+Lote: C-2 

*Lote: C-3 
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DISTRIBUCION DE POTENCIAS 
ln % PESO ACUMULADO vs ln TAMAÑO DE PARTICULA 

FORMULACION "D" 

In % PESO ICU MU LADO 
10~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~ 

.. :.: : :·: : : : . : : : : :. : : : : :· .: .: : . : .. :: : : ·.: ·: ~ : . :. : : .... 

''··· 

-Lote: D-1 

+Lote: D-2 

*Lote: D-3 
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D!STRIBUCION DE POTENCIAS 
In % PESO ACUMULADO vs ln TAMAÑO DE PARTICULA 

FORMULACION "G" 

In % PESO ACUMULADO 
Jo~~~~~~~~~~~~~~~~~'---'-~ 

J'--~~~~~~~~~~~-'-'~~~~--'--'~--' 

6.4465 5.8141 

-Lote: G~l 

+Lote: G-2 

*Lote: G~3 
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CAPITULO V 

DISCUSION DE RESULTADOS 

CONCLUSIONES 

y 

SUGERENCIAS 



DISCUS/ON DE RESULTADOS 

a) De la e/ecdt!n del fru.to. 

El fruto empleado como materia prima ful! platano tabasco de grado de madurez de 6-7; grado 
apropiado en el cual por referencias bibUogrdjicas ademds de estar listo parii su venta y consu11w; su valor 
nutritivo es excelente. 

Las caracterfsticas flsicas del fruto fueron: 

• La cdscara presentó Wt color que iba desde completame11te amarillo hasta aman'llo con escasas 
manchas de color café. · · · · 

• La pulpa presentó una consistencia s11a .. e, de color amarillo cremoso. de sa/Jar dulce y agráda/Jle 
al paladar y de olor caracterfstico. , 

b) De las n1e1.clas para obtener las granulados. 

La esta/Jl/idad del color impartido al fruto por el bis111fito de sodio como antioxidante, se observó 
que dejdndolas un tiempo a la acción del oxigeno del aire. el color disminula llgerame11te; pero cuando éstas 
ml!lClas permanectan en el horno al calor su color se intensificaba. 

Con la elaboración de un lote piloto se comprobó que el % de humedad de/fruto en el grado de 
madurez de 6-7 era aproximadamente igual al 75% y el otro 25% eran sólidos. 

Se realiutron J lotes de un kilogramo de sólidos de cada formulación (7 formulaciones), todos bajo 
las núsmas condiciones de manufactura: a los cuales se les reaUzd por triplicado cada wtiJ de sus 
deternunaclones granulomttricas y reológlcas. 

LlJ5 especijicadot1es senson'aln que presentaro11 las 1111!1.Clas fuerdn espec(ficas para cada uno de 
dios conw podemos observar a continuación: , 

FORMULAC/ON 

A B e D ·E .F G 
·. 

Color Amarillo Amarillo Ci¡fé Rosa c/tJro Amarillo Amarillo Ci¡fé 
cremoso cremoso claro crenwso ·cremoso cremoso Claro 

Olor Caracterist c o 

Sabor Dulce Muy dulce . Agridulce Algo i1isa/Joro Muy Dulce Dulce Agridulce 

e) /AS características granuldmem·cas. 

Se trató que el tamaño de portlcula para todos los granulados se estandan·ZJJra; ca/Je ac/aror aqul 
que el proceso de nw/ienda lejos de llaber sido el mds complicado fu~ ti que mds contribuyó a que el 
producto resultante dicha molienda no fuera uniforme en tamaño. 

A pesar de esta desw:ntaja podemos obumJT en las grdficar de distribucidn de tamaño de partlculo 
que en su mayorla todos los granulados prteuntan una distribución si no ideal al menos aceptable. 



Sabiendo que mm distribución co111rt1lada de tama/Jo de partícula ayuda a disminuir la segregación 
dejinos y/o ingredientes acdms durante el mezclado y la compresidn: Jener un mejor flujo de las mezcla.f 
en las tol\.'as de la mdquina tableteadora y de11tro de las matrices, asegurando co11 ello 1m peso uniforme al 
11sar nulq11i11as de alta velocidad y/o flujo forzado. • Adenitis de que el ta1na110 y la forma de la partlcula 
repercu1e11 e11 la biodispo11ibflidad del prodtlCIO final. 

d) De la reologla de los g,;,,,ulados. 

Con la caracterizació11 de los granulados. se observa que las fórmulas desar;olladas en el presf111e 
trabajo tienen en cotruin 11wcltas de sus ~rOpiedades. 

• Sus densidades aparente, reai y rerdadefa son .;m'Y sindlares entre si como p°odC11ws obsen'ar a 
co111inuacidn: · ·. ~ . · 

FORM ULiélON 

A B 'D .E F G 

Densidad aparente 0.5300 0.7101 0.6754 0.6305 0.4995 0.5114. 0.5626 

Dtnsidad na/ 0.6131 0.8003 0.7686 0.5578 IÜ663' 0.6561 0.6778 

Dtnsldad vertladera 1.4281 1.5257 1.5149 1.4423 1.4536 1.4080 . . 1.4227 

de ta/forma que Q¡ ser mezclados con el principio actfro en ninguno de tOs ~asos se prés~Úó pfoblemas de 
segregacfdtJ durante el mei.clado, ni duraJJte el tiempo en que las macias se e11co1~~raba11. CO!Jlenldas ti! la , 
tofra alimentadora durante el proceso de compresidn. · 

• El % de compoctabiUdad de las forrmtlaciones júeron las siguientes: 

FORMULACION 

A B e D E F G 

'll> Compmlbl/ldad 13.5677 11.2701 12.6040 20.5468 11.7734 17.2983 17.0103 

De acuerdo a estos res11/1ados y conJiderando los datos bibliogrdjicos de que un % de 
compactabilidad oscilante elllre 5-15% dctermitian que son granulados con excelente grado de fluidez por 
lo cual podemos decir que las formulaciones A, 8, C y E poseen un grado de fluidez bueno, miemras que 
/asformu/acio11e.r D, Fy G aunque es1anfuera de estos lf11útes presentaron buena fluida.por lo que se puede 
establecer que para poder tener un buen flujo"º se nece.rita cmrtnr con un mlor eJpecijico 1eórico sino t/Ut 
hay que lomar en cuema las carae1erlsticas de cada componente y el comporra"úelllo de ~stos al momelllo 
de comprimir. 

• El ángulo de upo.ro de todas fas formulaciones como a ctJntimmcidn .'fe prr.rentmr. 

FORMULACION 

A B e D E F G 

Angulo de rtposo 44.2986 38.3628 38.9916 55.5625 38.6227 44.6314 45.3029 



indicm1 que el flujo dichos miares estar1 comiderados futira de los. llmi_tes de ~ e.tcelellle grado de fluidez 
segtút datos bibliogr4Jicos que opinmt ·que para que exista un flujo buc110 el dngulo de reposo debe oscilar 
de 25-35º. Sin embargo, e(componamiento de estos polvos duran1e el proceso de compresión es todo lo 
contrario. · · · · 

En genÍ!ral se pufde ·afirmar, qué .los ·g~atlUtlidoS,- no 'preseman p_ro~lemas de flujo f!i segregac~dn. 
Conjinnando con ésto la-p~sibilidad de tma reprot1ucibili1ad del próceso: · 

e) Del proceso ·de éómpresidn. ::, :< 

Color 

Olor 

A 

amarillo 
cremoso 

:-;<' 

B , < C 

·--·(.: -_ -; 

amarillo ·. -. : caf[ . 
cremoso.·. .:-:7

• claro 

.. C.'.ª., a c t 

Sabor Agridulce Agridul~e ;i;¡¡¡,;g~~i~ ~: 
.,,_::·, 

Ptso '.-~- ~ 

promtdio 670ntgltab 669mgltab 696mglt;¡; 

Rango ±3% ±3% ±4.5% 

Dunz.a 
Promtdlo 5kglcm1 5kglcm1 3kglcm1 

Rango ±l.5kglcm' ±l.5kglcm' ±0.(Jkglcm' 

e r l's 

··AgriduÍce A;;1u1ce> 
.··.- ·;,.,. 
- - .. - ·. ·..: 

•. 68Jíngltab 678111~/tab. 

±3% .±2% 

/2kglcm' lllkglcm1 

±l.5kglcm' ±l.5kglcm' 

F 

· ~gridul~e 

692ntgltab 

±2% 

9kglcm' 

±2kglcm1 

G 

_cqfé 
claro 

Astringmte 

700mgltab 

±4.0% 

4kglcm' 

±0.5kglcm1 

De dichos resultados podenws decir que las formulaciones guardan estre si ciena similitud de sus 
carcterlsticas organol~pticas (color, olor, sabor). Con todo ello las formulaciones A, 8, C, presentan UfUI 

den•entaja pues los excipierues de compresión obtenidos presentan aspecto de aglomeración al almacenarlo, 
no ocurriendo lo mismo cuando éstos se encuentran en In tolm alimentadora. Estos granulados presenttm 
un b11enj114jo, una adhesidn mfnima a las paredes de la nu11rfz en el tiempo de compresión 11tilizado, aunque 
no una buena collesüidad puesto que la c/ure-..a 111iixi11U1 alcan:.ada dtmuue el proceJo de compresic'm para 
/aJ formulaciones A y 8 es de 5 kglcm1

, su rm1go de durew es de ±./ .5 kg!cnr1. los caracteres 
orga11olepticos dt las tablews obtenidaJ ele esta.~ formulaciones son buenos. su aspecw es agradable a la 
vista, su sabor agradahle al paladar aunque al nuisricarla.'i éstas den una sensación chic/osa. El rango de 
mriacidn de peso de las tabletas es de w1 .±.3%. 

Las formulacicmes C y Gal ser compn'midm 110 presentan buenas caracterlsticas de compresidn, 
la durt!lll nuttlma alcanzada por tstos granttladC1s ts de 4 a 4.5kglcm1, su sabor m1n·11gente no ts nu1y 
agradable y las tabletas obtenidas tambitn promcan sensación chic/osa. la mriacidn de peso de /a..t 
tabletas es un tanto tlemdo, confirmando con tsw que dicha formttlación podrfa ser descanada. A pesar 
de esta des~·entaja el flujo de értos, tanto en 11táq11inm e.tc~ntrica..r como en rotatfras de 6 estaciones fu~ 
buena, 110 le obsen'd tull1eJió11 a los p1mw11es 11i u1i11 a las ptm:des de la trllltrlz. 

De lar formu/11ciones D, E y F, se ohnm·emn wbleta.'i con bueno.'i rararteres organollpticos, su 



aspecto es muy bueno a la \:ista, su .wbor agradable lll gusto, alcanw11do u11a dureza excelente con rangos 
de durl!1.ll y de mn'acid1t de peso 111f11iflws. Comiderd11dose en este proyecto las formulaciones de mayor 
aceptacid11. 

A todo esto podemos agregar que las tabletas pre.fe111aro11 wi % defr_iabilidad adec_uada inferior a 
0.5%. 

El % di humedad 11uúima pará los excipiemes de compresid11 :obtenidosfué de 2-3%. Deaqut que 
se pUede considerar que el proceso de secado en //orno para este caso st puede ·ser empleada siendo de. esta 
forma una opúacid11 1u1itaria aceptable y segura. ' · · · 

No obslll/Ue cabe. aclarar que tamo materias primas, equipo, cuartos de producción y todos_ los 
procesos empleados en ~te proyecto siguieron los linea11úen1os establecidos p_or las GMP's. 



5.1. CONCLUSIONES l' SUGERENC1"S 

Con base a los objetims plnmeados al princlpio del prese111e 1rabajo y a los resultculos ob1c11idos 
a trai~ del desarrollo del mismo, se puede c011cluir que la realiz.acicfo de este proyecto a nivel industrial 
podrla ser factible por las siguie11tes \!C/Jlajas: · - · 

J, El desarrollo de las fomu1tacio11es se base en la utilizt1cf611_de. equip~S sencÚ/os, ·defd~i/ i11anejo 
e lnstalacidn, si11 tecnologlas costosas y e.uraflas a la ltifraestrnctura actual de la Industria Farmacéutica. 
Mexicana. · ·. · · · · 

2. la materia pn'ma pn'ncipal requerida es de fd~u ~qi1isic;Ó,¡ en,el ;11ercado ~1¡,¡c~110, su , 
disponibilidad es abwulante y comtante durame todo et cu.10 y Sil _costo es. bajo_ en comporacldt1 co11 otros 
frutos de mayor consunw. · 

J. Los productos desarrollados cuentan con una, ~da dFtmll~~el mayor a diferen~Ía de lo. frota 
fresca. 

··- ;,•. . . . . 

4. Los granulados ob1enidos presentan cat;aCtCrisd~;;; ~raliuio~létrtCas, re~Í6gicas y de 
compresibilidad precisas para su compresi6n directa. La adllesid11 de estos granulados a los punzones y 
matrices de las mdquitJas tableteadoras talllo excéntricas como rotativas de sei's estacr'ones fué nula en el 
tiempo de operación deternútuulo. 

5. Las tabletas conw producto temu"nado presentaron caracteres organollpdcos agradables (sabor, 
tt:ctura, etc) con durezJJ adecuada a lo. forma de dosijicacid11 de ad111/nistracid11 oral. 

6. Cooperan con el desarrollo de la Industria Farmaclutica. 

7. So11 productos de alta calidad nutn"tú'D y de efectos colaterales nulos. 

8. Al ser procesados estos productos no exlste euu'si6t1 de co11tanúnantes. presenm1do as( nuestro 
ecosistema. 

Con todas estas caractertsticas tanto de los granulados como de las tabletas podemos considerar la 
posibilidad de ofrecer a la Industria Farmac~urica una nuem altematim para la utiliwci6n de alguna de 
lo.s diferentes nraclo.s de pulpa de plo.ta110 tabasco para lo. fabricacldn de lo.s fomuu farmac~uticas de 
administraci6n oral. Ayudando a mejorar co11 esto la ejicie11cia de las operacio11es de compresid11 .'t' la 
reducd6n de costos conw polftica de trabajo sin c¡ue se sacrifique la calidad dt!/ producto aume111a11do con 
ello las ganancias en la producción de comprimidos utiliz.a11do el menor espacio, tiempo, equipo, dreas de 
producción, energfa, materias primas y la menor numo de of1ra po.dble asegurando productos de calidad, 
sobre todo alJora que la situación de la bulustria Farmac~utica a 11frel mundial dt!ma11da que los procesos· 
de 11111nufact11ra de los medicamemos srcm mds remables y produclims y dm lugar a productos eficaces. 
seguros y estables. Además de apro\·ecllar al má:cimo la prcxlucciót1 de este fnao, contn"b11ye11do e11 gran 
parte l'Otl el progreso y desarrtJl/o de mu•stru Pt1lf; mf como wmbién ur w1 e.stfmulo pam la itwestigt1ci6t1 
cientfjica. el desarrollo tecnoldgú:o y ú1 doce11cia de las ciencias famuJCtuticas. 

/\'o tJbstcuue de las rrmujas scr1cilada.\ a111rrior111eme la t•U1horació11 de los producws desarrollodos 
en este trabajo, a gran escala, se enfrenwrd a ciertas dificultalfes, prb1cipalmente a la predtsposición y 
eu"gencias de la lridustn"a Fc1rrnactmica paro el uso de que un producto alime111icio industrializado forme 
parte de ú1 composición de ciertas formas medicamentosas )' al costo que éste pueda adquirir, que arin 
cuando p11diera considerarse ele\'CJdo, no lo es si se corw'dera m sabor y \'Olor nutritim comparada a otros 
e.tcipitntts de u.to farnuictmirn. 



Sin embargo serfa recomendable la realizncidn f!e 1111 e.rtmlio de mercado amplio y confiable para 
conocer la aceptacidn y potencialldad del consu11w y precisar el vo/1ime11 de produccidn a gran escala de 
este producto. Además de wi estudio de estahf/idad y la presen'Ocidn de su ~'Glor nutritivo aún después de 
su procesamiento. 

En re/acidn al costo de los productos desarrollados, es necesario hacer notar que la materia prima 
principal es el pldtmro tabasco, del cual su costo es bajo comparado con otros frutos y su disponibilidad tn 
el mercado es dura/lle todas las tpocas del aflo, as! como la de los otros excipientes empleados en el 
desarrollo de dicho proyecto. 

A pesar de estos 11Jco11ve11ientes, el pláta110 es un e.xceleme fuente de hidratos de carbono de alta 
calidad y su coti.mmo esta ampliamente ligada a las costumbres culinarias mexicm1as; no hay que olvidar 
qUe México es wro de los principales pafses productores de este fruto, por lo que es necesario ampliar 
fuentes de apro~·echamiento de esa inmensa ca11tidad del mismo. 

Una de las formas de reducir costos en la elaboracidn de los productos desarrollados a nivel 
i11dustrial, serfa la asociacid11 de los Agn'cultores con Industrias Desl1idratadoras y éstas a su \'ez con la 
Industria Farmactutica, ya que con esto te11drdn w1 costo de la materia prima mds reducida, sin tener que 
dept!luler de imermediarios para la ~·ema de sus productos, ya que los intermediarios son los que obtie11e11 
las pn'ncipales ganancias den'wulas del comercio delfrulo, dejmulo a los agricultores una illfima ga11t1ncia, 
prit1cipalmente cUlJIUÍo hay ~pocas de sequfa, cualldo los frutos rw tienen el peso adecuado o son demasiado 
maduros, a pesar de que éste es apto en todos los aspecws para su consumo humano. 

Por otra parte, comiene hacer notar que los productos desarrollados en este trabajo, hmi sido 
estudiados con amerioridad en el Departamento de Farmacia)' Tecnologfa Farmacéutica de la Universidad 
Complutense de Madrid, no con mucho éxito, debido a que el precio de este/ruto es muy elei'tldo en diclto 
Pafs, ademds de que el fruto es desliidratado por liofiliz.acidn, operacid11 unitaria que aumenta 
considerablemente el costo de prod11ccid11 del producto. 

Et1 éste proyecto. el .secado cotistituye uno de los procesos mds imponantes, sino es que el principal. 
De la adecuada realiz.acidn de este proceso depende la calidad del producto obtenido y por lo tanto el áito 
de este proyecto. 

Asf mismo e:cislen en nuestro Pafs plantas deshidratadoras, que si se les propone dicho proyecto 
~stas podrlan e/emr la calidad de sus productos deshidratados, para cut poder ser empleados en la Industria 
Famwcéutica según especificaciones sanitarias. en las que el producto no debe al/erar la bfodisponibilidad 
delfdrmaco y de asf colllribuir al desarrollo farmacémico. 

Etr cuanto al trahajofururo, acerca de la industrializ.addn de lslns produc1os, .se puede hacer notar 
las siguientes cot1Sideracio11es: 

• Se recomienclil un estudio exa11stim del mlor nutn'tfro que poste el producto terminado. 

• Reali;or csmdios de estabilidad acelerada .\' de anaquel /anto a los agentes de compresldn 
obtenidos como a la forma farmacéutica desarrollada. 

• las caracterlsticas de los productos mencionildos, permiten un ligero procesamiento sin que sus 
cualidades sensoriale.f se l'ean afectada.f adl't!r.samente, lo quefaci/itael logro de u11 proceso t~rmico seguro, 
tanto en lo que respef/a a la salud p1U1lica como a la ecologfa. 

•Que la facilidad de realizar un sobreprocesamiento térmico no sea un prete:cto de una inadecuadt1 
higiene durante t:l proceso de elaboraddn c1 una calidad deficiente del producto urnúnado. 



• Que de acuerdo al seguinúenlo de este proyecto y una vez; que se vieron las necesidades de 
introducir nuevo equipá de proceso, éstos sean adaptados y validados. 

• Por. último, los resUltados obte11idos en. el preseme trabajo. como se ha venido mencionando 
sugiere se profundicen y ·amplie' el desarrollo de nuevos proyectos, tanto en lo referente a los aspectos 
tecnoldgicos como de· mercadotecnfa y comercializacid1l del núsmo. 



5.2 Anexos 

5.2.I. A/mld6n de mak 

Propiedades: 

Masas blancas irregulares, angulares o polm fino. Constimido pri11cipalme11te de granos 
poligonales, redondeados o esferoidales de aproximadamellte 15 um de didmetro, generalmeme con una 
hendidura central circular o poliradial,· inodoro. 

Compuesto por el polisacdrido anúlosa, el cual es rm polímero de estruClura mds bien lineal, 
formado por wiidades de glucosa anhidra conectados por enlaces alfa I. 4. · 

Se obtiene por medio de 1111 cocimiento a 62-72ºC. en ti que se gelatim'za el almid611y después esta 
pasta es secada y reducida a romano de partlcula deseada. 

Solubilidad: l11Sol11ble en agua fria y a/calwl. 

Umllts microbianos: Ausencia de patdgenos. 

pll: Entre 4.S y 7.0. 

Pirdlda por secado.: 14%. 

Residuo. de lgnl¡i6n: N~-nuls del 0.5%, deteriÍúnfuio en 2.0 g. de la nmestra calcinada a S7SºC .± 2SºC. 
. . . ~ . . -._ . 

Fle"ol ·JO p. p.m.· 

016.rldo d! IWlfre: 80 P:P·"'· 

Densidad .;.,."/;¡,; D,650 glcmJ. _ 

Densidad compáctada: ·o.azo gkmJ. 

'11> empleado en compresl6n: ·s-20% 

COMENTARIO: 

Este llllJterial no es usado como diÍuente.aglutina111emayoris1a, pues pa;a obtener dureztz adecuada 
de las tabletas, és 11ecesario aplicar muclla fuen.a de compresidn. 

S. 2. 2. Lactosa 

Prapltdadts: 

Polm o masa cristalina blanca y dura. sabor dulce, inodoro: soluble e11 agua; insoluble en tter y 
cloroformo: muy esrosamcnte soluble en alcohol. Estable al aire: p.e. 1.525: p.f. descompone a 203.SºC. 
No tóxico. 

St obtiene indu.Jtrialmente del s11ero de In leche de tas \ucas. Un buen mime ro de 1/inintas formas 
cristalinas sofl obtenidas por diferentes m~ttJdOJ de ucado y cristnlizacid11. eslllJ formm Wlrin11 



pri11cijJalmente e1J su ccime11iéto-de lil forúia cristalina o auwrfa y ·en su comenid'! de alfa y beta lactosa, Y 
de su estado quf11úco hidratada o anhidra; · 

. . 
UmUts microbianos: -No más_ de 100 co/'!~lia.~lg. Atf5e11cia de pattJgenos. 

Residuo de lgnlcl6n: No mds de 0.1% .. : 

Rotaci6n 6ptlca:. Enrri·.f.52.2º a '..f.52.8°.' 

pll: 4.0 a 6.~ en 11na soluci6~ ~1·1·~% 
.·;, ·-. '. 

Arsinlco: No ;lds de /o p;p,;11, · 

Metales p~sados: ·No Íntls de 5 p.p.111. 

Plomo: ·No mds de O. I p.p.in: 

Densidad apan;;ie: Ó91 'mgfcmJ. 

Densidad compactada: 743 mglcmJ. 

COMENTARIO: 

la lact~sa p~nci;aimentc k, anlr;~ra fast-flo y spray dried son mds ampliamente empleada• en 
compres/611 directa como_.di/uente-aglutlnante mayoritario, aunque no es usada como ingrediente dnico para 
compresitJn directa, "pu'es la mayoría de las fdrmulas que las coittenga sercf necesario inch1ir un agente 
desintegran/e y uno lubricante. 

S.2.3. Celulosa Microcrista/lna 

Propiedades: 

Pofrojino, cristalino, inodoro. Comiste de panfcu/ru no fibrosas quej111yt11 libremente y que pueden 
ser compritm'dos agl11ti1u2ndose en tabletas, Ül.'f cuales se cle.'iinugran rdpidamente en agua. 

La ce/u/osa microcristalinn es una ce/¡¡/osa purificada parcialmente despolimerizada y preparada 
por la hidrdlisis de alfa-celulosa, obtenida c011 dcitlos minerales como unn pulpa de material fibroso de la 
planta. Contiene no menos del 97% y no más del 102% de celulosa, calc11ladt1 sobre smtancia seca. 

Solubilidad: Es ligeramente Joluble en Jo/11ció11 (/:20) cle hidróxido de Jót/ill; c·a.si insoluble en agut1, en 
dcidos diluidos y en la mnyorfa de los cli.rnlre111es orgdnicoJ. 

Plrdida al suado: No nu1~ del 5%. Secar J lirs. a 105"C. 

RtSiduo dt ignicidn: No más del 0.05%. 

Mtta/ts ptsados: No nuh de 0.001%. 



Dtn51dad apartnJe: 0.28 g/cmJ. 

Dtmldad compactada: 0.43 glcm3. 

COMENTARJO: 

La celulosa microáistalina especialmente el avicel en sus diferentes grados es tal vez el excipie11te 
mds ampliamente empleado en compresidn directa. Es 1111 buen dltt1ente..ag/uti11a111e, que se comprime o 
compacta fácilmente y da e:ccele111e durl!Zll a la tableta, ademá5 favorece la de5lntegracidn y la d/50/uci611 
del principio acti"vo. 

No se ha reportado incompatibiüdades con otros ingre,dienles o p~ncipios activos. 

5.2.4. Av/et/ PH 101 

Propiedades: 

Po/vojino crl5talino, Inodoro. Corul5tede panlcula5 nojibro505 quefluye11 /ibre111entey quepuede11 
str comprimidas ~g~utinandose en tabletas los cuales se desintegran rdpidamente en agua. 

Solubilidad: Es ligeramenJe 50/uh/e en solucl6n (/ :20) de NaOll: cml i1uo/ub/e e11 agua, en ácidos diluidos 
y en la mayorla de /05 dlsolvetlle5 orgánicm. • 

pll: El 12.5% dl5persa en agua tiene un pi/ entre 5.5 y. 7.0. 

Tamallo de partlcu/a: 50um. 

Dtn5ldad apartnJe: 0.JZOglcmJ. 

Dtmldad compactada: 386 mglcmJ. 

'll> empleado en camprt516n directa: 5-20%. 
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