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RESUMEN

El banano en su estado verde o inmaduro cmntim 21% de almidén, el que
puede utilizarse como materia prima en la indu$tiamacéuticay, 5, 10y 11)El objetivo
de la investigacion fue evaluar si era posibleex@accion del almidon de esta fuente
debido a su alto porcentaje contenido de almidostedfiormente se evalué su funcién
como excipiente en comprimidos, para comprobartidi@acion en la formulacion de
estos. Para extraer el almidon se uso el métodimonpara extraccion de almidén, el
cual es utilizado en otras investigaciones delraB&io Pérez (2007), en este proceso
se hicieron varios cambios al método ya que n@mstaba con el equipo requerido por
lo que fue necesario acoplar la extraccion seglegeipo presente en el laboratorio.
Se hicieron pruebas utilizando tanto la pulpa@dacascara del banano con acido
ascorbico al 0.4 % (antioxidante) y posteriormesgesvalué su funcionalidad como
excipiente en la formulacién de comprimidos, paraclial se elaboraron lotes de
comprimidos utilizando el método de granulacionydarhimeda. Se elaboraron lotes
control en los cuales se adiciono almidon de malaego se verificaron cada uno de
los parametros de calidad establecidos por la UBBWpara evaluar la calidad y la
funcionalidad del comprimido y asi corroborar dé¢aeforma si los excipientes
utilizados fueron los mas adecuados, los parametralsiados fueron; desintegracion,
dureza, friabilidad y variacion de peso. Estaestigacion pretendié encontrar una
nueva alternativa de materia prima que provea @midara su utilizacion como
excipiente en comprimidos, lo que seria Util pasaihdustrias farmacéuticas. Ademas
darle una utilidad a los desechos agricolas dearmnespecificamente al banano
verde de rechazo, debido a su contenido de almiddm, que representa una
oportunidad que debe aprovecharse en paises pooelsicte banano como Guatemala,
y disminuir a la vez los niveles de contaminacidme ¢esta actividad conlleva,
mejorando asi la calidad de vida de la poblacién la fase de evaluacion de la
extraccion de almidon de banano dio positivo padag las repeticiones de las pruebas
de identificacion realizadas por lo que se conchypye si es almidon lo que se extrajo,
Al analizar los valores promedio de almidén recages del proceso de aislamiento
(21%), en relacion a la cantidad de almidon preseen la pulpa (21%), se obtuvo una
recuperacion entre el 73% y mas del 100 %, demmukiiregue el proceso de

aislamiento recuperd una buena cantidad de almidén.



Los porcentajes de rendimiento resultaron acematiemparados con otras fuentes y
con lo extraido en otros estudios.

Al formular los comprimidos y evaluar parametros cdf#uvo que el almidon de
banano es funcional como aglutinante y desintegrant Los resultados al evaluar
como relleno y antiadherente no fueron satisfam$oga que los comprimidos no
cumplian con las caracteristicas similares a lesptionidos de maiz y tampoco con

los parametros de control de calidad.



1. INTRODUCCION

El almidon es un compuesto de almacenamiento qlmcakza en raices, tubérculos,
frutas y semillas de las plantas. Es un polisdoasintetizado a partir del dioxido de
carbono que toman las plantas de la atmésfera yagieh que toman del suelo,
formado por una mezcla de dos sustancias; anylasalopectina.

Los almidones son importantes porque formatepmbe nuestra dieta. En una dieta
sana, la mayor parte de la energia la conseguinpastia del almidon y las unidades
de glucosa en que se hidroliza. El almidén es mtijzado en la industria
alimentaria, debido a la diversidad de propieddidesionales especificas que posee,
ningun otro ingrediente proporciona textura a tanada cantidad de alimentos como
el almidén.

Segun la FAO (Organizacion de alimentos ycadfra) se calcula que anualmente
se extraen unos 60 millones de toneladas de alnddama gran variedad de cultivos;
cereales, raices, tubérculos, frutos, para usanarasombrosa variedad de productos:
como agentes estabilizadores en sopas y alimewtogelados, revestimiento para
comprimidos y como agente desintegrante, aglutiadiuyente en la industria
farmacéutica, como adhesivo, para el acabado dietgexcomo materia prima para
elaborar etanol y en algunos casos como agenteh@sion en el concreto, entre otros.

Existen otras fuentes de donde puede exératralmidon; una de esas fuentes es
el banano el cual en su estado verde se comporsel emayor parte de almidon.
Dentro de la amplia gama de productos que se anl&én el pais, las frutas tropicales
son quizas uno de los mas interesantes y potesai@tursos disponibles, entre ellos
el banano ocupa un lugar importantisimo en la proida y exportacién agricola en
Guatemala, después del café y el azucar.

Los esquemas de comercializacion de la frutdag rigurosas normas de
exportacion, provocan la existencia de imporantelimenes de banano que no
cumplen los requisitos establecidos, esto ha dadwaesultado que una parte de la
produccion bananera quede sin exportarse, por & sguaprovechamiento podria
fortalecer la economia del pais, mediante la cainerde esta materia prima de
relativo bajo costo en almidones que podrian selaleado valor.

Como fuente de almidén el banano verde es oungpetitivo segun estudios

realizados; este contiene aproximadamente un 7€aftidad que es comparable con



la que presentan algunos cereales como maiz, €882-80%) y tubérculos (60%-
90%). Ademas es facil de obtener con tecnologiasikas.

La aplicacion comercial rentable de los almektiene muchas posibilidades. Pero
para explotar adecuadamente estos materiales dlteddvar a cabo investigaciones y
crear un nuevo tipo de producto. Si los almidgmeslucidos no logran alcanzar un
nivel comparable de calidad, funcionalidad o cdnhdad, sencillamente no
sobreviviran en el mercado competitivo. Respedts gropiedades funcionales de los
almidones, la mayor parte de las empresas comesogstudian las caracteristicas de
los almidones en aplicaciones especificas.

En esta investigacion se extrajo el almidéhbanano verde de rechazo de las
industrias bananeras, y posteriormente se evalfidnsionalidad como excipiente en
la formulacion de tabletas, para lo cual se elaboréotes de comprimidos utilizando
el método de granulacién por via hiumeda, y luegovesdfico cada uno de los
parametros de calidad para evaluar si el almidémaielo es funcional como
aglutinante, desintegrante, diluyente y antiadhtefdas parametros evaluados fueron;

desintegracion, dureza, friabilidad y variaciorpéso.



2. ANTECEDENTES

2.1 BANANO

211

2.1.2

HISTORIA

El platano o bananfMusa Sapientuln es originario del Sureste de
China e Indochina. De alli pas6 a la India y see aqjae fueron los
ejércitos de Alejandro Magno quienes los trajerbrMaditerraneo,
donde se establecio su cultivo sobre el siglo VIA Canarias llegd en
el siglo XV procedente de Guinea, y desde el arélasigo, los
conquistadores espafoles lo llevaron a Santo Damyngamaica, para
posteriormente extender su cultivo por el resto dehribe,

Centroamérica Sudameérica.(1)

Después retornd al continente africano y feleasando todas las
fronteras hasta convertirse en el cuarto cultives nmaportante del
mundo, después del arroz, el trigo y el maiz.
Actualmente el platano es parte esencial de la diabitual de gran
parte de la poblacion de muchos paises tropicalssbyropicales y

representa un importante papel en la economia a@hospaises. (1)

TAXONOMIA DEL BANANO

El banano pertenece a un grupo, probablemente da&lend0 especies
conocidas bajo el nombre cientifico genéricoMigsa Las especies
parentales del banano sdiusa acuminatay Musa balbisiana los

bananos comestibles aparecieron a través de muggomhibridaciones
naturales de una o ambas especies, dando origamasghibridos de
los cuales se derivan los bananos y los platanosteRormente los
agricultores ayudaron a mezclar y seleccionar I|asiedtades.
Botanicamente se tiene la siguiente clasificacéonomica (ver anexo

No. 1) para el banano. (2)



2.1.3
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DESCRIPCION

Fruto en baya del platanero, especie formatdgphibridacion de
otras dos. Es un arbusto que alcanza de 3 a 5attwla. Los bananos
crecen en racimos que pueden pesar mas de 50 #&gtgner hasta 300
unidades. Habitat; Propio del sudeste asiatito,cultivo se ha

extendido a las regiones tropicales y subtropicdéedfrica y América.

3)

Los bananos y plataribkisa spp) son unos de los principales
cultivos en el mundo con una produccion aproximaeld 02 millones
de toneladas al afio, de la cual 7.3 millones deladias, corresponden
a la produccion de Latinoamérica. A nivel mundigiseen mas de
1000 tipos de bananos y platanos, que pueden sdipskven 50 grupos
de variedades, algunas de éstas, cuya pulpa &s del conocen como
bananos de postre, donde el subgrupo Cavendistsespia el 47% de

la produccién global y es el mas comercializado amlmente.

El banano es uno de los frutos mas nutritiyamedicinales que
existen debido a la gran cantidad de componentes ppsee. Se
caracteriza cuando estd maduro por su color amayilsu intenso
aroma, por su sabor muy dulce y por la blancurasdecarne. La
madurez del banano, implica la transformacion dehid®dn en

sacarosas. (4)

COMPOSICION QUIMICA

En la composicion del platano o banano destacaicgieza en
hidratos de carbono, (hasta un 21 %). En el bamamaduro estan
formados mayormente poralmidén. A medida que madura, ese
almidon se va convirtiendo en azlUcares como largsaaglucosa y
fructosa. En el platano maduro queda alrededaindk % de almidén,

gue no suele causar problemas digestivos si secagstnsaliva bien.



Sin embargo, los platanoscgpanaduros o verdes contienen
cantidades importantes de almidén de dificil digestlo cual puede

dar lugar a flatulencias (gases intestinales) gajisia (mala digestion).

3)

El banano contiene una pé@queantidad de proteinas (1%) y muy
pocas grasas (menos del 0.5%). Destaca por sandoten vitamina
B6. Unos tres platanos de tamafio medio aportadokis diaria
recomendada de esta vitamina para un hombre adu@ontiene
también cantidades significativas de vitaminas C,B y E, asi como
folatos. (3)

El banano es también bastaite en minerales, entre los que
destacan el potasio, el magnesio y el hierrorigieza en potasio hace
gue sea una de las frutas frescas mas abundantestermineral;

solamente el aguacate y el datil superan al baesampotasio. (3)

Los dos tipos de fibra vegetaluble e insoluble, se hallan presentes
en el banano en una cantidad bastante importaaténdose de una
fruta; 2,49/100g. Esta fibra contribuye a la aocid
hipocolesterolemiante (que hace descender el migetolesterol) y

suavizante intestinal del banano.

El banano contiene pequefiastidades de Serotonina. Esta
sustancia derivada del aminoacido triptofano, zaatdiiversas funciones
en el sistema nervioso, como vasodilatacion afterihibicion de las
sensaciones dolorosas en la médula espinal y sedaerviosa. Esta
todavia en estudio el efecto que pueda ejerceresaborganismo las

pequefias cantidades de serotonina presentes anagld (3)



215 VARIEDADES

a)

b)

d)

2.1.6

Cavendish Es el banano, con sus subvariedades, pequeiia, g
enano, Dwarf Cavendish, Williams y Valery, que debia la
similitud de caracteristicas que presentan entreosiercialmente
se denominan bajo el nombre del subgrupo al querpsren —
cavendish-. Es de origen chino y presenta uehdd color
amarillo oro y pulpa blanda y compacta, de saboy duice y

aromatico. (1)

Gros Michel: de piel de color verde amarillo, destaca por su
resistencia en cuanto al manejo y transporte,asoqor su facil

conservacion. (1)

Lacatan (Musa caminata) Es similar a la variedad Gros
Michel, pero mas resistente. Es muy cultivada erCalibe y
Sudameérica y presenta un fruto como aplastado Ipekteemo

que no esta unido a la "mano”. (1)

Otras variedades e hibridos Poyq procedente de la isla
Guadalupe; Dominicq de sabor muy dulceGrande Naine
procedente de Martinicdaider originaria de Oceani&urrarré,
en dos subvariedades: rosada y enBadéangon variedad propia

de Filipinas;Zelig, de IsraelBrier y Gruesa entre otras. (1)

USOS INDUSTRIALES

El banano puede utilizarse para producir coraenente banano

enlatado en almibar, empleando fruta madura. (5)

Para la elaboracion de harina y polvo de banama sautilizacion

en pastelerias y helados. (5)



2.1.7

= Es utilizado en la preparacion de jaleas, compofagps,
néctares.(5)

» Las rodajas fritas de banano también constituyem alternativa

para el aprovechamiento del banano de rechazo.(5)

= Es muy empleado como saborizante y aroma en piaslyé)

= La alimentacién animal con subproductos de bananma practica
bastante comuUn en algunos paises bananeros alincentdbanano

fresco tanto verde como maduro al ganado bovinarcinm.(5)

= En muchos paises latinoamericanos en especial mnoC&mérica,
la produccion de concentrados para aves ocupa iorerptugar

consumiendo grandes cantidades de insumos paréalsoragcion.

(5)

= Dentro de las bebidas alcohdlicas, la elaborac®nadcerveza es
una actividad de gran importancia en muchas coradesl de
Africa oriental y central. Se elabora a partir daiedades de
bananos llamadas ‘beer banana’ y es rica en vieaBjrdebido a la
cantidad de levadura que contiene. También debeossiderada la
elaboracion de vinos y otras bebidas alcohdlicasdd los jugos de

bananos y/o platano se fermentah
= También puede ser utilizado para la producciénméelan. (5)
BANANO DE RECHAZO
La industria bananera nacional produce un significaszolumen de
biomasa como desecho, generada a partir del bapenoo cumple los

requerimientos internacionales para su exportaceste banano es

denominado de “rechazo”.
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La relativa abundandea las bananas como “frutas de rechazo”
también genera la interrogante de qué hacer cordgsavolUmenes de
fruta en un momento dado, que no tienen salida dratee con ningun
tipo de consumo, porque habria que tener en cuprdael producto,
aunque se cosecha en estadio inmaduro o verdbacserdpidamente
perecedero y su devolucion a la naturaleza pueshr @si una crisis
ecologica por los dafios de contaminacion ambienial acarrearia.
Por lo que es necesario buscar nuevas alternagtarasla utilizacion de
este tipo de desecho para evitar problemas medieatales y sacarle
provecho a recursos que pueden ser bien utilizadostros sectores
industriales. (7,8,9)

El precio del bananodeede rechazo de la variedad cavendish en las
industrias bananeras especificamente en BANDEGUWAde 2
Centavos por libra. El banano verde de rechazo es utilizado como

alimento para animales.

También debido a lathad de almiddn que contiene en su estado
verde, ha sido ensayado para su utilizacion eneldhoracion de
productos alimenticios, asi como en la elaboraciten peliculas
biodegradables, Otra utilizacion que se le pueateadeste banano de
rechazo, rico en almidon, es como sustrato pareepos fermentativos
gue permitan el maximo aprovechamiento energétictravés de la

generacion de etanol y/o metano. (5)

La transformacion de residuos en sustratos reabilés resulta ser una
apropiada alternativa para el manejo medioambiedéaldesechos,
favoreciendo asi la produccién masiva de energjimegoramiento de

suelos y el aprovechamiento final de estos residuo
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2.2 ALMIDON
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DESCRIPCION

El almidon es la sustancia con la que las plantasaenan su
alimento en raices (yuca), tubérculos (papa), $ruta semillas
(cereales). Pero, no soOlo es una importante reqmva las plantas,
también para los seres humanos tiene una alta iamoie energética,
proporciona gran parte de la energia que consumiosdsumanos por
via de los alimentos. El almidon se diferencidodedemas hidratos de
carbono presentes en la naturaleza en que se f@&s®MoO UN conjunto
de granulos o particulas. Estos granulos son valagnte densos e
insolubles en agua fria, aunque pueden dar lugaspensiones cuando
se dispersan en el agua. Suspensiones que pued@n ®a Sus

propiedades en funcion de su origen. (10)

Desde el punto de vigtdmico el almidon es un polisacarido, el
resultado de unir moléculas de glucosa formandgatarcadenas,
aunque pueden aparecer otros constituyentes ertdades minimas.
El almidén es una sustancia que se obtiene exelm&Ente de los
vegetales que lo sintetizan a partir del dioxideadono que toman de
la atmésfera y del agua que toman del suelo. Broekeso se absorbe la
energia del sol y se almacena en forma de glucosgéopes entre estas
moléculas para formar las largas cadenas del atmidae pueden
llegar a tener hasta 2000 o 3000 unidades de gluco&l almidon esté
realmente formado por una mezcla de dos sustanamafpsa y
amilopectina, que solo difieren en su estructuaaotma en la que se
unen las unidades de glucosa entre si para fomsaradenas. Pero esto
es determinante para sus propiedades. Asi, la sargl® soluble en agua
y mas facilmente hidrolizable que la amilopectias has facil romper

su cadena para liberar las moléculas de glucosa) .

El almidén se puede idfarar faciimente gracias a que la amilosa en
presencia de yodo forma un compuesto azul establdajas
temperaturas. (10,11)
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TIPOS DE ALMIDON:

Los tipos de almidones se clasifican basicamente en

* Almidones nativos: Se les denomina asi, porque son almidones
gue no han sufrido ningun proceso de modificacgrimica

durante su obtencién. (3)

* Almidones modificados: Se les denomina asi, porque son
almidones que si han sufrido algun proceso de iadibn

guimica durante su obtencion. (3)

FUENTES DE ALMIDON

Se puede encontrar frecuentemente en laslasmiéd cereales (maiz,
trigo, arroz, sorgo), en tubérculos (papa), enemifyuca, batata,
arrurruz), en semillas de leguminosas (frijoleg)td@s, guisantes),
frutas (bananas y manzanas), troncos (palma saugay (tabaco).

e Almidon de Maiz (Zea mays): El maiz es un alimento muy
importante en toda América y gran parte de AfricalLa variedad
de los productos derivados del maiz es mayor guke Icualquier
otro cereal y se pueden obtener, entre otras chadasa, almidon,
aceite, alcohol y copos de maiz. Es una espegepesenta una
amplia variabilidad; algunas variedades madurarp@® mas de

dos meses, mientras otras necesitan casi un &jo. (1

La molienda humeda produce almidén de maiabpductos
entre los que figura el gluten que se utiliza comgrediente
alimenticio, mientras que el germen de maiz elawrpara
producir aceite da como subproducto harina de germqee se
utiliza como pienso. El almidon de maiz, sin nfiodr, es un

polvo blanco con cierta tonalidad amarilla palida. blancura de
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este almidén, que es requerido para tabletas décameentos, es
lograda por blangueamiento. (13)

El principal uso del almidon de maiz es enindustria de
alimentos como productos hidrolizados de almid@mtigularmente
productos edulcorantes liquidos. Otros productdisiasd en forma
seca son obtenidos del almidon de maiz, como lduEsga o
dextrosa en forma de cristales monohidratados oidiaos)

maltodextrinas y jarabes de maiz con bajo equitalde dextrosa.

Una de las ventajas comparativas del maizdrarotras fuentes
de almidon, es su tendencia a la baja de precioslargo de la
década, lo que genera un margen de utilidad bastdractivo para
los productos con alto valor agregado generadoseptw cereal.
(13)

* Almidén de Papa Variedades especiales de papa son cultivadas
en el noreste de Europa por su alto contenido dedéh. Los
Paises Bajos son el productor mas importanterdiel@éh de papa y
la mayoria de sus exportaciones tienen como dekigmd-stados
Unidos de Ameérica donde mas del 40 por ciento teldén de

papa que se consume es importado. (13)

El almidén de papa seco grado indusissaile color blanco puro,
tiene una humedad de 11 -13 por ciento y contieaeas de
componentes que pueden ser 0,35 por ciento deagedjz por
ciento de almidones solubles, trazas de nitrogeaalgares, pero
sin grasas. De los almidones comerciales, el ailmidé papa
desarrolla la mas alta consistencia en la geliiicacSu viscosidad
decae con la agitacion y el calentamiento contiouBédo que sus
pastas son electroviscosas, son sensibles a l@radie pequefas
concentraciones de electrolitos. (13)

El almidon de papa es preferido al abmidle maiz y a otros

almidones en aplicaciones para las cuales sus golages son
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particularmente convenientes. Sus caracteristic@s importantes
son su alta consistencia en la gelificacion segudet una
disminucién en la viscosidad después de un caleatao y
agitacion adicionales; su baja temperatura de iggdation y su

excelente formacion de pelicula flexible y fueresagihesion. (13)

La modificacion mas importante del almnmdde papa es la
pregelatinizacion haciendo que este sea dispermsiblegua fria. El
almidén pregelatinizado puede ser usado directementmuchas
aplicaciones sin la necesidad de ser cocinado alento de su uso.
El almidon de papa sin modificar es preferido @a®@lmidones en
el encolado superficial del papel por sus propiedate formacion
de pelicula, excelente poder de adhesién y masrbtgacion de
humedad; esto produce un mejor cubrimiento enplpareduce la

carga cuando va a ser secado. (13)

El almidon de papa es eficaz en positnegantaneos, otras
aplicaciones en el campo alimentario incluyen sua@smo agente
espesante para el relleno de pasteles, para dauocaearamelos y
malvaviscos y como agente para espolvorear, mexdad azucar

pulverizada, sobre gomas dulces y gomas masticables

El mayor crecimiento del uso de almidénpapa es en el campo
petrolifero, con el 15 por ciento de su consumolcan Estados
Unidos de América. Todo el almidon de papa usadesés caso es
pregelatinizado y frecuentemente estabilizado eonataques
microbiolégicos. Las funciones de este almidénsmno agente de
control ante la pérdida de viscosidad y fluidez. \iacosidad
caracteristica del almidon de papa es preferidé&ras @lmidones.
(13)

Hay otra variedad de usos para el almdmpapa que incluyen
el uso de almidoén cationico de papa como floculaete el

tratamiento de aguas, aglutinante de tabletas yllass Debido a
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sus propiedades Unicas, el almidén de papa ha mdotesu
posicion en ciertas aplicaciones ante los preciés tmajos del
almidon de maiz. El almidon de maiz mantiene atteddel 80 por
ciento del mercado consumido en los Estados Urddo&meérica y

el resto es principalmente de almidones de trigoca. (13)

Si el almidon de papa pudiera estar didgpe en suficiente
cantidad y a los precios del almidén de maiz, ganeéerido en la
mayoria de las aplicaciones. Ademas de lo antegitre todos los
almidones comerciales, el almidon de papa da la @iées
consistencia en la gelificacion y es superior erfolanacion de
pelicula y poder aglutinante, conservando estagigaades en sus
derivados. En aplicaciones especializadas, dontdes esialidades
son necesarias, el almidén de papa justifica sesiderado como

superior al almidon de maiz. (13)

Almidén de Yuca:  El alto contenido de almidon de la yuca y su
mayor proporcion de amilosa, en comparacion caasdtientes de
almidon, hace de este un importante cultivo indalsidemas de ser
un cultivo alimenticio rico en calorias. El almidde yuca es la
segunda fuente de almidon en el mundo despuésaie| pero por
delante de la papa y el trigo; se usa principalmeimt modificar, es
decir como almidén nativo, pero también es usaddificado con
diferentes tratamientos para mejorar sus propiedadie
consistencia, viscosidad, estabilidad a cambios del y
temperatura, gelificacion, dispersion y de estaarapoder usarlo
en diferentes aplicaciones industriales que reguoieciertas

propiedades particulares.(13)

El contenido de proteinas del almidorydea y de papa es bajo,
cerca del 0,1 por ciento, comparado con el deltoglanes de arroz
y de maiz. La proteina residual afecta el sabotor de los

almidones de cereales y tienden a formar espunsagtanulos del
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almidon de papa y yuca contienen un pequefio p@jeeté lipidos,
comparado con los almidones de cereales -mainy-6iB)

Esta composicion favorece al almidonydea, ya que estos
lipidos forman un complejo con la amilosa, la dietde a reprimir
el hinchamiento y la solubilizacién de los granules almidén; por
esta razon se necesitan temperaturas altas (>C)2%afa romper la

estructura amilosa-lipido y solubilizar la fraccide amilosa.

Los granulos del almidon de yuca no soiformes en tamafio y
forma: son redondos con terminales truncados, késuips de los
almidones de arroz, y maiz tienen forma poliédmagigntras que los
granulos del almidén de papa son ovoides y presdosagranulos
de mayor tamafio 5-100 mm, con un promedio de 33Bhtamarno
de los granulos de maiz y maiz ceroso es de 5-30 com un
promedio de 15 mm, similar al de los granulos tfeidon de yuca.
Los granulos mas pequefios son del arroz, los cualésn de 3-8
mm, son considerados como los mas resistentesogesgms con
altas temperaturas como la esterilizacion y poseeayor
digestibilidad. (13)

Almidén de Trigo: El almidon de trigo es producido en areas
donde es econdmicamente mas rentable o por coaciolees agro-
politicas. La produccién de almidon de trigo es petitiva con la
produccion de almidon de maiz por el alto valorsiddproducto de
su elaboracion que es el gluten.

Sin embargo, el almidén de trigo prodocen Estados Unidos
de América y Canada puede ser considerado un gliogooen la
produccion de gluten de trigo. La mayoria del abmidle trigo, en
forma solida sin modificar es costoso para el senttustrial y para
la industria de alimentos. La mayor proporcion eésscamida en la
industria del papel, donde es usado como adhesgugerficie y

como adhesivo para la manufactura de carton cadug13)
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En Europa, las principales fuentes aeiddn son el maiz y la
papa, mientras que el almidon de trigo es produeid pequefia
escala. En Australia y Nueva Zelanda el almidonpexiucido
principalmente de trigo, aunque hay alguna produncdie almidon

de maiz local. (13)

El poder de espesamiento del almidétrige es menor que del
almidon de maiz, pero la textura de la pasta, &aiddd y la
resistencia son muy similares. La temperatura tiigeacion mas
baja del almidén de maiz le otorga una ventajaessebalmidén de

trigo para su uso en adhesivos de carton corru@ajo.

El almidén de trigo también es preferidomo apresto en
lavanderia ya que produce un acabado rigido detlalgy requiere
una temperatura mas baja que cuando se preparalmoaion de
maiz. También es usado en panificacion porque noussn

compuestos quimicos en la produccion de este am{ii)

Los almidones modificados de trigo puetiner una propiedad
emulsificante superior sobre otros almidones coas®l usan en
algunos productos alimenticios, probablemente deladsu alto
contenido de lipidos. El alto contenido de lipidgs de
glucosiaminoglicanos hacen que el almidon de tsig@ mas dificil

de procesar que el almidén de maiz. (13)

e Almidén de Arroz: La preparacion comercial de almidon a
partir de arroz es limitada debido al alto costopdeduccion del
arroz, en relacién con otros cereales y tubérculas propiedades
guimicas y moleculares del almidon de arroz sorilaies a las de
otros almidones de cereales usados para consumanbunha
coccion y calidad culinaria del arroz molido es edeiinada

principalmente por las propiedades de su almidi®). (
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El principal determinante de la absarcite agua, volumen de
expansion y solidos disueltos durante la expangidael color,
brillo, pegajosidad y blandura del arroz cocinagd® contenido de
amilosa. Sin embargo, existen también diferencias calidad
culinaria entre variedades de similar contenido adalosa, las
cuales estan relacionadas a otros factores deadalades como la

temperatura de gelatinizacion y la consistencigele (13)

En general, el uso del almidén de armacualmente limitado
por su alto precio en relacién con los almidonesmdéz, trigo y
papa. Los principales usos del almidon de arroz eanla
elaboracion de polvos cosmeéticos, agente de alradioen frio en

lavanderias y para elaboracion de natillas, pudinssstres.

En la Comunidad Europea, el almidonmezabajo en contenido
de amilosa, es usado en alimentos para bebés,\ays grara papel
fotogréfico o papeles especificos y en la industedavanderia. Las
aplicaciones no alimenticias aprovechan el tamaqueio de los

granulos de almidon de arroz. (13)

Almidén de banano: el banano en su estado verde contiene una
elevada cantidad de almidén en su composicion, cual es
comparable con otros almidones provenientes detdsenomo
maiz, Yucay papa, segun estudios g se han realadrespecto a

este tipo de fuente de almidon.

El almidén de banano ha sido catalogde calidad intermedia
entre aquellos provenientes de cereales y loskddulos. A pesar
de su semejanza en cuanto a composicion, los atesdo
comerciales provenientes de trigo, maiz, yuca @ [s@pcomportan
en forma diferente a pesar de que se haya utiliz2dmismo
proceso en su preparacion en algunos casos; ect® lobliga a
ensayar las caracteristicas del almidon de banara pada

aplicacion especifica. (5)
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2.2.5 USOS INDUSTRIALES DEL ALMIDON

En forma general se puede mencionar que los alragdoomerciales

tienen un sin fin de aplicaciones en las diferersesas de la industria,

a continuacion se mencionan algunas de ellas:

2241

2.24.2

2.24.3

Almidénneo adhesivo

Los almidgesn mas comunmente usados para la
manufactura de adhesivos son aquellos provenieietesaiz,
papa y yuca. No obstante, los mejores adhesivpeeparan a

partir del almidon de yuca. (5)

Almidén en la industieatil

Es utilizado en lalustria textil para mejorar el acabado
de las telas luego de su procesamiento (tefiidagbé&ado,
estampado). También como un componente de las

formulaciones utilizadas para el acabado de hiara goser.

(5)

El almiddén en la indisspapelera

Es utilizado como waige para el encolado interno del
papel con el objeto de mejorar las uniones entrasiy como
una ayuda para retener las cargas y particulas fmael
momento de la fabricacion. También para el tratatoie
superficial del papel con la mira de mejorar lagstencias al
arrancado y la abrasion. Es utilizado en reculertos de

papel, pafales desechables. (5)
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El almiddén en la indisstle alimentos

Es ampliamente utiliaaeh esta industria. Asi se puede
mencionar que este es usado como ingrediente en la
preparacion de polvo para hornear. En la manufacie
mayonesas, la inclusion de almidon ha incrementkdo
estabilidad permitiendo una reduccién en el codtenie
aceite. Asi mismo la adicion de almidon en losexss para
ensaladas ha mejorado la estabilidad y viscosidadod
mismos. Almidon de maiz es usado en la elaborad®n

vinagre. (5)

Almidones de maiz, yugaarroz son usados como
ingredientes en las formulaciones de alimentosadwvopales

como flanes, helados, pasteles y sopas deshidsatada

Asi mismo se utilizabmo agente espesante en alimentos
enlatados sopas y salsas. El almidén es muyadii en la
industria de panificacion, manufactura de galletss, ha
mencionado el uso de almidones pre-gelatinizadoslaen

manufactura de pudines instantaneos y rellenosrtbest (5)

El almiddén en la indissfarmacéutica

Es utilizado en latracion de cremas, pomadas y en
comprimidos como agente de relleno, aglutinante o

dispersante y en revestimiento de capsulas. (5)

El almiddn en la indisstosmética

Se utiliza en las fotactiones de talcos perfumados para
el cuerpo o el cutis, en la elaboracion de crermagjuillajes,

cremas faciales. (5)
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2.2.2.7 Otros usos del almidén

Se utiliza en la inttizs de jabdn como una carga en
cantidades de hasta 15 %, en lavanderias se upidiza el
acabado de prendas de vestir, También se utinaocun
agente adherente y de cristalizacion en la marnurtaatie

explosivos y fosforos. (5)

En la industria de sanccion este se usa como
aglutinante para tabiques de concreto, adhesiva padera
laminada. En el campo de materiales para empagjue,
almidon mezclado con polietileno ha producido urtemal

facilmente biodegradable. (5)

En la elaboracide baterias de celda seca, el papel que
recubre las paredes de la celda es tratado codd@inyi otras
substancias. Asi mismo, el almidén es uno derlgedientes
gue se utilizan en la formulacién de soporte detteblito de
la bateria. En horticultura, se utiliza en lagrfolaciones de

polvos para el control de insectos. (5)

2.3 COMPRIMIDOS

2.3.1 HISTORIA

Los comprimidos o tabletas se usan mucho desds fieé siglo
XIX 'y su popularidad persiste. Los primeros comjuios
medicamentosos comparables a los utilizados actuémtienen su
origen en el invento de un pintor y escritor dglasiXIX, William
Brockedon, que, exasperado por la fragilidad dafitgr que utilizaba
para sus dibujos, ide6 un método para triturarlopetvo fino vy

comprimir éste en forma de minas para lapices dentalidad. (15)
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Pronto, sin embargo, engresa farmacéutica se dio cuenta de que
el invento podia serle también muy util, por lo geenvencié a
Brockedon para que trabajara para ella. En 184&;K&don obtuvo la
patente para «Shaping Pills, Lozenges and Blackl lbyaPressure in

Dies» (pildoras, pastillas y minas de lapices pesign de matrices).

Se cree que John Wyetindador de la compafia farmacéutica
homonima, y su hermano Frank, de Filadelfia, fudosnprimeros en
utilizar el términocompressed tabley en registrarlo, en 1877, para
proteger y restringir su uso. Esta forma farmacéuse estrend en
Europa en 1906, con su inclusion en el formulafioia francés. La
primera mencion en lgarmacopea Espafiolde los comprimidos —con
una lista de diez principios activos- se hallaeNIll edicion, de 1930.
(15)

Las tabletas contintan siendofon@a farmaceéutica popular por las
ventajas que ofrecen al fabricante (sencillez yneoda de la
preparacion, estabilidad y conveniencia para emyasasportar y
expedir) y al paciente (exactitud de la dosis, cactgrion facilidad

para llevar en el bolsillo, sabor suave y admia@ém facil). (14,15)

Aunque el enfoque mecanico bagiaca producir tabletas no ha
variado, la tecnologia de esta forma farmacéutacankjorado mucho
porque se desarrollan esfuerzos incesantes peoidatumejor las
caracteristicas fisicas de la compresion de ldsttaby los factores que
inciden sobre la disponibilidad de la droga a pade la forma
farmacéutica tras la administracion oral. Los egslicompresores
continlan mejorando en cuanto a velocidad de prddiiCcy

uniformidad de las tabletas comprimidas. (14)
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DESCRIPCION

Los comprimidos son fasnfarmacéuticas solidas de dosificacion
unitaria, obtenidas por compresion mecanica de uimdns o de
mezclas pulverulentas de uno o varios principidsy@s, con la adicion,
en la mayoria de los casos, de diversos excipiehé®esados a veces

coadyuvantes.

Los comprimidos constén en la actualidad la forma farmacéutica
sblida mas administrada por via oral, casi la dnitle todas las

medicinas recetadas se ofrecen en forma de tablEtak

Las formas, el tamafelyeso de los comprimidos pueden variar
sensiblemente de unos a otros. Por lo generanelfio se sitla entre 5
y 17 mm; el peso, entre 0,1 y 1,0 g, y la formadeuser redonda,
oblonga, biconvexa, ovoide, etc. Sobre la superfizieden llevar una
inscripcién y una ranura,para fraccionarlos y facilitar asi el ajuste

posoldgico a las necesidades individuales. (15)

Para poder hacer formas farmi@casi soOlidas de sustancias
medicinales, mediante compresion con los equip@podibles, es
necesario que el material, sea cristalino en polgoanulares, solos o
en combinacion con cohesivos, desintegrantes claes, diluyentes y
en muchos casos colorantes, que posea ciertaderésticas fisicas.
Estas caracteristicas comprenden la aptitud paras fibremente

cohesividad y lubricacion.(14,15)

En la preparacion de tabletas pronmdas el formulador también
debe conocer la influencia que los componentessyni@todos de
preparacion podrian tener sobre la disponibilidadad componentes
activos y, por ende, sobre la eficacia terapéutiea la forma

farmacéutica. (14,15)
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PROCESOS DE PRODUCCION DE TABETAS:

El método de preparacion y los constituyentes aibadse eligen
para conferir a la formulacion de la tableta lamaci@risticas fisicas
deseables que permitan hacer la compresion ramdéag tabletas.
Después de la compresion, las tabletas deben posaecantidad de
atributos adicionales como aspecto, dureza, -cagécidara
desintegrarse, caracteristicas de disolucion agpdapi y uniformidad,
que también son influidas por el método de prepamayg por los
materiales adicionales que hay en la formulacion. Existen tres

meétodos generales para producir tabletas compringjda son:

a) Método de Compresion Directa La sustancia activa se mezcla
con un vehiculo compresible y en caso de necesgmd
incorpora un lubricante y un desintegrantes. Wsmniezclados
estos ingredientes la mezcla se comprime.  Lsiscas que
se utilizan comunmente; lactosa anhidra, fosfatcaldico,
manitol granulado, celulosa microcristalina, aztaanpresible,

almidén, almidén hidrolizado.

b) Método de Granulacién en Seco: Los ingredientes en la
formulacién se mezclan y pre-comprimen de formamiat El
lingote que se forma se muele a un tamafo unifoynmee

comprime de nuevo.

C) Método de Granulacién Himeda Este método requiere mas
manipulaciones y requiere de mayor tiempo ¢ lossatnétodos.
Se considera que este es el medio mas eficaz etocaiempo
y costes de produccion para preparar granuladodbugma
calidad. Los pasos del método humedo son 1) pesyda
mezclado, 3) granulacion, 4) tamizado de la masaeda, 5)
secado, 6) tamizado a seco, 7) lubricacion y 8)presion. Los
aparatos que se requieren dependen de la cantidedadio del

lote. Se mezclan bien el componente activo, elydiite y el
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desintegrante. Para lotes pequefos los constites/grueden
mezclarse en morteros de acero inoxidable. Tand®épuede
hacer el mezclado en pequeia escala sobre un rgrzam de
papel tomando los bordes opuestos y voleando @rabhacia
delante y atras. La mezcla de polvos puede tag@zarravés
de un tamiz de finura apropiada para eliminar losgm®s o
deshacerlos. Este tamizado también produce un ladezc
adicional. EI método de granulacion himeda ncoeseniente

para farmacos que son termolabiles 0 que reaccimrraagua.

2.3.4 COMPONENTES DE LAS TABLETAS

Ademas del principio o pririog activos, en un comprimido se
incluyen normalmente varios excipientes cuyo papehsiste en
garantizar que la operacion de tableteado puedectuafse
satisfactoriamente y garantizar que se prepararpigonados de una

calidad especificada.

Dependiendo de la funcgymcipal buscada, los excipientes que se
van a usar en los comprimidos se subdividen emyajiupos aunque
un excipiente puede afectar a las propiedades délopo del
comprimido de varias formas, y muchas de las sostairusadas en la
formulacion de wun comprimido se pueden describirma@o
multifuncionales. A continuacion se describen fiasciones de los
tipos de excipientes mas frecuentes que se usansetomprimidos.
(16)

2.3.4.1 Diluyentes
Para nhiar comprimidos de un tamafio adecuado que

permita su manipulacién, se debe cumplir un linmterior de

volumen y peso del polvo.
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Los connpidos pesan habitualmente al menos 50 mg, por
lo que una dosis baja de farmaco por comprimidoiezq la
incorporacion de sustancias en la formulacion queeaten el
volumen aparente del polvo y, por tanto, temafo del
comprimido. Este excipiente, que se conoce como material
de relleno o diluyente, no es necesario si la disligarmaco

por comprimido es alta.

El madéérde relleno ideal debe cumplir una serie de
requisitos, como son: Ser quimicamente inerte, BO S
higroscopico, ser biocompatible, poseer buenasiguages
biofarmaceuticas (por ejemplo., hidrosoluble o difidito),
poseer buenas propiedades técnicas (como comtieeatiby
capacidad de dilucién), tener un sabor aceptabtedyarato.

Variassgancias han conseguido un puesto como material
de relleno de comprimidos, principalmente los hmkade
carbono, pero también algunas sales inorganicasladtosa
es el material de relleno mas habitual de los comgos, ya
que posee una serie de buenas propiedades dergln su
principal limitacion es que algunas personas tienen

intolerancia a ella. (16)

Otros gyentes de uso frecuente como diluyentes son: El
fosfato calcico, carbonato calcico, celuloabmidon, sorbitol,

manitol, caolin, sacarosa, glucosa. (15)

2.3.4.2 Aglutinantes

El aglutinante (que a veseslenomina también adhesivo)
se aflade a la mezcla de farmaco-material de relpema
garantizar que los granulos y los comprimidos sedpn
formar sin afiadir una gran fuerza mecéanica. Lbstiagntes

se pueden afiadir a los polvos de distintas formas:
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* En forma de polvo seco que se mezcla con los demas
componentes antes de la aglomeracion humeda. Por
tanto, el aglutinante debe disolverse total o parente
en el liquido de aglomeracion durante el proceditoie

de aglomeracion.

e En forma de solucibn que se usa como liquido de
aglomeracion durante la aglomeracion humeda. El
aglutinante se denomina en este casolucion

aglutinante.

« En forma de polvo seco que se mezcla con los demas
componentes antes de la compactacion (tabletedslo).

aglutinante se denomina en este Gagatinante seco

Tanto los aglutinantes elusion como en seco se afiaden
en la formulacion en concentraciones relativamdrd@s,
habitualmente en un 2%-10% del peso. Los aglui@san
habituales en solucién son:Almidon, sacarosa y gelatina.
Entre las gomas naturales y sintéticas que se tikrado
figuran acacia, alginato de sodio, extracto de mude
Irlanda, goma panwar, goma ghatti, mucilago de agmide
isapol, carboximetilcelulosa, metilcelulosa,

polivinilpirrolidona, Veegum.

El almidén de maiz se usaucho como cohesivo. La
concentracion puede variar, entre 10 y 20%. Pgeleeral se
prepara tal como se ha de usar dispersando alndiddnaiz
en suficiente cantidad de agua purificada fria pétaner una
solucion al 10 % p/p calentando a bafio de Mariantnais se
remueve continuamente hasta que se forma una pasta

trasltcida.
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En general, se considera lpg aglutinantes en solucién
son mas eficaces, por lo que es la forma mas ugsada
incorporar un aglutinante a los granulos; los gi@uasi
formados se conocen como granulos de aglutinaisteasol.
Sin embargo, no es infrecuente que el aglutinaat® se
aflada a los granulos secos de aglutinante-sustraés del
tableteado para mejorar la compactibilidad de &nglacion.
(15, 13,16)

2.3.4.3 Desintegrantes

El desgrante se incluye en la formulacion para
garantizar que el comprimido se rompa en fragmentos
pequefios cuando entre en contacto con un liquido,
favoreciendo la disolucion rapida del farmaco. ideal es que
el comprimido se fragmente en particulas individsatlel
farmaco para obtener la mayor superficie eficazibms
durante la disolucion. (16)

El proceso de disgregaalénun comprimido se produce

en dos pasos. En primer lugar, el liquido humeeééselidé y
penetra en los poros del comprimido para despagmentar
el comprimido en trozos mas pequefios. La fragnogmta
real del comprimido también puede ser escalonaddeer, el
comprimido se disgrega en agregados de particuiasnas

que después se desagregan en sus particulas panthei
farmaco. La desagregacion directa en particulapaleo

primarias establece las condiciones de la disalugitas

rapida posible del farmaco.

Se han sugerido varios mieraos de accion para los
disgregantes, como la tumefaccion de las particulas
reaccion de humectacion exotérmica, la repulsidpadgculas

y la recuperacion de la deformacion de las pagagu(13)
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El dasigrante mas utilizado tradicionalmente en los
comprimidos convencionales esaimidon, entre los cuales
destacan el de papa, de maiz y de cereales. éivai
normal de concentraciones del almidon en la forodfade

un comprimido es hasta del 10 %.

Las gpewlas de almidon tienen gran afinidad por el agua
y se hinchan cuando entran en contacto con el pgsa
hinchazon facilita asi la rotura de la matriz deatdleta. No
obstante también se ha sugerido que las particidas
almidon pueden facilitar la disgregacion al aumerita

repulsion entre particulas. (13,16, 15)

La forma esférica de logargrios de almidon aumenta la
porosidad de la tableta y promueve asi la acciglaca
Aunque se sugiere el 5 % de almidon, si se desea un
desintegracién mas rapida se le puede aumentér @llb %.

Si bien se puede esperar que el tiempo de desiciégr
disminuya a medida que se aumenta el porcentagnudon

en la tableta.

Ademds lds almidones, se utiliza una gran variedad de
materiales que se dice que son desintegranteseficaEste
grupo comprende Veegum Hv, metilcelulosa, agartidnéa,
celulosa y productos de la madera, esponja natesihas de
intercambio cationico, carboximetilcelulosa. Taémbise
demostré que es un desintegrante eficaz el lalfatsude
sodio en combinacién con almidén.(13)

El agemtesintegrante suele mezclarse con los componentes
activos y diluyentes antes de la granulacion. I§arms casos
puede ser ventajoso dividir el almidon en dos poes; una
parte se agrega a la férmula pulverizada antes ae |
granulacion y el resto se mezcla con el lubricgnse afade

antes de la compresion.
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Incorpdo de esta manera, el almidon sirve a un doble
fin: La porcion agregada al lubricante disgregadamente
la tableta a granulos y el almidon mezclado con los
constituyentes activos desintegra los granulos aticplas

mas pequenas. (13)

Ademas th presencia de desintegrantes, también hay
otros factores que influyen mucho sobre el tiempo d
desintegracién de las tabletas comprimidas. Eksiob o
aglutinante, la dureza de la tableta y el lubrieamtfluyen
sobre el tiempo de desintegracion.

Asi cdanal formulador se le presenta un problema
concerniente a la desintegracién de una tabletgoonida,
puede ser que la solucién no se encuentre exctusiviz en
la eleccion ni en la cantidad del agente desintdégra
(13,15,16)

Lubricantes

Los lubricantes cueiplarias funciones en la elaboracién
de tabletas. Impiden que el material de las tableé adhiera
a la superficie de las matrices y punzones, redlecénmccion
entre las particulas, facilitan la eyeccion detésdetas de la
cavidad de la matriz y pueden mejorar la fluidez lde

granulacion de las tabletas.

Los lubricantes d® e®mun comprenden talco, estearato
de magnesio, estearato de calcio, acido estearieceites
vegetales hidrogenados. La mayoria de los lukiesarcon
excepcion del talco, se usan en concentracionesnewxmel
1%. Cuando se usa solo, el talco puede requerir

concentraciones de hasta 5 %.
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En la mayoria de &@sos los lubricantes son materiales
hidréfobos. Su mala eleccion o las cantidades sia®
pueden hacer que las tabletas se impermeabili@ematio

que salesintegran maly la drogano se disuelvebien. (13)

El método para agregarubritante a una granulacion es
importante para que el material cumpla su funciénm@nera
satisfactoria. El lubricante se debe dividir fivente
pasandolo por un pafio de nylon de malla 60 a 1@ Ha
granulacion.  En produccion esto se llama cernigd d
lubricante.

Después de haber agreghtithecante se hace tumbar la
granulacion o se mezcla con suavidad para distriledi
lubricante sin revestir las particulas demasiaden bni

romperlas a particulas mas finas.

La mezcla prolongada ddricante con una granulacion
puede influir mucho sobre la dureza, tiempo dendegracion
y desempefio de disolucion de las tabletas reseftant a
cantidad de lubricante varia pues puede ser deGsbléo y

hasta puede llegar al 5 %.

2.3.45 Antiadherentes

La fuaoide un antiadherente es reducir la adhesion entre
el polvo y las caras del punzén y prevenir quedigeaan las
particulas a los punzones. Muchos polvos son pemEea
adherirse a los punzones, un fenomeno (que enlistria se
conoce como sticking o picking) y que se afecta @o

contenido de humedad del polvo.

Esta adincia es especialmente posible si los punzones de
los comprimidos estan grabados o estampados. hexrextia

puede provocar la acumulacion de una fina capaaieo p
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sobre los punzones que, a su vez, hara que lafisigpetel

comprimido sea irregular y mate, con marcas posaltadas.

Muchos lubricantes, como esdtearato de magnesio,
también tienen propiedades antiadherentes. Namtestotras
sustancias que tienen una capacidad escasa paeir rid
friccion, como el talco y ehlmidon, también pueden actuar

como antiadherentes. (16)

2.3.4.6 Deslizantes

El papel del desliganes mejorar la capacidad de
deslizamiento del polvo, lo que es especialmenfgortante
durante la produccién de comprimidos con velocidal&as y
durante la compactacion directa. No obstaoimo se
necesita obligadamente un deslizamiento adecuadwyién

se aflade el deslizante a la granulacién antesallet¢ado.

Tradicionalmente seusado talco como deslizante en las
formulaciones de comprimidos, en concentraciongsmeo al
1% - 2% en peso. Actualmente, el deslizante masauquiza
sea silice coloidal, que se afiade en proporciongs bajas
(0.2 % en peso). (16)
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CONTROL DE CALIDAD

La calidad represeataconjunto de caracteristicas que posee un
producto, las cuales definen y determinan su abd#igad. En cada
uno de los estadios del proceso, se acostumbreea tiartos controles
o inspecciones de calidad que pueden dividirseagns/tipos.

A las tabletas se lesl@an sus propiedades fisicas, quimicas y
biolégicas (biodisponibilidad y eficacia). Estasogiedades en
conjunto, describen la calidad total de cualquiemmilacién dada
segun su meétodo de manufactura y condiciones dacalmamiento.
17)

a) PRUEBAS FARMACOPEICAS DE LOS
COMPRIMIDOS

Variacién de peso

» Contenido de principio activo
* Uniformidad de dosis

* Desintegracion

* Disolucion

b) PARAMETROS DE COMPROBACION DE CALIDAD,
DURANTE LA FORMULACION DE COMPRIMIDOS (17)

+ Tamafio

* Forma

* Dureza

» Apariencia

» Marcas de identificacion

* Variacion de peso

* Ensayo y uniformidad de Contenido
* Friabilidad

» Desintegracion
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+ Disolucion
+ Porosidad
« Estabilidad Fisica

c) ESPECIFICACIONES DE LOS PARAMETROS DE
COMPROBACION DE CALIDAD QUE DEBE CUMPLIR
UNA TABLETA DURANTE SU FORMULACION.

Dureza: Es la fuerza de tensidon que se aplica diametrabnent
a la tableta hasta fracturarla. Una tableta srgquina cierta
cantidad de dureza para soportar el choque mec@oicda
manipulacion durante su fabricacion, empaque,iligtion y
uso. Se utilizan aparatos para medir la fuerzaemgedm para
romper la tableta en la prueba de tension diamethaérza de
rompimiento diametral. Los ensayos de dureza sersp
realizan sobre los comprimidos no recubiertos.

Algunos factores que afectan la durezm; s las
alteraciones en la velocidad de la maquina, usouuia
maquina sucia o desgastada y cambios en la disibitbulel
tamafno de particula del granulado que altera ehdle de las
matrices. Si se utiliza mucho lubricante esteotsera a las
particulas interfiriendo con la formacion de enta@n las
tabletas. 6kg-f es un buen indicativo de dureza pma
tableta no recubierta. Lo ideal es que se estedlan buen
nivel de dureza para una tableta para que tengade@ada
friabilidad y disolucion. (17)

Variacién de Peso: La variacion de peso se debe a problemas
de granulacion y problemas mecanicos. El pedagitabletas
se determina por la geometria de la matriz y loszpues,
ademas de la capacidad de flujo del granulado gadepcausar

llenados intermitentes de las matrices.
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El mal mezclado del aglutinante influye tambié Otras
causas de la variacion de peso son; Tamafo y foregular
del granulado, exceso de finos, humedad exceska@ese de
velocidad de compresion, punzoén inferior flojo. €ste ensayo
se pesan individualmente 20 tabletas y se cal¢ydas® medio.
La variacion respecto del valor medio en el pesoaenas de
dos de las tabletas no debe discrepar en un pajeenayor que
el que se da en la tabla 1 y ninguna tableta ddberdcn mas

del doble de ese porcentaje. (17)

Tabla No. 1 Porcentajes limites en el ensayo deariacion
de peso

PESO MEDIO DIFERENCIA
PORCENTUAL

130 mg 0 menos 10

de130mg a324mg, 7.5

Mas de 324 mg 5

Friabilidad: Se relaciona con la capacidad de las tabletas pa
resistir los golpes y abrasiéon sin que se desmodomante el
proceso de manufactura, empaque, transporte yargoapte del
paciente. Estos defectos hacen perder elegana@eptacion
por parte del consumidor creando suciedad en laasade
recubrimiento y empaque ademas de problemas deronidifad

de dosis. El equipo utilizado es llamado Roche.

La USP 30 exige que se tomen 10 tabletas si su e&so
superior a 650 mg, estas se limpian y pesan exactamuego
se someten a los efectos de abrasién y golpegamilo una
camara plastica de 6 pulgadas de radio que giarard por 4
minutos (100 veces). Si al final de la prueba quatfjuna
tableta partida, resquebrajada la prueba no se leumsi

inicialmente se obtiene una friabilidad mayor d&olse debe
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repetir la prueba dos veces mas y el promediogizda pruebas
no debe exceder el 1 %. En general las tabletaspgrden

entre 0.0 a 1% del peso se consideran aceptables.

Desintegracion: La desintegracion es el estado en que
cualquier residuo de la unidad, excepto los frago®e de
recubrimiento insoluble o capsulas permanece emdia del
equipo como una masa suave. La desintegraciore stv
fabricante como guia en la preparacion de una flaroptima y
en las pruebas de control de proceso para asedarar
uniformidad de lote a lote. Si se desintegra waeta no

quiere decir que el farmaco se vaya a disolver.

El equipo de desintegracién segun la USBe3Gompone de
6 tubos de 3 pulgadas de largo abierto en la parperior
sostenidos por un tamiz # 10 (1700 uM) o 8 (2000).uMn
cada cilindro se coloca una tableta y la canassaiis®rge en un
beacker de 1 L con agua, fluido géstrico o fluidtestinal
simulado a 37+/- 2 °C. Durante los movimientoyai®én (30
veces/minuto) la canasta debe quedar entre 2.5 demla
superficie y 2.5 cm. del fondo del beacker. Loscds se
utilizan para evitar que las tabletas floten.

Al final (30 minutos) todas las particulaebdn pasar por el
tamiz #10 (las tabletas se desintegran completanefi una o
dos tabletas no se desintegran completamentea lapipruebas
con 12 tabletas adicionales y 16 de las 18 tabld&sen
desintegrarse completamente. Las tabletas no isxtab
generalmente se desintegran a los 5- 30 minuto&n la
desintegracion de los farmacos depende del dileyetilizado,
el tipo y cantidad de aglutinante y de desintegracantidad de
lubricante, la presion de compactacion y el métato

incorporacion(17)
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ESTUDIOS PREVIOS

En el aflo 2007 en el pais de México y con la ayl@l@ ONCYT de México
se realizo un estudie] objetivo de este fue elaborar peliculas bicadables
usando almidén oxidado de platano mezclado corerglicy realizar su

caracterizacion fisicoquimica y funcioné?)

En el afio 2007 se hizo un estudio en la facultadielecias quimicas de la
universidad de Colima México, se llevo a cabo studio de la extraccion y
caracterizacion quimica de almidén de platano yabande las variedades
FHIA-01,20, 21 y 23. EIl objetivo de esta investiga fue evaluar el

rendimiento de la extraccion del almid@8)

En México el 28 de diciembre de 2006, con un pmapsmico que extrae
almidon de platano macho, el biotecnologo Luis drtBello, investigador del
instituto politécnico nacional (IPN) obtiene un yalpara hornear rico en
nutrientes. Con el almidén el cientifico del CerdeDesarrollo de Productos
Bidticos (Ceprobi) del IPN también ensaya la praitic de un empaque
biodegradable para envolver frutas y verduras aieagan su tiempo de

maduracién mientras se almacenan o trasladansitilos de ventd4)

En el afio 2004 en el pais de Venezuela se reatizestudio para evaluar el
rendimiento del proceso de extraccion de almid@aréir de frutos de platano
(Musa Paradisiach El objetivo del estudio fue evaluar el rendinbeea escala
planta piloto y compararlo con el aislamiento aehide laboratorio. El
rendimiento del almidén, en relacién a la cantidadal presente en la pulpa,
estuvo entre 76 y 86 %; cuando se realiz0 el pmeaesscala planta piloto el
rendimiento fue entre 63 y 71 %. Los rendimientesatmidén fueron muy
similares entre los diferentes lotes, demostrandgee el proceso es

reproducible.(1)

En México en el afilo 2002 se modificé almidén deagoid (Musa paradisiaca
macho) el cual se extrajo y luego se modifico nmdiaacetilacion con

anhidrido acético y un tratamiento alcohdlico-atmakon el objeto de evaluar
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su composicion quimica y alguna de sus propiedédesonales utilizando
almidon de maiz como testigo con el fin de sugsuirposible uso en la

elaboracion de alimentog6)

En México en el afio 2000 Se elaboraron dos tipagdetas, en polvorén y en
pasta seca, con base en un almidon comercial de @e& mays..) y un

almidon aislado de platanoM(@sa paradisiaca como una alternativa
tecnoldgica de este fruto, el cual es subutiliza&locontenido de almidén en
los productos se mantuvo constante. Este estudimaafque el almidon de
platano podria ser un buen sustituto del almidonm@éz en este tipo de

alimento.b)

En la Habana Cuba en el afio de 1999 se realizstudie sobre la oxidacion
del almidén de maiz, con el objetivo de caractdozy posteriormente
evaluarlo para su posible uso en la industria faéu@ca como agente

aglutinante en tablet4g)

ICAITI (1983, 1984) sometié a una serie de analigimicos las diferentes
partes de la planta de banano, a saber: seudog@dlalel racimo o raquis,
hojas sin vena, venas de las hojas y frutos denbawnarde. Entre los
diferentes analisis realizados estaba la deterndinatel contenido de almidon
de estos. Los resultados obtenidos, en lo referantontenido de almidon
fueron: seudotallo 21.8%, eje del racimo 25.1%a$d5.5%, vena de las
hojas 14.2 % vy frutos de banano verde variedad déravaine 71.02% vy
variedad Valery 68.84%5)

Ling y col (1982) aislaron almidon de muestras @mamo verde variedad
Cavendish, le midieron al almidon sus propiedadsgas y su nivel de
aceptaciéon como ingrediente alimenticio habiéndmsaparado con muestras
similares provenientes de maiz, papa y yuca. lusres agregan que las
caracteristicas del almidén de banano son inteasegttre los de maiz y yuca.
Asi mismo comentan que el gel del almidén de barfiaadan fuerte como el

de maiz y presentd caracteristicas similares deidguh y reflectancia. Los
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resultados sugieren que el almidén de banano pu=aepetir favorablemente

con el de maiz en los mismos mercad@o}.

Lii y col (1982) estudiaron las propiedades fisigaguimicas del almidén
obtenido de muestras de banano en diferentes esta@o madurez.
Encontraron que el contenido de almidon en el bavande era de 61.74% y

en el banano sobremadurado de 2.5@.

Kayisu y col (1981) analizaron el almidon aisladgaatir de muestras de
banano verde y maduro habiendo determinado susedaates morfoldgicas y
fisicoquimicas. Las harinas de banano verde y moagwesentaron un
contenido de almidén de 78.0% y 16.1% respectivaens)

Patil y col (1974) aislaron almidén provenientefdgos de banano variedades
Musa paradisiaca y Musa cavendishii habiendo d&tedo el contenido de
almidon y los porcentajes de distribucion de arailgs amilopectina. La

hidrdlisis enzimética de la amilosa con Beta-arailaio entre 76-80%5)

Shantha y col (1970) luego de realizar determimesodel contenido de
almidon en diferentes partes de la planta de bacancluyeron que el rizoma,
el seudotallo y el fruto verde tienen un alto coitte de este material. Su
concentracion es mayor en la parte media de lassadp hojas del seudotallo y
se incrementa gradualmente en direccion del rizoDarante el crecimiento
de la planta, el almidon se acumula en el seudotalalcanza su maximo
durante la floracién y permanece practicamentetaate hasta el momento de

la cosecha del racimo madu(b)
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3. JUSTIFICACION

El buen manejo de los recursos naturales ésma que dia a dia va tomando auge
a nivel mundial. ElI aprovechamiento de desechofca@gs para la elaboracion de
nuevos productos representa una alternativa viphle alcanzar las metas de
sostenibilidad, ya que ademéas de brindar benefisimsiales y ambientales, es
econdmicamente rentable. El banano en Guateméda@sera fuente en importancia
de ingresos procedentes de la exportacion agridelspués del café y el azucar.
Durante décadas Guatemala ha tenido la superfiaidgala mas estable de todos los
paises exportadores de banano de América Latimapthuccion se ha incrementado
rapidamente, sin embargo el incremento en extengi@noduccion de banano de
exportacion, trae consecuentemente un aumento eprdduccion de desechos
generados a partir del banano verde que no cumglefjuerimientos internacionales
para su exportacion; una parte de este banano deedonde “rechazo”, es utilizado
para suplir la demanda interna, pero otra cantiplesdia sin utilizacion la cual si tiene
una mala disposicion tiende a generar impacto sebmaedio ambiente causando
proliferacion de mosquitos, moscas, hongos y malmes que afectan la salud de la
poblacién, por lo que se hace necesario encontu@vas alternativas para la

utilizacion de estos desechos.

El banano en su estado verde o inmaduro esenmc almidon, segun estudios
realizados sobre la extraccion de dicho polisdoaeste contiene aproximadamente
70 % cantidad que es comparable con la que presatganos cereales como maiz,
arroz (30 a 80%) y tubérculos (60-90%), muchogstigadores dedican sus esfuerzos
a descubrir fuentes de almidén que presenten mapes diferentes a las ya
posicionadas en el mercado, debido a los numerssmsque puede tener el almidén
en diferentes industrias; entre las cuales cabeahesla industria farmacéutica, en la
gue el uso de almidon es importante para la foromutade comprimidos ya que es
utilizado como excipiente. Por lo que encontraa umieva alternativa de materia
prima que provea almidén para su utilizacion c@waipiente en comprimidos, seria
atil para las industrias farmacéuticas ya que poduistituir en algunos casos
excipientes de alto costo.
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Esta investigacion busco darle una utilidaldsadesechos agricolas del banano,
especificamente al banano de rechazo verde, etontiene un 21 % de almidén en
su composicion. Ademas su aprovechamiento pdaitilecer la economia del pais,
mediante la conversion de esta materia prima @givelbajo costo en almidones que

podrian ser de elevado valor para su utilizac@nmaexcipiente en comprimidos.

La aplicacion de estas practicas representanoportunidad que puede y debe
aprovecharse en los paises productores de banarm@uoatemala, para disminuir los
niveles de contaminacioén que esta actividad coallenejorando asi la calidad de vida
de la poblacién, ademas, como se demuestra emmiés estudios ya realizados es

una actividad rentable
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4. OBJETIVOS

Objetivo General:

e Extraer el almiddn del banano verdiéuga sapientuinde desecho producto de
las industrias bananeras y evaluar su funcion cawoipiente en la

formulacion de comprimidos.
Objetivos Especificos
* Analizar el producto obtenido de la extraccion li@hano verde de desecho
de las industrias bananeras, por medio de la prdelidentificacion segun la

USP NF 30.

» Determinar y evaluar el porcentaje de almidonldmeano verde de desecho

de las industrias bananeras mediante la extraccion.

+ Evaluar la funcion del almidon de banano verddes=cho como relleno en la

formulacién de comprimidos.

» Evaluar la funcion del almidén de banano verde elecho como aglutinante

en la formulacion de comprimidos.

e Evaluar la funcion del almidon de banano verdeatdho como desintegrante

en la formulacion de comprimidos.

e Evaluar la funcion del almidén de banano verde dsedho como

antiadherente en la formulacion de comprimidos

* Generar una nueva fuente de almidén utilizable pk® industrias

farmacéuticas, a partir del banano verde de desecho
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5. HIPOTESIS

El banano verde es una fuente para extraccion ma@h y este almidén
extraido es funcional como excipiente en la formidla de comprimidos si
cumple con al menos una de las funciones evaluddasintegrante,

aglutinante, antiadherente y relleno).
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6. MATERIALES Y METODOS
6.1 UNIVERSO Y MUESTRA
6.1.1 UniversoMusa SapientungiBanano)

6.1.2 Muestra 5 Lotes de 10 bananos de rechazo en estadie ver
variedadcavendish, de un peso promedio de 4 liceda lote,
colectados en el CENMA para las primeras extra@soy en una
industria bananera ubicada en el departamento deriis.

6.2 MATERIALES

6.2.1 Recursos Humanos

* Investigador: Angela Elizabeth Méndez de la Cruz

e Asesor: Lic. Julio Chinchilla Vetorazzi

6.2.2 Recursos Institucionales

* Departamento de Farmacia Industrial de FacultacCiscias
Quimicas y Farmacia. Universidad de San CarldSuemala.

e Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia —CONEYT

6.2.3 Equipo e Instrumentos

* Balanza

* Balanza analitica

* Balanza semianalitica

* Brazo sumergible de acero inoxidable
e Mesh# 10,12y 24

e Centrifuga de laboratorio

* Horno de secado

» Tableteadora

» Friabilizador Roche

* Equipo de desintegracién

« Durémetro



» Estufa

* Refrigeradora

* Motor Universal

* Molino de Rodillos

e Bandejas

* Recipiente plastico grande

+ Balanza de Humedad

6.2.4 Cristaleria

» Beacker de 1000 ml

* Probeta de 10 ml

* Probeta de 100 ml

» Beacker de 100 ml

* Pipeta serologica de 1ml
* Mortero grande

» Pistilo

» Espétula

* Varilla de vidrio

6.2.5 Reactivos:

» Acido Citrico

* Acido Ascorbico

* Agua destilada

* Lugol

» Acetaminofén

« Polivinilpirrolidona

» Carboximetilcelulosa
* Lactosa

e Almidon de maiz

* Magnesio Estearato

« Talco
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6.3 METODOLOGIA

6.3.1 FASE |
Recoleccion de materia prima para la extraccion dalmidoén:

. Se recolecto la materia prima (banano verde decHeyale dos
fuentes; del CENMA para las primeras extraccionestgnia como
5 dias a 1 semana de haberse cortado y de undrindosnanera
ubicada en Escuintla el cual estaba recién cortatla. cual se
traslado hacia el laboratorio para su evaluacion.

. Se Lavo la materia prima recolectada para elingnatquier tipo de
contaminante.

. Se peso la materia prima y se formaron 5 lotesg cad de los lotes
con un peso promedio aproximado de 4 libras pesivagnte a 10

bananos. Para el proceso de extraccion de almidén.

6.3.2 FASE |l
Extraccion del almidén a nivel de laboratorio:

En un lapso no mayor de 2 dias desple la recoleccion de la
materia prima para evitar que el almidon se cdiev&x en azucares
(debido al proceso de hidrdlisis de la fruta), sgago el almidon del
banano por medio del método neutro utilizado easoinvestigaciones
donde se extrae almidon del platapg. Sin embargo se tuvieron que
hacer correcciones pertinentes segun el equipoemeesdentro del

laboratorio.

En este método se tomaron los Ipessdos en la fase |, se cortaron
en trozos 2-3 cm de largo y se colocaron en un dasprecipitado de
1000 ml, con una solucion de antioxidante de Adidaodrbico 0.4%,
debido a que al contacto con el oxigeno se produitiacion de la pulpa
(oscurecimiento) lo que ocasiona la aparicion datgs o manchas
negras en el almidon aislado. Para la moliendaedanse utilizo un
brazo de acero inoxidable 12 QT, capacidad de ¥&lacidad maxima

por 2 minutos, posteriormente el fruto molido seé@isucesivamente en
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mallas de 20, 40, y 200 U.S. En cada malla etlvesse lavo hasta que
el liquido de salida no tuviera residuo aparentealde&idon. Aqui se
utilizo un molino de rodillos para cribar la soldcique se obtuvo de la

molienda, diluyéndose la solucion después de bacdn.

La suspension obtenida se separo antdireposo por un dia a
temperatura baja (colocandose la solucion en tayezadora), se elimino
el sobrenadante, y de la pasta resultante se segamrecipitado
(almiddn), el cual se resuspendio en agua destifagka dejo en reposo
nuevamente. Esta operacion se repitié 3 vecepgdt final se seco en

un horno de secado a 40-45 °C .

La extraccion del almidén del banaeode de desecho se repiti6 5
veces, posteriormente se evalué el porcentaje ddimeénto, y el
almidon obtenido se identifico por medio de lasepas de identificacion

de almidén By C segun la USP NF25 las cualesistan en:

B: Suspender 1 g de almidon en 50 ml de aguajrhgov 1

minuto, y enfriar. un delgado opaco mucilago smé&

C Para 1 ml de el mucilago obtenido en la prueba de
identificacion B, adherir 0.05 ml de yodo y yodude
potasio TS 2. Un color rojo-naranja a un azul osaes

producido, el cual desaparece en calentamiento.

6.3.3 _FASE Il

Evaluacion de la funcionalidad del almidon como expiente en
comprimidos:

Se procedi6 a evaluar si el almidén obtenido drakse I
es funcional como excipiente en la elaboraciénateprimidos. Para lo
cual se elaboraron 4 formulas de comprimidos qeeofulos controles
en la investigacion; en la primer formula se uil@midén de maiz como
desintegrante, en la segunda almidon de maiz cahireante, en la
tercera almidén de maiz como relleno y en la eusatutilizo almidén de

maiz como antiadherente, obteniendo al final Idsslale comprimidos



48

control que sirvieron como referencia para la ealation de los
comprimidos experimentales donde solo se intercamsbialmidon de
maiz de las formulas por el almidén de banano ieiiraSe realizaron 20

lotes de comprimidos experimentales 5 lotes poa ¢awicion evaluada.

Para la elaboracion de los comprimidos se utilizonmgtodo de
granulaciéon por via hiumeda Se considera que este es el medio mas
eficaz en cuanto a tiempo y costes de producciora gaeparar

granulados de buena calidad.

Posterior a la elaboracion de los comprimigoprecedio a evaluar por
qguintuplicado los parametros criticos de calidad debe cumplir una
tableta durante su formulacidbn entre estas pruedgaencuentran;

dureza, desintegracion, variacion de peso Y fichdul.

Dureza: Se Coloco la tableta en el durémetro, se enéesldaparato
para que aplique la fuerza y luego la lectura,eggstraron los datos.

4Kg-f es un buen indicativo de dureza para unatahlo recubierta.

Desintegracion Segun la USP 30, Se Coloco una tableta en waoa
de los seis tubos de la canasta del equipo deswdimgy junto con un
disco de plastico sobre la tableta, al menos gueolaografia indique de
otro modo. Se sumerge la canasta en un beackék den agua. Al

final del tiempo especificado en la monografiaasd& canasta del fluido
y observar las tabletas; todas las tabletas setélgian completamente.
Si 1 o 2 tabletas fallan la desintegracion compledpetir el ensayo con
12 tabletas adicionales: no menos de 16 tabletagndtotal de 18 se

deben desintegrar completamente.

Variacion de peso: Pesar individualmente 20 tabletas y calcular ebpes
medio, si cada uno de los pesos individuales estaaldel 90-100 % del

peso promedio, se acepta como satisfactorio eljensa

Friabilidad:  Segun la USP 30, tomar 10 tabletas pesarlascaths
dentro del equipo para medir la friabilidad. Sfiahl queda una tableta

partida o dafiada, la prueba no cumple, Si iniciatmese obtiene una
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friabilidad mayor de 1 %, repetir la prueba dosegemas y el promedio
de las tres pruebas no debera exceder el 1 %.eara) las tabletas que
pierdan entre 0.0 a 1% del peso se considerargtadtes.

6.3.4 _FASE IV

Interpretacion y analisis deesultados:

 Después de que se generen los resultados de |a&bapru
respectivas de la investigacion, se procedera dizandos
resultados y discutirlos para generar las conahesioy

recomendaciones de la investigacion.

DISENO DE LA INVESTIGACION

La identificacion del almidén extraido se &talcualitativamente, por
medio de la prueba establecida en la USP 30, eedii la prueba de 5 veces
como minimo. El porcentaje de rendimiento se aoaBuantitativamente
repitiendo el proceso 5 veces, luego el promedipateentaje de rendimiento
obtenido se evalu6 de forma descriptiva, seguratdidad tedrica de almidon
gue contiene en su composicion el banano (21%a ealuar si era aceptable
el porcentaje obtenido de la extraccion con el d@itiizado.  Después de
esta evaluacion se procedié a evaluar la funcidadlidel almidén obtenido
como excipiente en la formulacion de comprimidaapello se formularon 4
lotes de comprimidos con almidén de maiz el pritogg utilizando dicho
almidon como agente desintegrante, el segundo cageate aglutinante, el
tercer lote como agente de relleno y el cuarto cagente antiadherente, estos
lotes fueron los grupos controles en esta investigapara su posterior
comparacion con los lotes experimentales donde selintercambio en las
formulaciones el almidon de maiz por el almidénbdeano extraido, para
comparar ambos grupos al final, por medio de utisse@stadistico de pruebas
de hipdtesis. Los lotes experimentales se realizgor quintuplicado para
cada funcion ensayada, al igual que las pruebasalittad realizadas a cada

lote.
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Anédlisis Estadistico:

Parte No.1: Para determinar si se pudo obtener almidon @gelste definida
(banano) se realizé un estudio de ensayo y erropara la identificacion de
este almiddn se hizo de forma cualitativa seglprdaba establecida en la USP
NF 30.

Parte No. 2 Ya con la identificacion positiva del almidontmido, se
definio; lo que se consideraba aceptable o naecidn del rendimiento, para
esto se saco un promedio de los porcentajes obtesiu cada repeticion de la
extraccion, para clasificar la respuesta (Aceptabt®), y se comparo con la
cantidad tedrica de almidén que contiene en su osimpPn el banano en
estado verde (21%).

Exito: % de rendimiento aceptable.

Fracasa % de rendimiento no aceptable.

Parte No. 3 Evaluacion del almidon obtenido como excipgeen la
formulacién de comprimidos.

Para esta parte se formularon 4 lotes de compran&dtos que se le agrego
almidon de maiz como agente desintegrante pamrnatiplote, para el segundo
se utilizo almidén de maiz como agente aglutingrdea el tercer como agente
de relleno y para el cuarto como agente antiadteesios cuatro lotes fueron
los controles en la investigacion (consistieron3@6 tabletas cada uno), para
Su posterior comparacion segun sus caracteristis@as y sus criterios de
calidad obtenidos, con los lotes de comprimidoserpentales donde solo se
intercambio en la formulacion para su elaboraceralmidon de maiz por el
almidon de banano ( se elaboraron 5 lotes expetatesnpara cada funcion
ensayada haciendo un total de 20 lotes experinesital se evaluaron 5 veces
los criterios de dureza, desintegracion, variaciémpeso y friabilidad para cada

lote elaborado.

Cada variable cuantitativa, se comparé con la aod8P para clasificarla

como.
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Exito: Cumple la norma.

Fracaso:No cumple la norma.

Luego se realizo un andlisis por medio de pruelealipotesis, para un nivel
de significancia de 0.05 y confiabilidad del 95 éstableciéndose las hipotesis
nulas y las hipotesis alternativas para cada caalizado, Se compararon los
promedios de los lotes control elaborados con d@mide maiz con los
promedios de los lotes experimentales elaboradoslknidon de banano para
cada funcion a analizar, y se escogieron las Magah analizar las cuales
fueron dureza y desintegracion. Esta comparapiéma la aceptacion o
rechazo de la hipotesis nula en la investigaciareakzd por medio del analisis
de una via (ANOVA) y para los grupos que mostratbiéerencia significativa
se aplico el método de Tukey-Kramer para analizee bpte o lotes eran
significativamente diferentes, este analisis sze@or medio del programa
estadistico JMP 7.0.

Nivel de Significancia0.05 Se acepta la hipotesis nula.
Nivel de Significancia 0.05 Se rechaza la hipotesis nula y setadap
Alternativa.

Ho: No existe diferencia entre los lotes experimentglesntrol.

Ha: Al menos un lote experimental o control esmdihte.
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7. RESULTADOS

A continuacion se encuentran una serie de taplasaficos que contienen los
resultados obtenidos de la investigacion realizpdmero se encuentran las tablas que
muestran los resultados del proceso de extrac@brlchidon de banano, donde se
obtuvo un porcentaje de rendimiento aceptable (99%)yuebas de identificacion
positivas que nos indican que el producto extrdieldbanano es almidéon. Luego se
encuentran los resultados de las pruebas de calidiagl graficos estadisticos de los
lotes experimentales y controles de los comprimifidsicados para evaluar si el
almidén de banano es funcional como agente desamtyy aglutinante, relleno y
antiadherente en la formulaciéon de comprimidosclases nos muestran que los lotes
experimentales donde se evalu6 el almidén de bamanmo agente aglutinante,
desintegrante y antiadherente cumplen con las psuéb calidad segun la USP NF 30,
al igual que los controles, y los lotes donde s@ugvel almidon de banano como
agente de relleno no cumplen con las pruebas @adaolamente el grupo control.

Resultados del Proceso de Extraccion:

Tabla No 1: Resultados de los Porcentajes de Rendimientdnaidén de banano
obtenidos en el proceso de extraccion.

PESO PESO | % Almidon %
PRUEBAS |INICIAL | FINAL Extraido | RENDIMIETO
Po Pf

pulpa | almidén
1 210.83g| 32.33¢g 15.33 % 73%
2 774.979| 134.56 d 17.36% 83%
3 750.07g | 140.82g 18.77% 89%
4 515.38 112.74 g 22% 104%
5 97.419g 29.72¢g 30.49% 145%

PROMEDIO 21% 99%

Fuente: Datos obtenidos de fuente experimental.

Tabla No. 2: Resultados de las pruebas de Identificacionizesds al almidon de
banano obtenido de la extraccion.

PRUEBAS DE B C
IDENTIFICACION
Delgado opaco Color Rojo Naranja,
RESULTADOS mucilago Azul
oscuro o Morado

ESPERADOS se observa aparece

1 + +

2 + +

3 + +

4 + +

S + +

Fuente: Datos obtenidesuente experimental.
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Resultados de la Pruebas de calidad y Resultados t&disticos de los
Comprimidos Elaborados

Funciéon Desintegrante

Tabla No. 3 Resultados de las pruebas de calidad de losqutios de los lotes de
comprimidos control y experimental elaborados cémiddn de maiz y banano
respectivamente como agente desintegrante.

Lote Control | Lote Parametro Cumple / No
PRUEBAS (almidén de | Experimental USP Cumple

maiz) (almidon de

banano)

Dureza 111 7.1 >6 Kg-F Cumplen
Kg-F
Desintegracion| 12 9 5-30 minutos| Cumplen
Minutos
Friabilidad 0.65 0.64 <1% Cumplen
%
Peso 510 512 500 +/- 5% | Cumplen
miligramos
(mg)

Fuente: Datos obtenidos de fuente experimental

Tabla No. 4 Resultados estadisticos de los promedios detes tle comprimidos
control y experimental elaborados con almidén déznyabanano respectivamente,
como agente desintegrantsegun las/ariable Desintegracion y Dureza para un
nivel de significancia de 0,05.

Test de Andligle una Via ANOVA

Nivel de Significancia segun las Prueba de Tukey

variables analizadas Kramer
Variable 0.0001 < 0.05 Hay diferenciaEl lote No. 2 hace la
Desintegracion Significativa diferencia significativa.
incluyendo lote 2
Variable 0.0001 < 0.05 Hay diferenciaEl lote control hace la
Desintegracion Significativa diferencia significativa.

excluyendo lote 2

Variable Dureza | 0.0001 < 0.05 Hay diferenciaEl lote control hace la
Significativa diferencia significativa.

Fuente: Datos obtenidos de fuente eqfmental por medio del programa JMP 7.0

NOTA: Se utilizo el Test de andlisis de una Via ANQY como se observa hubo diferencia
significativa ya que el nivel de significancia eemar a 0.05 por lo que se hizo necesario hacer la
prueba de Tukey-Kramer para observar que lotessgaificativamente diferentes. (Ver Anexo No. 1,
2y3)
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Grafica No. I: Graficos de los resultados estadisticos deilomedios de los lotes
de comprimidos control y experimentales elaboramuns almidén de maiz y banano
respectivamente como agente desintegrante seguarikble Desintegracion por
medio del analisis ANOVA vy la prueba de Tukey-Kraniecluyendo al lote numero 2
y excluyéndolo.
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Grafica No. 2 Grafico de los resultados estadisticos de lompdios de los lotes de
comprimidos control y experimentales elaborados abmidon de maiz y banano
respectivamente como agente desintegrante segiarié#ble Dureza, por medio del
analisis ANOVA y la prueba de Tukey-Kramer.
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Funcién Aglutinante:

Tabla No. 5 Resultados de las pruebas de calidad de losgulios de los lotes de
comprimidos control y experimental elaborados cdémiddn de maiz y banano
respectivamente como agente Aglutinante.

PRUEBAS Lote Control | Lote Parametro Cumple / No
(almidén de | Experimental USP Cumple
maiz) (almidén de

banano)

Dureza 7,2 7,0 >6 Kg-F Cumplen

Kg-F

Desintegracion| 6 9 5-30 minutos| Cumplen

Minutos

Friabilidad 0,57 0,81 <1% Cumplen

%

Peso 436 442 450 +/- 5 % | Cumplen

miligramos

(mg)

Fuente: Datos obtenidos de fuente experimental

Tabla No. 6 Resultados estadisticos de los promedios detes tle comprimidos
control y experimental elaborados con almidén déznyabanano respectivamente,
como agente Aglutinantesegun lasvariable Dureza y Desintegracion para un
nivel de significancia de 0,05.

Test de Andlisie una Via ANOVA

Nivel de Significancia segun las Prueba de Tukey

variables analizadas Kramer
Variable  Durezg 0.0117 < 0.05 Hay diferenciaEl lote No. 1 hace la
incluyendo lote 1 | significativa diferencia  significativa

con respecto al lote No. 2

Variable  Durezd 0.0678 > 0.05 No hay diferenciaNo se aplica
excluyendo lote 1 Significativa

Variable 0.0001 < 0.05 Hay diferenciaEl lote control hace la

Desintegracion Significativa diferencia significativa
los lotes experimentales no
muestran diferencia
significativa.

Fuente: Datos obtenidos de fuente epmental por medio del programa JMP 7.0

NOTA: Se utilizo el Test de andlisis de una Via ANQY como se observa hubo diferencia
significativa ya que el nivel de significancia eemar a 0.05 por lo que se hizo necesario hacer la
prueba de Tukey-Kramer para observar que lotes sigaificativamente diferentes. (Ver Anexo No.
4,5,6)
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Grafica No. 3 Graficos de los resultados estadisticos dgiomedios de los lotes
de comprimidos control y experimentales elaboramwns almidén de maiz y banano
respectivamente como agente Aglutinante segural@ble Dureza, por medio del
andlisis ANOVA vy la prueba de Tukey-Kramer, incloge al lote numero 1 y
excluyéndolo solo con el método ANOVA.
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Grafica No. 4 Graficos de los resultados estadisticos dgiomedios de los lotes
de comprimidos control y experimentales elaboramns almidén de maiz y banano
respectivamente como agente Aglutinante seguwaléable Desintegracion por
medio del analisis ANOVA vy la prueba de Tukey-Krame
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Tabla No. 7 Resultados de las pruebas de calidad de losqulios de los lotes de
comprimidos control y experimental elaborados cdémiddn de maiz y banano
respectivamente como agente Relleno.

Lote Control | Lote Parametro Cumple / No
PRUEBAS (almidon  de | Experimental USP Cumple
maiz) (almidén de
banano)
Dureza 6,4 3,3 >6 Kg-F Cumple el
Kg-F control.
Experimental
no cumple
Desintegracion| 5 NR 5-30 minutos| Cumple
Minutos control.

No cumple
experimental

Friabilidad 0.63 NR <1% Cumple

% control.

No cumple
experimental

Peso 433 337 450 +/- 5 % | Cumple
miligramos control.
(mg) No cumple

experimental

Fuente: Datos obtenidos de fuente experimental

Nota: Los datos estadisticos no fueron realizadgsm que estos lotes no cumplen
con las caracteristicas fisicas después de tabletesl granulado por lo que se

infiere desde ese punto que almidén de banano no &scional como agente de
relleno en la elaboracién de comprimidos.
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Tabla No. 8 Resultados de las pruebas de calidad de losqulios de los lotes de
comprimidos control y experimental elaborados cdémiddn de maiz y banano
respectivamente como agente Antiadherente.

Lote Control | Lote Parametro Cumple / No
PRUEBAS (almidén  de | Experimental USP Cumple

maiz) (almidon de

banano)

Dureza 7.5 7 >6 Kg-F Cumplen
Kg-F
Desintegracion| 19 6 5-30 minutos| Cumplen
Minutos
Friabilidad 0.52 0.7 <1% Cumplen
%
Peso 479 464 450 +/- 5 % | Cumplen
miligramos
(mg)

Fuente: Datos obtenidos de fuente experimental

Nota: Los datos estadisticos no fueron realizadgsara los promedios de estos
lotes a pesar que cumplen con las caracteristicaisi€as y con los parametros de
calidad, ya que para la evaluacion de la funcion ooo agente antiadherente se
debe observar principalmente que los polvos a laoha del tableteado no se
peguen a la matriz y a los punzones, lo cual no semplié para estos lote debido a
gue si se adhirieron los polvos a los punzones taninferior como superior.
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GRAFICO CUALITATIVO SOBRE LOS PARAMETROS A CUMPLIR EN LA
ELABORACION DE COMPRIMIDOS CON ALMIDON DE MAIZ Y BA NANO

Grafica No. 5 Muestra cualitativamente los datos de los radok promedio de las
pruebas de calidad realizadas a los lotes copeaperimentales para cada una de las
funciones evaluadas (desintegrante, aglutinantencey antiadherente).

A Dentrode los parametros

A Durcza =z 6Kg-F
—@— Desintegracion 5-30 min.

- Friabilidad < 1%

A

Fuera de los
parametros

Lote control de almiden de maiz come desintagrante

Lote experimental de almidon de banano come desintegrants
Lote control de almidon de Maiz come aglutinants
Lote experimental de almidon de banane como aglutinants

Lotz control de almidon de maizcome Relleno
Lote experimental de almidon de banano come Relleno
Lotz control de almidon de maiz come Antiadherente

Lote 2xperimental de almidon de banane comeo Antiadharents
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8. DISCUSION DE RESULTADOS

Los comprimidos son formas farmacéuticas aS8lidle dosificacion unitaria,
obtenidas por compresion mecénica de granuladeswedclas pulverulentas de uno o
varios principios activos, con la adicion en la oréy de los casos, de diversos
excipientes o coadyuvantes. Dentro de estos sgeptra el almidon ampliamente
utilizado en la industria farmacéutica; este palsalo esta formado por una mezcla
de dos sustancias, amilasa y amilopectina, y sedifia de los demas hidratos de
carbono presentes en la naturaleza en la formal@ogranulos o particulas que son
relativamente densos e insolubles en agua friaalr&ldon es utilizado dentro de la
industria farmacéutica en la elaboracion de crepasiadas y en comprimidos como
agente de relleno, desintegrante, aglutinantdigicirerente.

Actualmente las principales fuentes de almigidm el maiz, arroz, papa y yuca, sin
embargo existen otras fuentes que contienen alngdaro por ejemplo el banano el
gue antes de entrar a su etapa de maduracion mefiista un 21 % de almidén en su
composicién, lo que lo hace comparable con almislonigtenidos de las plantas
anteriormente mencionadas y se cataloga de -calintimedia entre aquellos
provenientes de cereales y de tubérculos, pordolapresente investigacion buscaba
evaluar esta fuente de almidén. La investigac®nlisidié en tres fases las que se
describen y discuten a continuacion. En la prinfase se procedid a recolectar la
materia prima (banano variedad gran enano), estéts®o de dos fuentes, para las
primeras extracciones se adquirio del CENMA queisdg indicado tenia 5 dias a 1
semana aproximadamente de haber sido cortado e@nbany para las ultimas
extracciones se adquirieron los bananos directentenla industria bananera ubicada
en la Gomera departamento de Escuintla el cuabasexién cortado. Los bananos
recolectados se encontraban verdes pues ensésti® ¢é0s almidones adn no han sido
hidrolizados por la presencia de enzimas, conwuilsdos almidones en azucares como
la sacarosa, glucosa, fructosa y reduciendo el ea@d de almidon a
aproximadamente un 1%, por lo que se hizo necegmdcesar la materia prima
rapidamente después de su recoleccion.

La segunda fase, fue la extraccion del almidéinbanano recolectado, por medio
del método neutro utilizado en investigaciones rares realizadas en México con
platano.
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La extraccion del almidon del banano se llavwabo utilizando 5 lotes de banano
con un peso entre 97.41 g y 774.97 g de pulpajdhaontiene aproximadamente 21 g
de almidodn por cada 100 g de pulpa (Ver anexo No. 7

Al analizar los valores promedio de almidérupmrados del proceso de aislamiento
(21%), en relacion a la cantidad de almidon preseen la pulpa (21%), se obtuvo una
recuperacion entre el 73% y mas del 100 %, demmukiregue el proceso de
aislamiento recuperd una buena cantidad de almidén,algunas repeticiones mayor
al porcentaje referido en la composicion (Ver ansxo 7 y No. 8), estas variaciones
se deben a que las operaciones son manuales yradugen variaciones entre lote y
lote, ademas también hubieron variaciones en kerraaprima (banano) utilizadas
como seria; grado de madurez, lugar de recolecd@nos frutos. Al trabajar a
pequefia escala se noté un mejor rendimiento eotégcion de almidon.

Al comparar los resultados obtenidos en estastigacion con los reportados en
otros estudios estos son similares y en ocasiomgsres ya que en la investigacion
realizada por Bello Perez (19), donde han extraldodon del platano por medio del
meétodo neutro, reportaron una recuperacion entré 86 % en relacion al almidén
presente en la pulpa. Las diferencias en cuamem@dmiento pudieron deberse a la
variedad del banano que se utilizo, ya que losresittitados utilizaron platanos verdes
de la especie Musa Paradisiaca, y mencionan delg@reu estudio que en otra
investigacion se utilizo la especie Musa Sapientunsin embargo, no mencionan la
variedad, lo cual puede ser uno de los factoresafpeto el rendimiento.

Al observar las cantidades de almidon obtenatotos diferentes lotes procesados,
se obtuvieron valores similares, por lo que se puamzhsiderar que el método de
extraccion empleado es reproducible. Los renditogede almidén a este nivel de
operacion pueden considerarse adecuados, demasteaqde el proceso puede ser
factible a esta escala de operacion.

Al comparar el almidon obtenido del banano otmas fuentes de almidén (Maiz,
yuca, papa) cuyo porcentaje de rendimiento osciteee80-80%, se concluye que la
cantidad de almidon extraido del banano es acep(@Bo - 100%) comparada con la
gue se puede extraer de otras fuentes. Emdbarde identificacion de almidén ( B
y C de la USP NF 30), se realizaron 5 repeticiggaga comprobar si el producto final
extraido en la investigacion era almidon. La peuh que dejé un delgado opaco

mucilago en las 5 repeticiones, como la pruebandaeue se observo un color azul
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oscuro que desaparecio en calentamiento, dejam @lar lo obtenido en el proceso es
almidon.

Al finalizar el proceso de extraccion e iden#if positivamente el almidon se
procedié a evaluar su funcionamiento como excipigi@iglutinante, desintegrante,
relleno y antiadherente) en la formulacién de comiglos elaborados por via himeda,
considerada la tercera fase de la investigacion.

Dicha fase consistio en elaborar 4 formulascaprimidos que sirvieron como
control en la investigacion (Ver anexos del No.14)- utilizando almidon de maiz en
las 4 funciones mencionadas en al parrafo antgrielaborando 5 lotes por cada
funcion para la elaboracion de los comprimidos érpentales, utilizando el almidon
de banano en sustitucion del de maiz.

Se verificaron los porcentajes de humedad quo&enéan los granulados de cada lote
elaborado mediante varios ensayos en los que sbalepas alto el porcentaje de
humedad y el granulado no era compresible, poru & final se obtuvo que los
porcentajes de humedad 6ptimos para comprimir ¢ablateadora utilizada oscilaron
entre 1.5 a 3 %. Posteriormente al granulado sed el porcentaje de finos que fue
menor al 30 %. La cantidad de finos que se procnraantener dentro del granulado
para cada una de las formulas también se verificanediante varios ensayos
observando que porcentaje (%) de finos Optimosadigier el granulado de cada una
de las formulas para su compresion en la tabletaeadblizada, obteniendo asi
comprimidos de condiciones aceptables. Por ultantes de la compresion y después
de agregar el lubricante se midieron los angulogeap®so para cada una de las
formulas. Los éangulos medidos de los lotes de conigios elaborados se
mantuvieron en un rango de 30° a 50° de angulepeso por lo que la caracterizacion
del flujo de los polvos es de poco flujo, que seuentran en un parametro de bueno a
regular en la industria farmacéutica, siendo emtga aceptable. Para la compresion
se utilizo un punzon existente en el laboratori@ e adecuo a la formulacion
elaborada, en este caso de 450 mg y 500 mg. ekai@h del punzon, segun la masa a
utilizar, se hace porque cada masa de tabletastrauesa diferente sensibilidad a la
presion, debido a que sus caracteristicas camWg@rafexo No. 9).

Al final se obtuvieron los lotes de comprimidmmtrol elaborados con almidén de
maiz como aglutinante, desintegrante, relleno yadhérente con caracteristicas
fisicas aceptables, e iguales o similares caratita$ fueron observadas en los lotes

experimentales elaborados a partir de almidén dearma en dos (aglutinante y
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desintegrante) de las cuatro funciones ya mencamad Los lotes experimentales
donde se utilizo almidén de banano como rellengoresentaron caracteristicas fisicas
aceptables, quedando las tabletas fragiles, pargsde muy mal aspecto fisico, en el
caso de los comprimidos experimentales elaboradosaknidéon como antiadherente

los polvos quedaron pegados a los punzones, ohteniabletas de aspecto fisico no
deseable, por lo que se asume que el almiddrani@no no es funcional cuando se
utiliza como relleno y antiadherente en la formidacde comprimidos, comparado

segun el aspecto fisico con el lote control elabmi@n almidon de maiz.

Posterior a la obtencion de los comprimidosesaluaron por quintuplicado los
parametros de calidad de dureza, desintegraciébjlidad y variacién de peso a cada
uno de los lotes control y experimentales elaba&guoa observar el comportamiento
de los coadyuvantes y la reproducibilidad de lanida empleada en el grupo control
segun caracteristicas fisico-mecanicas (variac®meko, desintegracién, dureza y
friabilidad). Los parametros establecidos segud3® para las pruebas de calidad de
comprimidos son; para la prueba de dureza, un mgioativo de dureza para una
tableta no recubierta e$ Kg-F (Kilogramo-Fuerza), para la prueba de degaicion;
todos los comprimidos deben desintegrarse en ugorae tiempo de 5-30 min.
(minutos), para la prueba de friabilidad no debedar ninguna tableta partida o
dafiada, o en general la tabletas para que se eomsidceptables no deben perder
mas del 1% del peso. Para la prueba de varia@dpoedo, la desviacion permisible
puede sobrepasarse como maximo por 2 comprimidsi® leh doble del porcentaje
dado, en este caso +/- 5% , debido a que se etabaramprimidos con peso mayor a
0,300 g. (Ver anexo No. 10)

Al analizar los datos promedio de las pruetbascalidad realizadas a los lotes
control y lotes experimentales elaborados con d&@midde maiz y banano
respectivamente, como agente desintegrante, aghtiéiry antiadherente se obtuvieron
datos parecidos de las 4 pruebas de calidad réafizentre los grupos controles y
experimentales en las 3 funciones analizadas, eérha comparacion de estos
resultados obtenidos en la investigacion con lo&rpatros establecidos en la USP NF
30 se concluyo que; todas las pruebas de calidddadas a los grupos controles y
experimentales para las 3 funciones (desintegraagijtinante y antiadherente)
cumplen con las pruebas de calidad, ya que tom®sldtos promedio analizados
entran dentro de dichos parametros. Segun la @@oipn y cumplimiento de sus

caracteristicas fisico-mecanicas, se observo quameton de banano usado como
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desintegrante en la formulacion mostro un tiempumadio de desintegracién de 9
minutos que es menor comparado con el lote coatatlorado con almidén de maiz
gue presento un tiempo promedio de desintegracoh2dminutos, indicando segun
los tiempos de desintegracion analizados que eldaimde banano desintegra mas
rapidamente los comprimidos que el almidon de maiz.

El almidén de banano como aglutinante segoaparacion de sus caracteristicas
fisico-mecanicas entre el grupo control y los expentales indica que puede
emplearse como tal en la formulacién de comprimidiebido a que para el grupo
control se obtuvo una dureza de 7.2 Kilogramos#ajey el grupo experimental
presento una dureza de 7.0 Kg-F, sin embargo hayajoar en cuenta que cuando se
prepararon los lotes experimentales con almidonbaeano como aglutinante se
disminuyo el porcentaje de almidon de banano al 8&@que a una concentracion del
10 % el mismo presentaba demasiada dureza papaesado, 1o que es indicativo
de que el almidon de banano se debe emplear eimmenar concentracién que el
almidon de maiz. Ademas segun sus caracterisisieas, se observa que el almidén
de banano si es funcional como agente aglutinapteqgue en la preparacion de la
solucién aglutinante para la mezcla de excipieptesncipio activo en la formulacién
experimental el almidon logro formar un engrudoces y transparente similar al
formado por el almidon de maiz. Se eligio la dareamo factor a comparar en ambos
grupos, debido a que esta se relaciona con ladeahdie aglutinante que se incorpore a
la formulacién. A mayor aglutinante se obtienemprimidos mucho mas duros.

Como antiadherente no cumple su funcion, arpes& los lotes control y
experimentales elaborados donde se uso almidon ceomparables segun sus
caracteristicas fisico-mecanicas, debido a queleb la hora de tabletear se peg6 a
los punzones, lo cual es una caracteristica retevanla formulacion de comprimidos
como indicador que el excipiente utilizado comaaaitterente no es funcional, ya que
todas las demas condiciones que pueden tambiéiooaagste tipo de problemas de
pegado o sticking fueron controlados en el proceso.

Al hacer el andlisis de los datos promedioadepruebas de calidad realizadas a los
lotes control y experimentales elaborados con d@midde maiz y banano
respectivamente como agente de relleno se obsardatos diferentes de cada una de
las pruebas de calidad entre ambos grupos, y alseparados estos datos con los
parametros de calidad establecidos por la USPO\SeZoncluyo que los lotes control

si cumplen con todas las pruebas de calidad yoles experimentales no cumplen
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con ninguna prueba de calidad, ya que todos lossdatomedio de las pruebas
analizadas del grupo control entran en los par&megstablecidos, y los lotes
experimentales no.

Se puede decir que de las cuatro funcioneuiadas el almidén de banano puede
ser utilizado como agente aglutinante y como agéegintegrante en la formulacion
de comprimidos, obteniéndose resultados igualegjores a los de almidon de maiz.
Dicha evaluacion de la aplicacion del almidon dedo® como agente aglutinante, y
desintegrante se demuestra mediante la aplicaei@m dlisefio estadistico.

Por los resultados obtenidos fue necesarapli@acion de un disefio estadistico,
donde se evalud si existia diferencia significatvere las repeticiones de los lotes
control elaborados con almidén de maiz y los l@egerimentales elaborados con
almidon de banano segun las variables dureza gptdgsacion. Se evaluaron estas dos
variables Unicamente, el tiempo de desintegracida glureza, ambas relacionadas
directamente con la calidad de los comprimidos rfamurados. Para el caso de la
evaluacion como agente aglutinante, se relacionaal@ble dureza porque esta se
relaciona con la cantidad de aglutinante que swpace a la formulacién, y la variable
desintegracion porque sirve al fabricante como guida preparacion de una formula
optima y en las pruebas de control de proceso gsegurar la uniformidad de lote a
lote.  El analisis estadistico se realizo por imekk pruebas de hipdtesis, para un
nivel de significancia de 0.05 y confiabilidad @& %, estableciéndose las hipétesis
nulas y las hipotesis alternativas para cada camdizado, se compararon los
promedios de los lotes control elaborados con @mide maiz como desintegrante
con los promedios de los lotes experimentales edalos con almidon de banano
como desintegrante, segun sus variables de desini@g y dureza. Esta comparacion
para la aceptacion o rechazo de la hipétesis nulka envestigacion se realizé por
medio del método de analisis de una via (ANOVA)lizado en el programa
estadistico JMP 7.0.

Al realizar el analisis estadistico de loge$oexperimentales y control donde se
utilizo almidon de banano y maiz respectivamentaaagente desintegrante segun su
variable desintegracién por medio del método Tukegmer, se observo que los
lotes experimentales con el lote control son cmaiples entre si, menos el lote
experimental numero 2 el cual mostro diferenciaifigativa con respecto al resto de
grupos analizados. Esta diferencia es debido aewor estandar cometido en el

proceso de fabricacién de dicho lote, ya que puh®ibe a errores humanos. Cuando
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se elimino en el andlisis estadistico al lote arpemtal 2 se observo que el diferente
en este caso fue el lote control al resto de lesslexperimentales, esta diferencia
significativa demostré que los lotes de comprimiéaperimentales se desintegraron
en menor tiempo que el control lo que indicaria glalmidon de banano es mejor
desintegrante que el de maiz, sin embargo arhelcanalisis estadistico con la
variable dureza se observo una diferencia signivigalel lote control con el resto de
los lotes lo que muestra que la dureza es sighifamaente mayor que en los lotes
experimentales y por esta diferencia de durezas emibos grupos es que se dio el
cambio de tiempos en la desintegracién , debidoqua a mayor dureza los
comprimidos tardan mas tiempo en desintegrarse @dapdo con esta variable la
razon del cambio en el tiempo de desintegraciénebldote control con los
experimentales. Se realizo también el analsisdéstico de los lotes experimentales
y control donde se utilizo almidén de banano y nregpectivamente como agente
aglutinante, segun su variable Dureza, observasetpin el método de Tukey-Kramer
gue hay diferencia significativa entre el lote expental numero uno con el lote
experimental numero dos, esta diferencia se delafgan error estandar cometido
durante la fabricacion de los lotes. Sin embaigeliminar el lote experimental uno
nos muestra que no hay diferencia significativalage lotes experimentales con el
control, (Ver Grafico No. 3b y Anexo No. 5) de &jdiorma observamos en el grafico
de resultados No. 3a que el lote numero uno epaahle con el lote control (ver
Anexo No. 4), por lo que se infiere que todos lotes experimentales son
comparables con el grupo control, indicando potalto con estos resultados que el
almidon de banano es comparable como agente agitgircon el almidon de maiz.
Al hacer la evaluacion de la variable desintegra@n este analisis se observo que no
hay diferencia significativa entre los 5 lotepexmentales los que nos indico que
hubo uniformidad de lote a lote , y si hubo difeiansignificativa con el control
indicando que este grupo se tardo menos tiempo esmtdgrarse que los lotes
experimentales, esto pudo deberse quiza a quebdaximetilcelulosa empleada como
agente desintegrante disminuyo sus propiedadesgiletelgracion al incorporarse con
el almidon de banano, se llego a esta observa@ogug se obtuvieron tiempos de
desintegracion iguales en los 5 lotes experimentakero significativamente mas altos
gue el control, demostrando asi que no es debiouniformidad del proceso, y
tampoco a la dureza de los comprimidos ya que andlsis anterior se observo que

los comprimidos son comparables entre si segurasable dureza, sino mas bien a
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otro factor en la formulacion en este caso a laniiscion de las propiedades del
desintegrante utilizado conjuntamente con el almidé banano ya que el Unico
cambio de la formulacion fue el almidon de maiz @oalmidon de banano. Por lo
tanto los resultados estadisticos obtenidos respald funcionalidad del almidén de
banano como agente desintegrante y agente aghginam la formulacion de

comprimidos.

También se debe tomar en cuenta que el baseapoede encontrar facilmente en
el mercado en cualquier época del afio a un preciadenico desde 2 Centavos la libra
segun datos de BANDEGUA y Q 24 el quintal segunslabtenidos de la industria
bananera La Democracia, por lo que haciendo laessidn segun lo extraido, los
costos que por cada 10 bananos equivalente aa4 litbel que se extrajeron 135 g, son
parecidos a los del almidon de maiz comercial qugeio es de Q 1.35 cada 135 g,
por lo que podemos observar que de alguna marsrkarenas econdmico el almidén
de banano por extraerse dicho producto de la salmlepcion del banano de

exportacion.
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9. CONCLUSIONES

El banano verde, producto de desecho de las inasis@ananeras, es una fuente
alternativa que puede aprovecharse en Guatemala, Ipaextraccion de la
materia prima almidén.

El almidén extraido del banano de desecho es foatipara la industria
farmacéutica como agente aglutinante y como agdesintegrante en la
formulacién de comprimidos.

El almidon extraido del banano de desecho no esdoal para la industria
farmacéutica como agente de relleno y como agentiadherente en la
formulacién de comprimidos
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10. RECOMENDACIONES

Determinar el Porcentaje de Pureza y las propiexigdaerales del almidén
extraido del banano.

Determinar el grado de ramificacion del almidoneoido, y comparar con el
grado de ramificacion promedio de otros almidoremterés industrial.

Hacer evaluaciones de la funcionalidad del almidébanano para otras
aplicaciones donde puede utilizarse esta matemaaptanto para la industria
farmacéutica, como para otro tipo de industrias.

Elaborar comprimidos con diferentes principios\axdi utilizando almidon de
banano como excipiente para verificar si son aples las funciones
desintegrante y aglutinante para diferentes giosiactivos.

Efectuar un analisis de la velocidad de disoludiénas tabletas elaboradas con
almidon de banano, comparandolas con tabletas raldd® con almidén de
maiz.

Hacer un andlisis profundo de los costos de laaesitbn de banano y evaluar
si es mas econdmico que los almidones del mercado.



1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

70

11. BIBLIOGRAFIA

Garcia Haro Ana. Dra., Da. 2Q0fstituto de Nutricion y Tecnologia de los
alimentos Universidad de Granada: El Platano. (en liRed@va Salud.
Consultado el 13 de abril de 2008. Disponible en:
http://www.pulevasalud.com/ps/subcategoria.jsp?IBRTEGORIA=103623
&RUTA=1-245-90-103623

Gallo Fernandez Oscar, Aspectos ecoldgicos del bananfen linea).
Consultado el 16 de abril de 2008. Disponible
http://www.uees.edu.ec/investigacion/cuaderno8/fRaF

Jorge y Pamplona, Roger. D. 200&nciclopedia de los Alimentos y su
poder curativo; Tratado de bromatologia y dietajgin. Editorial sar.
Tomo | y Il. Biblioteca Educacion y Salud. Pat0-72 Tomo Il

Yerbasana.cPlatano propiedades, Composicion quimica, Valamehticia
Agosto 2007. (en linea). Consultado 20 de almiR@08. Disponible en :
http://yerbasana.cl/?a=491

Instituto Centroamericano de Investigacion y teegi@ Industrial (ICAITI).
1986. Procesos de Biotransformacion del bananBanama. Editada por
Centro Internacional de investigacion para el delar(CIID) de Canada.
260 p. Union de Paises Exportadores de BananoBWUPE

Martinez Gustavo, Pargas Rafael y Manzanilla Edgaa$ mil y un usos de
las muséaceas y plantas afinegen linea) Venezuela, Centro Nacional de
Investigaciones Agropecuarias. Consultado el 26 afbeil de 2008.
Disponible_http://www.ceniap.gov.ve/publica/divutigs2/musa.html

Banana Link, 200Tmpactos medioambientalegen linea). . Consultado el
22 de abril de 2008. Disponible en:
http://www.bananalink.org.uk/content/view/76/36 tigesp/

Mejia Mesa Gonzalo Alberto y Gomez Lopez John Sgoti Los desechos
Generados por la industria bananera colombianén linea). Colombia.
Asociacion de bananeros de Colombia y Centro destigaciones del banano
(CENIBANANO). Consultado 24 de abril de 2008. maible en:
http://www.bvsde.paho.org/bvsacd/acodal/xxix.pdf

Biotropical S.A. COLCIENCIAS-EMPA-UdeA-GIEM. Implementacion de
tecnologias de fermentacion para la obtencion @edmbustibles a partir de
residuos de banano Consultado 15 de Marzo de 2008. Disponible en
http://www.empa.ch/plugin/template/empa/*/592501-=2

Gbomez M.A. Abril 2003.¢Qué es el almidéh (en linea). El rincén de la
ciencia. Consultado el 3 de mayo de 2008. Diggpen en
http://centros5.pntic.mec.es/ies.victoria.kent/Rm€/Curiosid/Rc-58.htm



11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

71

Enciclopedia Microsoft Encarta. 2008Imidon. €n linea). Consultado el 7
de mayo de 2008. Disponible en http://es.encastagom

Calvo Miguel. Bioquimica de los alimentp&structura del almidén (en
linea). Consultado el 9 de mayo de 2008 Dispenil#n
http://milksci.unizar.es/bioquimica/temas/azucakesidon.html

Aristizabal Johanna y Sanchez Teresa. 2007 Rofaaia técnica para
produccion y analisis de almidon de yuc#en linea). FAO. (boletin de
servicios agricolas de la FAO). Consultado el ¥ rdayo de 2008.
Disponible en http://www.fao.org/docrep/010/a102828s00htm

Herman, José. 198ZFarmacotecnia Teolrica y practica Editorial
Continental. México. 1ra ed. 1980 pp. Tomo Il ppl1-1719

Hernandez Francisco y Navascués Ignacio. 20(Motas galénicas;
Comprimido (en linea). Consultado el 10 de abril de 200®isponible en
http://www.medtrad.org/panaceal/indicegeneral/n6abipdlenicas.pdf

Gerardo Alfonso, 1987. Remington Farmacia 17&i@di Editorial Médica
Panamericana. Buenos Aires. Pp. 2178-2222

Aulton M.E. 2004.Comprimidos y Compactacién. La ciencia de disegio d
las formas farmacéuticasSegunda edicion en espafiol. Espafia. Elsevier
S.A. pp. 397-439

Serrano Vives Estuardo. 200&€omprimidos o Tabletas12 p. Documento
de apoyo. Universidad de San Carlos de Guatemadaultad de Ciencias
Quimicas y Farmacia. Escuela de Quimica FarmagéutiDepartamento de
Farmacia Industrial.

Flores Emigdia, Bello Perez Luis, Et. Al. 200Rendimiento del proceso de
extraccion de almidon a partir de frutos de platafMusa paradisiaca)
Estudio en planta pilotovenezuelgen linea). Consultado el 5 de febrero de
2008. Disponible enhttp://acta.ivic.ve/55-1/articulo11.pdf

Zamudio Flores Paul, Bello Perez Luiz, Et. ACaracterizacion parcial de
peliculas preparadas con almidon oxidado de plataviexico. (en linea).
Consultado el 5 de febrero de 2008. Disponible  en:
http://www.colpos.mx/agrocien/Bimestral/2007/noe/drt-3.pdf

Cabrera M. Ana. Et. Al. 2007Extraccién y Caracterizacidon Quimica de
Almidén de Platany Banano de las Variedades FHIA-01, 20, 21 y 23.
México. Universidad de Colima, Facultad de Ciencias Quimicas. (en
linea). Consultado el 5 de febrero de 2008. Disponible en:
www.respyn.uanl.mx/especiales/2007/ee-12-2007/dectwms/ CNCA-2007-

44.pdf




22)

23)

24)

25)

26)

27)

72

Bello Perez Luis. 2006Sacan a Platano harina Curativa. Méxicgen
linea). Consultado el 7 de febrero de 2008. d@igpge en:
http://www.planetaazul.com.mx/www/2006/12/28/saeaplatano-harina-
curatival

Bello Perez Luis, Serego Ayendi Sonia, Et. Al. @0@Imidon de Platano y
Calidad Sensorial de dos tipos de GalletasMéxico. (En Linea).
Consultado el 7 de febrero de 2008. Disponible en
www.colpos.mx/agrocien/Bimestral/2000/sep-oct/apeé

Bello Pérez Luis, Contreras Ramos Silvia, Et. Al2002. Propiedades
Quimicas y Funcionales del almidon modificado deitgsio Musa
Paradisiaca. México. (en Linea). Consultado el 8 de febrero20€8.
Disponible en: www.colpos.mx/agrocien/Bimestral/2002/mar-abr/age4

Farmacopea de los Estados Unidos de América USPN3D 25. 2007
Formulario Nacional. Compendio de Normas Oficialéicion en Ingles.
P&g. 276,277,629,630,674,12223-11225.

Lund Walter. 1994. The Pharmaceutical CODEX Rpiles and practice of
pharmaceutics. Twelfth edition. London. Pag.13-2

Instituto de Nutricion de Centro América y PanaiNCAP-, Organizacion
panamericana de la salud. 2000 Tablas de Walottivo de los alimentos
de centro América y Panama. Primera Seccion.



ANEXOS

73



ANEXO No. 1

7.0, donde se compararon los promedios de los lotes
control y experimentales elaborados con almidon de
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Datos estadisticos obtenidos por medio del programa JMP

de comprimidos
maiz y banano

respectivamente como agente desintegrante, segun la variable
desintegracion incluyendo al lote No. 2.
Oneway Analysis
Missing Rows
10neway Anova
Summary of Fit
Rsquare 0.731991
Adj Rsquare 0.673728
Root Mean Square Error 3.716005
Mean of Response 9.586207
Observations (or Sum Wgts) 29
Analysis of Variance
Source DF Sum of Squares Mean Square F Ratio Prob > F
lotes 5 867.4345 173.487 12.5636 <.0001
Error 23 317.6000 13.809
C. Total 28 1185.0345
Means for Oneway Anova
Level Number Mean Std Error Lower 95% Upper 95%
1 5 7.2000 1.6618 3.762 10.638
2 5 20.4000 1.6618 16.962 23.838
3 5 6.0000 1.6618 2.562 9.438
4 4 5.0000 1.8580 1.156 8.844
5 5 5.8000 1.6618 2.362 9.238
6 5 12.2000 1.6618 8.762 15.638
Std Error uses a pooled estimate of error variance
Means Comparisons
Comparisons for all pairs using Tukey-Kramer HSD
q* Alpha
3.10301 0.05

Abs(Dif)-LSD 2 6 1 3 5
2 -7.2927 0.9073 5.9073 7.1073 7.3073
6 0.9073 -7.2927 -2.2927 -1.0927 -0.8927
1 5.9073 -2.2927 -7.2927 -6.0927 -5.8927
3 7.1073 -1.0927 -6.0927 -7.2927 -7.0927
5 7.3073 -0.8927 -5.8927 -7.0927 -7.2927
4 7.6649 -0.5351 -5.5351 -6.7351 -6.9351
Level Mean

A 20.400000
6 B 12.200000
1 B 7.200000
3 B 6.000000
5 B 5.800000
4 B 5.000000
Levels not connected by same letter are significantly different
Level - Level Difference Lower CL Upper CL Difference
2 4 15.40000 7.66491 23.13509 e
2 5 14.60000 7.30729 21.89271 -
2 3 14.40000 7.10729 21.69271 -
2 1 13.20000 5.90729 20.49271 e
2 6 8.20000 0.90729 15.49271 .
6 4 7.20000 -0.53509 14.93509 T
6 5 6.40000 -0.89271 13.69271 .
6 3 6.20000 -1.09271 13.49271 .
6 1 5.00000 -2.29271 12.29271 .
1 4 2.20000 -5.53509 9.93509
1 5 1.40000 -5.89271 8.69271
1 3 1.20000 -6.09271 8.49271
3 4 1.00000 -6.73509 8.73509
5 4 0.80000 -6.93509 8.53509
3 5 0.20000 -7.09271 7.49271

-0.
-5.
-6.
-6.
-8.



ANEXO No. 2
7.0, donde se compararon los promedios de los lotes
control y experimentales elaborados con almidon de

Datos estadisticos obtenidos por medio del programa
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JMP
de comprimidos
maiz y banano

respectivamente como agente desintegrante, segun la variable
desintegracion excluyendo al lote No. 2.
Oneway Analysis
Excluded Rows
50neway Anova
Summary of Fit
Rsquare 0.865269
Adj Rsquare 0.838323
Root Mean Square Error 1.122497
Mean of Response 7.28
Observations (or Sum Wgts) 25
Analysis of Variance
Source DF Sum of Squares Mean Square F Ratio Prob > F
lotes 4 161.84000 40.4600 32.1111 <.0001
Error 20 25.20000 1.2600
C. Total 24 187.04000
Means for Oneway Anova
Level Number Mean Std Error Lower 95% Upper 95%
1 5 7.2000 0.50200 6.153 8.247
3 5 6.0000 0.50200 4.953 7.047
4 5 5.2000 0.50200 4.153 6.247
5 5 5.8000 0.50200 4.753 6.847
6 5 12.2000 0.50200 11.153 13.247
Std Error uses a pooled estimate of error variance
Means Comparisons
Comparisons for all pairs using Tukey-Kramer HSD
q* Alpha
2.99238 0.05
Abs(Dif)-LSD 6 1 3 5 4
6 -2.1244 2.8756 4.0756 4.2756 4.8756
1 2.8756 -2.1244 -0.9244 -0.7244 -0.1244
3 4.0756 -0.9244 -2.1244 -1.9244 -1.3244
5 4.2756 -0.7244 -1.9244 -2.1244 -1.5244
4 4.8756 -0.1244 -1.3244 -1.5244 -2.1244
Level Mean
6 A 12.200000
1 B 7.200000
3 B 6.000000
5 B 5.800000
4 B 5.200000

Levels not connected by same letter are significantly different

Level - Level Difference Lower CL Upper CL Differenc

6 4 7.000000 4.87562 9.124376

6 5 6.400000 4.27562 8.524376

6 3 6.200000 4.07562 8.324376

6 1 5.000000 2.87562 7.124376 e
1 4 2.000000 -0.12438 4.124376 | il

1 5 1.400000 -0.72438 3.524376 | ]

1 3 1.200000 -0.92438 3.324376 |

3 4 0.800000 -1.32438 2.924376

5 4 0.600000 -1.52438 2.724376 |
3 5 0.200000 -1.92438 2.324376 ]




ANEXO No. 3

Datos estadisticos obtenidos por medio del programa

7.0, donde se compararon los promedios de los lotes
control y experimentales elaborados con almidon de
respectivamente como agente desintegrante, segun la

Oneway Analysis

Oneway Anova
Summary of Fit

Rsquare 0.902596
Adj Rsquare 0.882303
Root Mean Square Error 0.600983
Mean of Response 7.742333
Observations (or Sum Wgts) 30

Analysis of Variance
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JMP
de comprimidos
maiz y banano
variable dureza.

Source DF Sum of Squares Mean Square F Ratio Prob > F
lotes 5 80.324817 16.0650 44.4791 <.0001
Error 24 8.668320 0.3612
C. Total 29 88.993137
Means for Oneway Anova
Level Number Mean Std Error Lower 95% Upper 95%
1 5 7.7400 0.26877 7.185 8.295
2 5 7.8800 0.26877 7.325 8.435
3 5 6.5200 0.26877 5.965 7.075
4 5 5.9540 0.26877 5.399 6.509
5 5 7.2800 0.26877 6.725 7.835
6 5 11.0800 0.26877 10.525 11.635
Std Error uses a pooled estimate of error variance
Means Comparisons
Comparisons for all pairs using Tukey-Kramer HSD
q* Alpha

3.09193 0.05
Abs(Dif)-LSD 6 2 1 5 3
6 -1.1752 2.0248 2.1648 2.6248 3.3848
2 2.0248 -1.1752 -1.0352 -0.5752 0.1848
1 2.1648 -1.0352 -1.1752 -0.7152 0.0448
5 2.6248 -0.5752 -0.7152 -1.1752 -0.4152
3 3.3848 0.1848 0.0448 -0.4152 -1.1752
4 3.9508 0.7508 0.6108 0.1508 -0.6092
Level Mean
6 A 11.080000
2 B 7.880000
1 B 7.740000
5 B C 7.280000
3 C D 6.520000
4 D 5.954000

Levels not connected by same letter are significantly different

Level - Level Difference Lower CL

6 4 5.126000 3.95077 6.301228
6 3 4.560000 3.38477 5.735228
6 5 3.800000 2.62477 4.975228
6 1 3.340000 2.16477 4515228
6 2 3.200000 2.02477 4.375228
2 4 1.926000 0.75077 3.101228
1 4 1.786000 0.61077 2.961228
2 3 1.360000 0.18477 2.535228
5 4 1.326000 0.15077 2.501228
1 3 1.220000 0.04477 2.395228
5 3 0.760000 -0.41523 1.935228
2 5 0.600000 -0.57523 1.775228
3 4 0.566000 -0.60923 1.741228
1 5 0.460000 -0.71523 1.635228
2 1 0.140000 -1.03523 1.315228

Upper CL Difference

POOOOW



ANEXO No. 4

Datos estadisticos obtenidos por medio del programa

7.0, donde se compararon los promedios de los lotes
control y experimentales elaborados con almidon de
respectivamente como agente Aglutinante, segun la v

incluyendo al lote No. 1.

Oneway Analysis
SR~
SRR S
Oneway Anova
Summary of Fit

Rsquare

Adj Rsquare

Root Mean Square Error
Mean of Response
Observations (or Sum Wgts)

Analysis of Variance

0.439428
0.322642
0.806432
6.97

30

1

JMP
de comprimidos
maiz y banano
ariable dureza

Source DF Sum of Squares Mean Square F Ratio Prob > F
lotas 5 12.235000 2.44700 3.7627 0.0117
Error 24 15.608000 0.65033
C. Total 29 27.843000
Means for Oneway Anova
Level Number Mean Std Error Lower 95% Upper 95%
1 5 7.98000 0.36065 7.2357 8.7243
2 5 5.88000 0.36065 5.1357 6.6243
3 5 6.58000 0.36065 5.8357 7.3243
4 5 7.14000 0.36065 6.3957 7.8843
5 5 7.04000 0.36065 6.2957 7.7843
6 5 7.20000 0.36065 6.4557 7.9443
Std Error uses a pooled estimate of error variance
Means Comparisons
Comparisons for all pairs using Tukey-Kramer HSD
q* Alpha

3.09193 0.05
Abs(Dif)-LSD 1 6 4 5 3
1 -1.5770 -0.7970 -0.7370 -0.6370 -0.1770
6 -0.7970 -1.5770 -1.5170 -1.4170 -0.9570
4 -0.7370 -1.5170 -1.5770 -1.4770 -1.0170
5 -0.6370 -1.4170 -1.4770 -1.5770 -1.1170
3 -0.1770 -0.9570 -1.0170 -1.1170 -1.5770
2 0.5230 -0.2570 -0.3170 -0.4170 -0.8770
Level Mean
1 A 7.9800000
6 A B 7.2000000
4 A B 7.1400000
5 A B 7.0400000
3 A B 6.5800000
2 B 5.8800000
Levels not connected by same letter are significantly different
Level - Level Difference Lower CL Upper CL Difference
1 2 2.100000 0.52301 3.676987
1 3 1.400000 -0.17699 2.976987 ]
6 2 1.320000 -0.25699 2.896987 ]
4 2 1.260000 -0.31699 2.836987 ]
5 2 1.160000 -0.41699 2.736987 ]
1 5 0.940000 -0.63699 2.516987 ]
1 4 0.840000 -0.73699 2.416987 | ]
1 6 0.780000 -0.79699 2.356987 |
3 2 0.700000 -0.87699 2.276987 |
6 3 0.620000 -0.95699 2.196987 |
4 3 0.560000 -1.01699 2.136987 |
5 3 0.460000 -1.11699 2.036987 |
6 5 0.160000 -1.41699 1.736987 |
4 5 0.100000 -1.47699 1.676987 |
6 4 0.060000 -1.51699 1.636987 |

-0.
-0.
-0.
-0.
-1.
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ANEXO No. 5 Datos estadisticos obtenidos por medio del programa JMP
7.0, donde se compararon los promedios de los lotes de comprimidos
control y experimentales elaborados con almidon de maiz y banano
respectivamente como agente Aglutinante, segun la v ariable dureza

excluyendo al lote No. 1.

Oneway Analysis of D,Kg-F By lotas
S

A

50neway Anova
Summary of Fit

Rsquare 0.341312

Adj Rsquare 0.209574

Root Mean Square Error 0.768115

Mean of Response 6.768

Observations (or Sum Wgts) 25

Analysis of Variance

Source DF Sum of Squares Mean Square F Ratio Prob > F
lotas 4 6.114400 1.52860 2.5908 0.0678
Error 20 11.800000 0.59000

C. Total 24 17.914400

Means for Oneway Anova

Level Number Mean Std Error Lower 95% Upper 95%

2 5 5.88000 0.34351 5.1634 6.5966

3 5 6.58000 0.34351 5.8634 7.2966

4 5 7.14000 0.34351 6.4234 7.8566

5 5 7.04000 0.34351 6.3234 7.7566

6 5 7.20000 0.34351 6.4834 7.9166

Std Error uses a pooled estimate of error variance



ANEXO No. 6

Datos estadisticos obtenidos por medio del programa

7.0, donde se compararon los promedios de los lotes
control y experimentales elaborados con almidon de

79

JMP
de comprimidos
maiz y banano

-1.4029
-1.4029
-1.6029
-1.6029
-1.8029

0.9971

respectivamente como  agente Aglutinante , segin la variable
desintegracion.
Oneway Analysis
el
RN 4

~ O
Oneway Anova
Summary of Fit
Rsquare 0.656951
Adj Rsquare 0.585482
Root Mean Square Error 0.921954
Mean of Response 8.533333
Observations (or Sum Wagts) 30
Analysis of Variance
Source DF Sum of Squares Mean Square F Ratio Prob > F
lotas 5 39.066667 7.81333 9.1922 <.0001
Error 24 20.400000 0.85000
C. Total 29 59.466667
Means for Oneway Anova
Level Number Mean Std Error Lower 95% Upper 95%
1 5 9.00000 0.41231 8.1490 9.851
2 5 9.00000 0.41231 8.1490 9.851
3 5 8.80000 0.41231 7.9490 9.651
4 5 9.20000 0.41231 8.3490 10.051
5 5 9.20000 0.41231 8.3490 10.051
6 5 6.00000 0.41231 5.1490 6.851
Std Error uses a pooled estimate of error variance
Means Comparisons
Comparisons for all pairs using Tukey-Kramer HSD

q* Alpha
3.09193 0.05

Abs(Dif)-LSD 4 5 1 2
4 -1.8029 -1.8029 -1.6029 -1.6029
5 -1.8029 -1.8029 -1.6029 -1.6029
1 -1.6029 -1.6029 -1.8029 -1.8029
2 -1.6029 -1.6029 -1.8029 -1.8029
3 -1.4029 -1.4029 -1.6029 -1.6029
6 1.3971 1.3971 1.1971 1.1971
Level Mean
4 A 9.2000000
5 A 9.2000000
1 A 9.0000000
2 A 9.0000000
3 A 8.8000000
6 B 6.0000000
Levels not connected by same letter are significantly different
Level - Level Difference Lower CL Upper CL Difference
4 6 3.200000 1.39711 5.002891
5 6 3.200000 1.39711 5.002891
1 6 3.000000 1.19711 4.802891
2 6 3.000000 1.19711 4.802891
3 6 2.800000 0.99711 4.602891 |
4 3 0.400000 -1.40289 2.202891 :
5 3 0.400000 -1.40289 2.202891 :
4 1 0.200000 -1.60289 2.002891 [T
5 1 0.200000 -1.60289 2.002891 :
4 2 0.200000 -1.60289 2.002891 :
5 2 0.200000 -1.60289 2.002891 []
1 3 0.200000 -1.60289 2.002891 L |
2 3 0.200000 -1.60289 2.002891 L |
5 4 0.000000 -1.80289 1.802891 | |
2 1 0.000000 -1.80289 1.802891 | |

PORRPEPRPF
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Anexo. No. 7 Tabla de la composicién del banano ( Esta taldeefdraida de un libro

de autores mexicanos por lo que hay que mencionar em México al banano le
denominan platanof.

\
PLATANO
composicion

por cada 100 g de parte comestible cruda
Energia 92,0 kcal = 384 kj
Proteinas 1,03 g
H. de c. 21,0 g
Tirrae 570
Vitamina A 8,00 pg ER
Vitamina Bx 0,045 mg
Vitamina Bz 0,100 mg
Niacina 0,740 mg EN
Vitamina Bs 0,578 mg
Folatos . = 19,1 pg
Vitamina Biz —
Vitamina C 9,10 mg
Vitamina E 0,270 mg EoT
Calcio 6,00 mg
Fosforo 20,0 mg
Magnesio 29,0 me
Hierro , 0,310 mg
Potasio 396 mg
Cinc 0,160 mg
‘Grasa total 0,480 g
‘Grasa saturada 0,185 g
Colesterol —
Sodio 1.00 mg

T —n
1% 2% 4%

0d 8 B TR s

'| T T T . T T
10% 20% 40% 100%



Anexo No. 8. Tabla de Composicién de los alimentos — INCAP-

ABLA DE COMPOSICION DE ALIMENTOS - INCAP, EN 100 GRAMOS DE PORCION COMESTIBLE

BT | Agua | Energia | Proteina | Grasa | Carboh. | Cenizas | Calcio | Fésforo | Hierro | Tiamin
INOMERE DEL ALIMENTO total total total
% keal g} £ E 4| mg mg mg| mg|
1167[YUCA O MANDIOCA, RA[Z 687 121 1.0 06 2s.5| 52 3 1.1 0.06
I_I;; YUCA O MANDIOCA, ALMIDON DE 14.2 0 17 0.5 EL.O 2.6 148 104 54 0.08
| ZANAHORIA:
1169|-, CICASCARA, CRUDA 89.1 41 0.8 0.4 B9 08 34 2% 0.9 0.05 0.04 0.60) sl 213 1.00}
1170, SICASCARA, CRUDA 8.7 41 0s]  ou 94 09 2 28] o6l oos] oms] oe 6§ =z 081
171}, SMCASCARA, COCIDA S/SAL, ESCURRIDA B7.4 45 1.1 0.2 10.3 0.9 31 30] 0.6 003 0.06 0.51 2 2455 1
1172|-.  ENLATADA, SOLIDOS 929 Bl os 0.2 5.5 0.7 L 24 o6 om| om| oss 3l mm 1.00
i173]-, JUGO NATURAL = %0.0, 30 0.6 0.1 9.3 24 0.5 0.09 0.06/ 0.4 9| 1545 1.00}
|[FRUTAS : ;
mllmﬁ O KITEMBILLA B8 63 12 0.8 14.6 0.6 13 26 1.2 0.02] 0.04 0.30 98 5 098
1002/ ACEROLA, FRUTA 8.2 39 1.8 10 6.8 12 7 77 12l om| oml o 1 il o7
mb\m JUGO NATURAL 943 21 0.4 0.3 4.8 02 10 12 0.5 0.02 0.06 .40 1600 51 1.0}
ALBARICOQUE:
004|—, FRUTA FRESCA 84.2 57 0.8 0.6 138 0.6 30 32 1.1 0.04 0.06 0.40 10 m 0.94
005|-,  FRUTA DESHIDRATADA CRUDA 75 30| a9 o6 mo| a1 61 157 63  o00s]  oas|  3ss 10| e 1.00|
006|-,  JUGO ENVASADO SOL&LIQ 86.6 48 0.6 00 123 0.4 12 20 03 om o0 o034 5 169 1.00{
007}, NECTAR ENVASADO. SIVIT C 8.9 s6| 04 01| 144 03 7 of 04 om| oam| o3 i m 1.00f
D08| ANONA BLANCA O ATA 7.3 w 1.8 o1 249 o3 Ll 07 o014  oa9] 125 13 2 0.30|
D03|ANONA ROSADA O CORAZON DE BUEY 4.4 19 1.9 01 == 0.3 17 20 04 006 o007 o4 3 2{ o3
DI0|BANANO O GUINED, MADURO 72  RE 01 255 10 10 n o4 oodl o0s| oe 14 10 061
011 {BANANO O GUINEQ, VERDE 9.0 I:IOI 14 0.2 287 0.7 8 35 0.9] 0.04/ 0.02 0.60/ 31 97] 10,66
%12/CADAITO MADURO 823 8 08 16| 145 03 2 17 08 004 o003 100 1 2 0.48
3|CAIMITO VERDE 80.1 & 14 32|  146]  o7 n 21 06| oml ool o0 3 7 0.48]
M4|CAPULIN O CAPULINA 76.3 91 2.1 23] 119 14 125 % 12l o006l o00s] o030 %0 P 0
0.0 ] 05| 03] s8] o4 5 18 04 oosf om o3 35 0| 0wl
86.5 @  12[ oz 10e L1 17 3l 67| om| o003 oe| 240 0 1.00]
82.6 63 18 04| 148 04 3 Er] 03] o5 om| o0z 15 10 0.15|
712 81 13 02| 203 o8 24 24) o8] oo oo 110 18 15 0.80f
28.7 40 0.6 0.1 10.2 0.4 42 20 0.4 0.06 0.04 0.20 32 2 0.85]
U9|CIRUEL A ROJA © AMARILLA, FRUTA FRESCA §7.0 Y 02 nsl o3 8 15 04 oo o004 o030 § 13 0.75
R0|CIRUELA ROJA, FRUTA SECA O PASA 24 1] 26 05| &7 1.8 51 ™ 25|  oos] o] 194 T Y
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Anexo No. 9 Tablas de los diametros de punzon utilizadogrségs masas de
comprimidos.

™

Tabla 37 Diadmetro de punzén para masas de comprimidos

Diametro en mm del punzon Masa de comprimido en mg
B 50- 70
6 70- 120
8 120- 240
9 220- 310 H
10 290- 400
12 400- 500
13 440- 550
14 500- 750
16 600- 1000
18 800- 1500

20 300- 2000

Anexo No. 10 Tabla de las desviaciones de masa permisiblesreprouidos

Tabla 39. Desviaciones de masa permisibles en comprimidos

Masa media Desviacion permisible
Eng en %

<0,150 + 10

0,150 - 0,300 + 7.8

>0,300 & &
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Anexo No. 11 Datos de la formulacion empleada en la elai@nade los comprimidos
control donde se utilizo almidén de maiz comormtegirante.

FUNCION % CANT. g/300

Tab.

Principio 40 % 60 g

Activo

Relleno 42% 63 g

Aglutinante 6% 949

Desintegrante 10% 159

(Almidon)

Lubricante 2% 39

Total 100 % 150 g

Anexo No. 12 Datos de la formulacion empleada en la elaborad#los comprimidos
control donde se utilizo almidén de maiz como Aighnte.

Formula:
FUNCION % CANT. g/300
Tab.

Principio 40 % 54 ¢g
Activo
Relleno 38% 51.3¢g
Aglutinante 10% 13.5¢
(Almidon)
Desintegrante 10% 13.5¢
Lubricante 2% 2.79
Total 100% 135g

Nota: Se realizo con esta misma formula los lotes exp@riates solo
que se disminuyo &8& el aglutinante.
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Anexo No13 Datos de la formulacion empleada en la elaborad#&los comprimidos
control donde se utilizo almidén de maiz como &l

Formula:
FUNCION % CANT. g/300

Tab.

Principio 40 % 54 ¢

Activo

Relleno 39% 52.65¢

(Almidon)

Aglutinante 9% 12.15¢g

Desintegrante 10% 135¢g

Lubricante 2% 2749

Total 100% 1359

Anexo Nol14 Datos de la formulacion empleada en la elaborad#&los comprimidos
control donde se utilizo almidén de maiz como Aditierente.

Formula:
FUNCION % CANT. g/300
Tab.

Principio 40 % 54 ¢
Activo
Relleno 42% 56.7 g
Aglutinante 6% 8.1g
Desintegrante 10% 13.5¢
Lubricante y 2% 2749
Antiadherente
(almidon)
Total 100% 135¢
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Anexo No. 15 Datos promedio de las pruebas de calidad reakzades lotes de
comprimidos control y experimentales elaborados con almidénnddz y banano
respectivamente como agente desintegrante, agitgin@lleno y antiadherente.

LOTE CONTROL ALMIDON
DE MAIZ COMO DESINTEGRANTE

LOTE EXPERIMENTAL ALMIDON
DE BANANO COMO DESINTEGRANTE

LOTE LE-D
Pruebas P D DE FR
mg Kg-F min. %
LE-1D 527 7,7 7 0.66
LE-2D 492 7,9 20 0,66
LE-3D 530 6,5 6 0,56
LE-4D 499 6 5 0,74
LE-5D 510 7,3 6 0,61
PROMEDIO | 512 7,1 9 0,64
mg Kg-F min. %

LOTE EXPERIMENTAL ALMIDON
DE BANANO COMO AGLUTINANTE

LOTE LC-D
P D DE | FR
Pruebas | mg Kg-F min.| %
1 501 11.0 10’ {0.95
2 503 10.6 15' | 0.57
3 512 12.3 11' | 0.57
4 518 11.6 12' [ 0.39
5 516 9.9 13' |0.77
PROMEDIO | 510 11.1 12 |0.65
mg Kg-F min. | %
LOTE CONTROL ALMIDON
DE MAIZ COMO AGLUTINANTE
LOTE LC-A
P D DE | FR
Pruebas | mg Kg-F min.| %
1 410 8,7 7' 10.47
2 426 5.6 6' [0.69
3 420 6.2 6’ [0.31
4 463 7 5 [0.70
5 460 8.5 6’ |[0.69
PROMEDIO | 436 7,2 6 |0.57
mg Kg-F min. | %

LOTE LE-A
Pruebas P D DE FR
mg Kg-F | min. %
LE-1A 412 8 9 0,84
LE-2A 419 5,9 9 0,88
LE-3A 445 6,6 9 0,8
LE-4A 468 7,1 9 0,76
LE-5A 466 7 9 0,77
PROMEDIO | 442 7 9 0,81
mg Kg-F min. %




LOTE CONTROL ALMIDON
DE MAIZ COMO RELLENO

LOTE EXPERIMENTAL ALMIDON
DE BANANO COMO RELLENO
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LOTE LC-R LOTE LE-R
P D DE | FR Pruebas P D DE FR
Pruebas | mg Kg-F min.| % mg Kg-F min. %
1 400 6.5 6' [0.97 LE-1R 355 3,3 NC NC
2 425 6.7 5 10.49 LE-2R 306 3,3 NC NC
3 440 6.2 5 ]0.72 LE-3R 334 3,5 NC NC
4 445 6.2 5 10.49 LE-4R 345 3,1 NC NC
5 455 6.4 5 10.48 LE-5R 344 3,5 NC NC
PROMEDIO | 433 6.4 5 ]0.63 PROMEDIO | 337 3,3 NC NC
mg Kg-F min. | % mg Kg-F min. %
LOTE CONTROL ALMIDON LOTE EXPERIMENTAL ALMIDON
DE MAIZ COMO ANTIADHERENTE DE BANANO COMO ANTIADHERENTE
LOTE LC-ANT LOTE LE- ANT
P D DE | FR PRUEBAS P D DE | FR
Pruebas | mg Kg-F min.| % mg Kg-F | min. | %
1 494 8.6 28’ 10.43 LE-1ANT 435 5,8 9 0,6
2 469 7.9 15’ |041 LE-2ANT 462 7 6 (0,71
3 466 6.7 16’ |0.59 LE-3ANT 466 7,1 5 10,78
4 498 6.3 18 | 0.59 LE-4ANT 490 7,9 5 0,75
5 467 7.9 19' | 0.6 LE-5ANT 465 7 6 [0,65
PROMEDIO | 479 7,5 19 |0.52 PROMEDIO | 464 7 6 0,7
mg Kg-F min. | % mg Kg-F min. | %
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Anexo No. 16 Fotografias del proceso de extraccion de almi#dla fuente banano
verde de desecho de las industrias bananeras.

1) PESADO 2) ELIMINACION
DE CASCARA

3) SOLUCION CON ANTIOXIDANTE 4) PRODUCTO LICUADO
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5) TAMIZADO DE LA SOLUCION 6) PRECIPITACION EN FRIO

7) SECADO DEL ALMIDON 8) ALMIDON DE BANANO
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Anexo No. 17 Fotografias de los comprimidos control y experiraks elaborados
con almidéon de maiz y almidon de banano respentwée como agente
desintegrante, aglutinante, relleno y antiadherente

Comprimidos patron de almidén ComprimidosExperimentales de almidon
De maiz como desintegrante de banano como desintegrante
Foto 1 Foto 2
Comprimidos patron de almidén de Comprimidoexperimentales de almidon
Maiz como aglutinante de banano como aglutinante

Foto 3 Foto 4
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Comprimidos patron de almidén de Comprimidoexperimentales de almidon
Maiz como relleno de banano como relleno
Foto 5 Foto 6

Comprimidos patrén de almidon de Comprimidoexperimentales de almidon
Maiz como antiadherente de banano como antiadherente
_Foto 7 _Foto 8
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