Notas

Construccion de un dispositivo para
llenar capsulas de gelatina dura

Introduccion

Las capsulas de gelatina dura estan formadas por
dos piezas cilindricas cerradas al final. La pieza mas
corta, llamada “tapa”, encaja en la abertura de la
mayor, llamada “cuerpo”. Estas capsulas pueden ser
llenadas con diferentes materiales, dependiendo de
las caracteristicas fisico-quimicas de los mismos. La
mayoria de las formulaciones con las que se llenan
las capsulas de gelatina dura son polvos o granulados
secos (Aulton y Taylor 2001). Existen dos métodos
para medir la dosis con la que se llena una capsula.
En el método dependiente se utiliza el cuerpo de la
capsula para medir directamente la dosis de polvo;
mientras que en el método independiente se utiliza un
dispositivo por separado que se encarga de dosificar
la cantidad exacta de polvo.

Independientemente del tipo de maquina de lle-
nado utilizada, las operaciones bésicas de llenado de
una céapsula de gelatina dura (figura 1) son: montaje
de las capsulas en la base, separacién, dosificacién,
ensamblaje de las dos partes y liberacion de la cap-
sula llena.
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FIGURA 1. PROCESOS DE LLENADO DE CAPSULAS DE GELATINA DURA:
AJMONTAJE DE LA CAPSULA, B)SEPARACION DE LAS TAPAS, C)DOSIFI-
CACION, D)ENSAMBLAJE Y E)LIBERACION.

Existen dos tipos de maquinas para el llenado de
céapsulas, las automaticas y las manuales.

En los equipos automaticos, que se utilizan para
la produccién a escala comercial, las operaciones de
llenado se realizan de manera automatica mediante
sistemas que facilitan la alimentacién, separacién,
llenado y ensamblado de las capsulas. La capacidad
de llenado de estos equipos va de 9000 a 150 000 cap-
sulas por hora (Gennaro 2003).

Los equipos manuales generalmente estan cons-
tituidos por un par de placas metdlicas o plastico con
perforaciones cuyo didmetro depende de la capsula a
utilizar. Para el llenado céapsulas vacias se introducen
en los orificios de forma manual o mediante algiin
dispositivo de carga que también las alinea. Los
cuerpos de las capsulas se fijan a la placa con ayuda
de unos tornillos, lo que facilita el desprendimiento
de la tapa mediante la retirada de la tapa superior.
Despuésde alinear los bordes de los cuerpos con la
superficie de la placa inferior se procede al llenado
de los cuerpos, vertiendo sobre la placa el polvo y
extendiéndolo con una espatula hasta que todos los
cuerpos estén llenos. Para compactar el polvo dentro
de los cuerpos se utilizan punzones metalicos. Por
ultimo, para completar el proceso se coloca la placa
superior sobre los cuerpos llenos, esta placa contie-
ne las tapas de las capsulas lo cual permite que se
ensamblen mediante presién manual (Jones 2006).

Los equipos manuales se utilizan para el llenado
de capsulas a pequena escala, como el caso de las
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preparaciones extemporaneas, para ensayos clinicos
y en la investigacién y desarrollo de nuevas formula-
ciones. Su capacidad de alojamiento va de 30 a 100
unidades.

Para evaluar el llenado correcto de una capsula de
gelatina dura, la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos establece la prueba de Uniformidad de
Dosis (Método General de Andlisis 0229), la cual se
puede evaluar mediante los métodos de uniformidad
de contenido y variaciéon de masa. El método de uni-
formidad de contenido se basa en la determinacién
cuantitativa del contenido individual del principio
activo en cierto nimero de unidades de la forma
farmacéutica de dosis Ginica, para determinar si la va-
riacién de los contenidos individuales esta dentro de
los limites; esta prueba se realiza cuando el principio
activo se encuentra en una cantidad menor a 25 mg.
Por otra parte, el método de variacién de masa se basa
en la variacién de la medicién de la masa individual
de las unidades de dosis en prueba, relacionada al
contenido del principio activo, suponiendo una distri-
bucién homogénea; esta prueba se realiza cuando el
principio activo se encuentra en una cantidad mayor
o igual a 25 mg y constituye mas del 25% del peso
total de la unidad de dosis (Secretaria de Salud 2004).

El objetivo de este trabajo fue disenar y construir
un sistema de llenado de capsulas de gelatina dura
de forma manual como parte del curso de Tecnologia
Farmacéutica I, del programa de Ingenieria en Far-
macobiologia de la Universidad de la Cafada, el cual
cumpliera con los estdndares de buenas practicas de
manufactura en lo referente a la produccién de estas
formas farmacéuticas. En este trabajo se reporta la
construccién de un dispositivo manual para llenado
de cépsulas de gelatina dura, utilizando materiales
facilmente disponibles, desarrollado por alumnos de
la carrera de Ingenieria en Farmacobiologia, asi como
la evaluacién del llenado de las capsulas.

Materiales y métodos

Montaje del dispositivo

Se utilizaron dos placas de plastico cortadas con
medidas de 12 x 15 cm (fotografia 1a). La placa infe-
rior se perfor6 en las esquinas. La placa superior se
perforé en las esquinas y ademas, se le hicieron 31
perforaciones con una separaciéon de 2 cm entre cada
una. En cada uno de los orificios de las esquinas de la
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placa superior se colocé un tornillo de 7.6 cm de largo
y 0.48 cm diametro, para dar soporte a la estructura.
A continuacion, se enroscé6 una tuerca de 0.48 cm de
diametro en cada uno de los tornillos para dar sostén
a la placa superior. Posteriormente se ensamblé al
dispositivo la placa inferior mediante los orificios de
las esquinas. Finalmente, para ajustar la altura de la
placa inferior se utiliz6 una segunda tuerca de 0.48 cm
de didmetro, la cual se colocé en la parte inferior de

la placa (fotografia 1b).

FOTOGRAFIA 1. A) MATERIALES UTILIZADOS PARA EL DISPOSITIVO.

FOTOGRAFIA 1. B) DISPOSITIVO ENSAMBLADO.

Llenado de las capsulas

Se utilizaron capsulas de gelatina dura del nimero 2
(Capsugel ®). Las tapas se desprendieron de los cuer-
pos de manera manual. Los cuerpos se introdujeron
en los orificios de la placa superior, la cual se ajustd
para que sus bordes coincidieran con los de los cuer-
pos (fotografia 2).

Una vez que se colocaron todos los cuerpos, estos
se llenaron con lactosa (Sigma-Aldrich ®), la cual se
dispersé con ayuda de una espétula (fotografia 3). La
compactacion del polvo se llevé a cabo de manera
mecdanica dando pequenos golpes al dispositivo. Esta
operacion se repitié hasta que los cuerpos quedaron
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FOTOGRAFIA 2. MONTAJE MANUAL DE LOS CUERPOS DE LAS CAP-
SULAS.

completamente llenos. El exceso de polvo se retird
con la espatula.

FOTOGRAFIA 3. LLENADO DE LAS CAPSULAS

El cerrado de las capsulas se realizé ajustando
la altura de la placa superior para que los cuerpos
quedaran por encima del borde de la misma. Poste-
riormente se ensamblaron las tapas a los cuerpos de
manera manual (fotografia 4). Para finalmente, retirar
las capsulas y limpiar el exceso de lactosa pegada al
cuerpo.

Finalizado el proceso de llenado, el dispositivo
se desmont6 y se lavé con jabén comercial y agua
corriente.

Evaluacién del llenado de las capsulas

Para la evaluacién del peso de las capsulas se realizé
la prueba de variacién de masa, en la cual, se mar-
caron y pesaron 10 capsulas llenas individualmente
para obtener el peso bruto. Enseguida se vacié el
contenido de cada cépsula y se pesé cada una vacia.
Al peso bruto se le rest6 el valor de la capsula vacia
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FOTOGRAFIA 4. ENSAMBLAJE MANUAL DE LAS TAPAS CON LOS
CUERPOS.
para obtener el peso neto. Con los datos del peso neto
de las capsulas, se obtuvo los siguientes parametros
estadisticos:

Media:
art+az+--+an ec. (1.

n

X =

Desviacién estandar:
ec. (2).

Coeficiente de variacion:

c= 2100 ec. (3)
X

Resultados y discusion

El diseno del dispositivo se realiz6 tomando en cuenta
los requerimientos que deben cumplir los equipos
utilizados para la produccién de medicamentos,
como son: facil operacién, limpieza y mantenimiento
sencillos, y no interaccionar fisica ni quimicamente
con los productos que se procesan, de acuerdo con
las buenas practicas de fabricacién de medicamentos
NOM-059-SSA1-2006.

Las placas de plastico sostuvieron adecuadamente
los cuerpos de las capsulas y facilitaron su orientacion.
Los tornillos utilizados como postes dieron el soporte
y larigidez adecuada a las placas de plastico que sos-
tenian los cuerpos de las capsulas. Las tuercas situa-
das debajo de la placa inferior permitieron ajustar el
nivel de los cuerpos con respecto a la placa superior.
Todo esto derivé en que el proceso de llenado de las
capsulas se realizara de forma rapida.
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Después de terminar el proceso de llenado, el
dispositivo se desmonté y se lavé con agua y jabon.
El hecho de que las placas fueran de plastico facilité
su lavado.

La tabla 1 muestra los resultados de la prueba de
variacion de peso de las capsulas llenas. Los valores
del peso neto se encuentran dentro del rango de =15
% de la media y con un coeficiente de variacién de
2.20 %, lo que indica que la variacién de peso origina-
da durante el proceso de llenado esta dentro de los
limites permitidos.

Cépsula | Peso bruto | Peso capsula vacia | Peso neto
() ©) (g
1 0.289 0.061 0.228
2 0.284 0.060 0.224
3 0.282 0.062 0.220
4 0.287 0.058 0.229
5 0.289 0.060 0.229
6 0.294 0.061 0.233
7 0.291 0.060 0.231
8 0.290 0.060 0.230
9 0.292 0.060 0.232
10 0.278 0.061 0.217
Desviacion estan- 0.005
dar (o) x)
Media 0.227
C.V. 2.20 %

TABLA 1. DATOS OBTENIDOS DE LA PRUEBA DE VARIACION DE PESO
Los resultados obtenidos indicaron que el dis-

positivo construido retine las caracteristicas que los
equipos utilizados para el llenado de capsulas en la
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industria farmacéutica deben reunir como: facil de
limpiar y desarmar, durabilidad, facil funcionamiento
y, compatibilidad quimica y mecénica con las sustan-
cias que se utilizaron.

Conclusion

Se desarroll6 y construy6, a partir de materiales
facilmente disponibles, un dispositivo que permitié el
llenado de capsulas de gelatina dura, cuya variacién del
llenado se encuentra dentro de los limites aceptados
por la FEUM y que retine las caracteristicas establecidas
en la NOM-059-SSA1-2006 €
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