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RESUMEN

TITULO: BALANCE AMBIENTAL DEL PROCESO DE ELABORACION DE
CAPSULAS BLANDAS DE GELATINA EN LA PLANTA DE PROCAPS S.A.S'.

AUTOR: Adriana Lucia Suarez Gémez"™

PALABRAS CLAVES: Balance ambiental, medio ambiente, capsulas blandas de
gelatina, encapsulacion.

CONTENIDO:

Los avances de la ciencia y la tecnologia han generado la utilizaciéon de los recursos naturales y la
transformacion de los mismos sin medir las consecuencias al medio ambiente. Dado esto se han
creado herramientas de gestiébn ambiental que promueven el mejoramiento de los procesos
productivos con relaciéon al medio ambiente. Una de las herramientas se conoce como balance
ambiental, la cual es un método estructurado para reportar los flujos hacia el interior y el exterior de
los recursos, materias primas, energia, residuos, subproductos y productos de un proceso global o
por etapas.

En el presente estudio se analizan las corrientes de entrada y salida del proceso de elaboracion de
capsulas blandas de gelatina cuyas etapas son: la preparacién de gelatina, preparacion de
medicina (clovall), encapsulacion y pre-secado. En cada una de ellas se realiz6 un balance de
masa Yy energia por unidad operacional, presentando altos residuos de gelatina y consumo de
energia en la etapa de encapsulacién debido a las caracteristicas de los equipos utilizados y
tiempo de operacion de los mismos.

Finalmente se caracterizaron las emisiones al aire y al agua, comparando estas con la
normatividad vigente como son: Decreto 3930 de Octubre del 2010, resolucion 0909 del 2008 y la
resolucion 610 del 2010.

* Proyecto de grado

** Facultad de Ingenierias fisicoquimicas. Escuela de ingenieria quimica. Director:
Fredy Augusto Avellaneda Vargas.
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ABSTRACT

TITLE: ENVIRONMENTAL BALANCE OF THE MANUFACTURING PROCESS OF
SOFTGEL CAPSULES IN THE PROCAPS S.A.S. PLANT*.

AUTHOR: Adriana Lucia Suarez Gémez™

KEYWORDS: Environmental balance, environment, softgel capsules,
encapsulation.

CONTENT:

Scientific and technological progress has led to an indiscriminate use of natural resources and its
transformations neglecting its environmental impact. Several tools of environmental management
have been created to promote efficiency in the manufacturing processes. One of these tools, known
as the environmental balance, aims to track accountability of the inflows and outflows of the
resources, raw material, energy, residues, by-products and products of the process at the global
and the stage levels.

This study analyzes the input and output flows within the manufacturing process of softgel capsules.
The process has four stages: preparation of the jelly, preparation of the active medical component
(clovall), encapsulation and pre-drying. Mass and energy balances were computed in each stage
for each operational unit, finding large amounts of residual jelly and inefficient energy consumption
during the encapsulation stage. In this work is argued that the inefficiencies during this stage are
caused by the characteristics and operational times of the equipment used for encapsulation.

A final comparison is done between the current emissions to air and water flows and the current
regulatory limits. Comparison values were set according to the following regulations: Decreto 3930
de Octubre del 2010, resolucion 0909 del 2008 y la resolucién 610 del 2010.

* Degree work

** Physical Chemical Engineering Faculty. Chemical Engineering School. Project
Director: Ph.D Fredy Augusto Avellaneda Vargas.
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INTRODUCCION

Los modernos avances de la ciencia y la tecnologia en el sector industrial,
generan el uso de los recursos naturales en grandes proporciones sin medir las
consecuencias reales ocasionadas al medio ambiente. Por esto, se han creado
entidades gubernamentales locales e internacionales que velan por el cuidado del
ambiente, regulando los impactos de las practicas industriales tales como la

transformacion de la materia prima y los desechos al aire, al agua y el suelo.

Se distinguen herramientas de gestion medioambiental que ofrecen a la industria y
a la actividad empresarial en general, posibilidades de mejorar sus actuaciones o
productos deseados en relacibn con el ambiente, conociendo los impactos
ambientales y las medidas que han de adoptar para su disminucion. De esta
manera cumplen con la responsabilidad social con respecto a la normativa vigente
para cada tipo de actividad y a su vez con una responsabilidad ética sobre su

entorno.

Una de las herramientas desarrolladas es el balance ambiental o eco-balance, el
cual es un método estructurado para reportar los flujos hacia el interior y el
exterior, de recursos, materias primas, energia, productos, subproductos vy
residuos de una organizacién durante un periodo de tiempo establecido para el
estudio. El eco-balance o balance ambiental se desarrolla en todo el proceso
productivo o se limita a ciertas etapas del mismo [3]. Los elementos a tener en

cuenta para realizar un balance ambiental se muestra en la Tabla 1.

En la actualidad, el cuidado del medio ambiente es fundamental para nuestra
calidad de vida, por esto el objetivo en el cual se enfoca el sector industrial, es
lograr un desarrollo sostenible, definido como un desarrollo que satisfaga las

necesidades del presente sin poner en peligro la capacidad de las generaciones
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futuras para atender sus propias necesidades [1]. Estudios realizados a diferentes
industrias farmacéuticas a nivel mundial ubicados en paises como Estados
Unidos, Reino Unido, Suiza y Alemania reconocen su responsabilidad corporativa
en la gestion ambiental y la integracion de ésta, en la estratégicas proactivas de

las empresas [17].

Tabla 1. Elementos necesarios para realizar un eco-balance.
Elementos Informacion requerida
Materias - Cuales se transforman en el producto final del proceso. - Calcular las
Primas cantidades. - Distinguir entre las que tienen su destino en el producto final y
cuales se utilizan para procesos de transformacion.
Energia - Cantidades de los diferentes tipos de energia y sus fuentes.- Distincion entre
fuentes renovables y no renovables.
Aditivos - Determinar los materiales necesarios para el proceso de transformacién pero
no forma parte del producto final.
Residuos - Cantidades de los diferentes tipos de residuos sélidos.- Residuos del proceso
Soélidos (materia prima sobrante, productos fuera de especificacion, materiales

necesarios para el proceso como filtros y aceites). Residuos de productos,
residuos de empaque.

Residuos - Cantidades, concentraciones y diferentes tipos de vertimientos. — Distinguir
liguidos entre soluciones y suspensiones.

Residuos - Informacién detallada de las cantidades y tipos de emisiones.
Gaseoso

Producto - Determinar el producto principal del proceso de transformacion, el cual puede
Terminado ser producto terminado, un subproducto, un compuesto o un material refinado.

Fuente: Tobon y Hoyos, 2010 [15].

Este concepto promueve la calidad del medio ambiente a través de programas
como son: El Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente
(PNUMA), como organo bésico de la ONU, la Comision para el Desarrollo
sostenible (CDS), creada en 1992 con la funcion de velar por la aplicacion de la
Agenda 21 que surge de la Cumbre de Rio y el Fondo Mundial para el Medio
Ambiente; principal estructura de financiacion del desarrollo sostenible. La
implementacion de las politicas establecidas por cada uno de estos programas es
favorecida por Norma espafiola, UNE-EN ISO 14044 [12].
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La ISO 14044 instituye otra herramienta de gestion ambiental denominada andlisis
de ciclo de vida (ACV). El ACV es una metodologia desarrollada para cuantificar y
evaluar las cargas ambientales asociadas a un producto, proceso o actividad
mediante la identificacion de flujos de entrada y salida tanto masicos como
energéticos y a su vez los residuos presentados en cada una de las etapas a
analizar; dicha metodologia presenta los impactos ambientales potenciales al
medio ambiente estableciendo asi mejoras en el rendimiento ambiental de los
procesos a estudiar [6]. El balance ambiental es una etapa del analisis del ciclo de

vida.

El ACV es utilizado en algunos sectores industriales desde mediados del siglo XIX,
especialmente en aplicaciones como seleccion, disefio y optimizacion de los
procesos productivos. Sin embargo, en la actualidad se encuentran pocos estudios
registrados en la literatura enfocados a los procesos o productos farmacéuticos

[4].

Procaps S.A.S es una de las principales industrias farmacéuticas del territorio
colombiano creada en 1977 en la ciudad de Barranquilla, Atlantico, innovando en
la produccion de capsulas blandas de gelatina (CGB), la cual es ingerida por el
paciente sin presentar mayores afectaciones al organismo debido al compuesto
gelatinoso natural, que recubre el medicamento haciendo que este se absorba
especificamente por el érgano estomacal [2, 16]; el medicamento es sintetizado
en el mayor de los casos como un compuesto liquido a temperatura ambiente con

sabor y olor despreciable al gusto y el olfato.

La planta de produccion de Procaps S.A.S. elabora en promedio 3°600.000
CBG/dia como producto terminado; su proceso se divide en varias etapas
productivas las cuales son: transporte de materias primas, preparacion de la
gelatina, preparacion de la medicina, encapsulacién, pre-secado, secado,

inspeccion, empaque y finalmente la distribucion.
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La préactica empresarial realizada durante 6 meses, se enfoco en las etapas donde
se llevaba a cabo la transformacion de la materia prima, por esto las etapas
correspondientes al transporte de materias primas, secado, inspeccion, empaque
y la distribucion hacia los puntos de venta no fueron consideradas en el estudio.
Las limitaciones del sistema se asocian a: entrada y salida de materias primas de
los procesos clasificados, produccion y utilizacion de combustible, electricidad y
calor y, finalmente la disposicion de las emisiones al agua y al aire generadas por

el lavado de cada uno de los equipos y la combustion.

Los procesos de elaboracién de CBG son realizados bajo estrictos parametros de
calidad, implementando mejoras continuamente a las etapas productivas, mejoras
que surgen al analizar y comparar los recursos masicos, hidricos y energéticos
utilizados; el analisis de cada una de las etapas productivas se debe enfocar en la
cuantificacion y cualificacién de los flujos, la comparacién de los residuos con la
normatividad vigente proponiendo asi mejoras, con el fin de reducir el
sobreconsumo de materia prima (masa, combustible, aditivos) y los residuos

generados por dicho proceso.

Para la minimizacién de los residuos y emisiones de procesos de produccion
industrial se recomienda seguir cuatro pasos: 1) realizar un diagrama de flujo con
las corrientes masicas y energéticas, 2) hacer un andlisis de las etapas donde los
residuos y emisiones se generan, 3) definir la idealidad de esas etapas:
seleccionar materias primas ideales, mejorar el control del proceso, reducir la
interaccibn humana identificando oportunidades de implementar control
automatizado, buscar tecnologias alternativas y 4) recolectar datos de flujos y
costos de materias primas, datos de energia y residuos, y evaluar la viabilidad de

las alternativas [7].
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De esta manera, el objetivo del presente trabajo es realizar un balance ambiental
de la produccion de CBG, desde el suministro de materia prima hasta la entrega
del producto en las instalaciones de la planta de CBG. Las etapas son:
preparacion de gelatina, elaboracion de medicina, encapsulacion, y pre-secado.

Por lo tanto, se elabor6 el diagrama de flujo del proceso global para analizar y
comprender el funcionamiento de cada una de las operaciones unitarias de la
planta de CBG vy asi identificar y cuantificar las corrientes de entrada y salida de
cada subproceso destacando los flujos de materia prima, energia y residuos
(Sdlidos, liquidos y gaseosos) permitiendo asi, elaborar el balance de masa y

energia.

Finalmente para el Balance Ambiental se realiz6 una comparacion de cada una de
las corrientes residuales con la normatividad vigente del Ministerio de Ambiente y
desarrollo sostenible como son: Decreto 3930 de Octubre 25 del 2010 (Norma de
uso del agua y residuos liquidos) [8], la Resolucion 0909 del 2008 (Norma y
estandares de emisiones admisibles) [9], la Resolucion 610 del 2010 (Norma de
calidad de aire o nivel de emisién) [10]. Adicionalmente se pretende con los

resultados que se obtengan hacer recomendaciones que mejoren los procesos.
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1. METODOLOGIA

El balance ambiental a desarrollar para la planta de capsulas blandas de gelatina

de Procaps S.A.S. se describe en la Figura 1.

Figura 1. Metodologia

Elaboracion del
diagrama del —>
proceso.

Descripcion del

proceso ——>| Balance de masa.

v

Comparacion de
resultados con la
normatvidad
vigente.

Proposicion de
—> alternativas de
mejoras al proceso.

Caraterizacion de
residuos hidricosy |——>
gaseosos.

1.1 ELABORACION DEL DIAGRAMA DEL PROCESO

El diagrama se elabora con base en la informacion recopilada de cada una de las
etapas involucradas mediante la realizacién de una practica empresarial llevada a
cabo en las instalaciones de la planta de transformacion de materias primas. A su
vez destaca los flujos mas relevantes del proceso, de los cuales se adjunta y
especifican de manera cualitativa en un diagrama de flujo global y particular para

cada etapa.

Las corrientes a tener en cuenta en el diagrama, se muestra en la Figura 2. En el
diagrama se clasifican mediante la asignacion de colores caracteristicos, que
permiten identificar el tratamiento de los subproductos elaborados previamente

para la produccién de CBG como producto intermedio.
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Figura 2. Esquema de diagrama de flujo.

Energia

¥

> Productos
. ) PROCESO
Materias Prima
5 Residuos
\LEmisiones al
Aire y agua

1.2 DESCRIPCION DEL PROCESO

La descripcion del proceso de elaboracion de capsulas blandas de gelatina se
realiza una vez se conoce el proceso y sus etapas. En cada una de estas se
revisa el procedimiento, controlando las variables representativas que son: la
temperatura, la presion, la viscosidad y la velocidad de motores adjunto a cada

equipo.

Se enfoca la atencidn en el procedimiento establecido para la preparacién de
gelatina, encapsulado, pre-secado y secado, los cuales son unificados para todos
los productos exceptuando la preparacion de medicina, debido a que presenta
variacion en tiempo de operacion de los equipos y materias primas para cada
producto, por lo cual se describe la elaboracién de un solo producto denominado
Clovall. El Clovall es un producto farmacéutico utilizado para contrarrestar los
hongos generados en el cuerpo; se caracteriza por ser una solucion oleosa,

maleable y de color blanco.
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1.3 BALANCE DE MASA

El balance de masa es una contabilizacion de las materias primas involucradas y
los residuos o pérdidas generadas [13]. Se consideran los flujos de entrada y

salida de las corrientes implicadas en cada una de las etapas del proceso.

1.3.1 Preparacion de gelatina

Las materias primas destinadas a la preparacion de la gelatina son tabuladas y
mezcladas segun el procedimiento establecido por los organismos de
investigaciéon de la compafiia. Luego, se supervisd6 cada uno de los procesos
discontinuos, cuantificando el flujo de salida, mediante el pesaje del tanque
enchaquetando antes y después de descargar la gelatina; la diferencia
corresponde al producto de la presente etapa. El flujo residual medible resultante
equivale al generado por el monitoreo de las variables controladas, que son: la
viscosidad y temperatura Yy la gelatina adherida a la malla-filtro; la malla-filtro se
usa en el descargue de la gelatina al tanque enchaquetado para filtra las

particulas de diametro superior.

Una vez se identific el flujo masico de cada corriente se calculd el porcentaje de

pérdidas medible de la etapa de preparaciéon de gelatina con la Ecuacién 1.

Flujo residual medible(kg)

Perdidas medibles (%) = * 100% (Ecuacion 1.)

Flujo de entrada (kg)

1.3.1.1 Determinacion de viscosidad y temperatura: La viscosidad y la
temperatura son variables controladas manualmente. La muestra se toma en un
vaso de precipitado plastico de 250 ml una vez se abre la valvula on-off ubicada
en la parte inferior del tanque de mezclado. Finalmente se miden las variables en
un viscosimetro rotacional ST-2020, las cuales deben cumplir con las

especificaciones de calidad del producto de la etapa de preparacion de gelatina;
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los rangos de control son: (55°C-65°C) y (10000cp -12000cp). Si las variables se

encuentran en los rangos determinados se descarga el producto final.

1.3.2 Preparacion de medicina (Clovall)

Los flujos de entrada y salida de esta etapa, representan Unicamente el producto
Clovall.

1.3.3 Encapsulacion

La encapsulacion es el proceso productivo de la planta mas importante, debido a
gue depende de las etapas anteriores del proceso. Por tal motivo, el flujo de
entrada corresponde al flujo masico de producto de gelatina y medicina. El flujo de
salida aglomera la masa residual; sobrante de gelatina presentado por la
configuracion de las cavidades en la molde, la masa utilizada para la elaboracién

de cada capsula y la masa adherida en la conexiones del equipo.

1.4 BALANCE DE ENERGIA

Para la determinacion del consumo energético de cada operacion unitaria, se
midieron la tensidén e intensidad eléctrica de los motores con un multimetro y
amperimetro FLUKE 87V. Dado que los motores de las operaciones unitarias
empleadas para este proceso son de clasificacion trifasica, se calculo el gasto
energético con la Ecuacion 2.

E=P P VI3 E [6n 2
=Pxt; =000 (Ecuacion 2)
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Donde:

E = Consumo energético (kJ)

P = potencia del equipo (kW)

V = tensién eléctrica (V)

| = intensidad eléctrica (A)

31/3 = Constante de corriente trifasica

t = tiempo de operacién del equipo (segundos)

1.5 CARACTERIZACION DE RESIDUOS

La caracterizacion de los residuos generados en los procesos productivos se
realiza para evaluar y analizar los parametros establecidos de acuerdo a la
normatividad vigente. Esta se enfoca en los vertimientos a las fuentes hidricas y
las emisiones al aire en fuentes fijas producidas por el lavado de los equipos,
operacion de la caldera y generador de energia eléctrica respectivamente.

1.5.1 Caracterizacion de vertimientos a fuentes hidricas

Los vertimientos liquidos a fuentes hidricas se presentan por las pérdidas de
producto depositadas en los tanques de almacenamiento, operaciones unitarias,
conexiones térmicas, entre otras; debido a las alteraciones térmicas bajo las
cuales se modifican las propiedades fisico-quimicas de los compuestos
elaborados previamente, que son removidas de los mismos mediante un lavado de
gran alcance que permita eliminar todo residuo equivalente a la etapa del proceso
desarrollado. La caracterizacién y monitoreo de los vertimientos son realizados por
el laboratorio microbiolégico de Barranquilla, laboratorio acreditado por el IDEAM,
el cual mediante la toma de muestras a horarios y dias aleatorios con base a el
Standard Methods for Examination of Water and Wastewater determina las

concentraciones a la entrada y la salida de la planta de tratamiento de: DBOs
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DQO, grasas y/o aceites, solidos sedimentables, pH, temperatura y caudal de

cada una de las muestras.

1.5.2 Caracterizacion de las emisiones al aire

El estudio de gases de emision de fuentes fijas se efectué en el generador de
energia eléctrica y la caldera 150, ubicadas en las instalaciones de la compafia,
las cuales utilizan como combustible gas natural. La evaluacion en cada una de
las fuentes fijas se llevd a cabo mediante la utilizacion de un muestreador
isocinetico marca APEX, por la compafiia ECOPLANET S.A. Este equipo permite
la medicién de la velocidad de los gases, relacion de flujo volumétrico y la

determinacién de NOx emitidos por las fuentes fijas nombradas anteriormente.

1.6 ALTERNATIVAS DE MEJORA Y COMPENSACION.

El mejoramiento continuo de los procesos productivos de la elaboracion de
capsula blandas propone mitigar los sobreconsumos de materia primas de los
mismo, por lo que se describen las alternativas de mejoras junto con los calculos

desarrollados asumiendo la implementacion de estas en la etapa respectiva.
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2. RESULTADOS Y ANALISIS

2.1 DIAGRAMA Y DESCRIPCION DEL PROCESO

El proceso de produccion de CBG, seleccionado para el presente estudio se
representa en el diagrama de bloques de la Figura 3, la cual aglomera cinco
etapas productivas que son: preparacion de gelatina, preparacion de medicina,

encapsulacion, pre-secado y secado.

Figura 3. Diagrama de bloques del proceso.

Preparacion
aelatina

@ Encapsulacion Pre-secado @
Preparacion

medicina

Las capsulas blandas de gelatina se producen mediante dos etapas
simultAneamente establecidas, que son la preparacion de la gelatina, la cual es un
proceso de mezclado de los diferentes compuestos, debidamente pesados y
dispensados, y la preparacion de la medicina que se desarrolla de manera similar
a lo anterior. Sin embargo presenta variantes en el tiempo de elaboracién, rango
de temperatura y etapas en su fabricacion debido a las propiedades fisicoquimicas

de los compuestos.

Una vez estos dos procesos culminan su tiempo de elaboracion y reposo se
prosigue a encapsular la medicina en la gelatina. Seguidamente las capsulas son
transportadas hacia el tren de pre-secado, ya que como su nombre lo indica,

reduce la humedad de las capsulas aumentando la dureza y su consistencia.
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Cada uno de los equipos utilizados cuenta con un procedimiento de lavado,
asegurando la remocion total de los compuestos utilizados y almacenados en los
mismos; dado que los compuestos a altas temperaturas disminuyen gradualmente
su viscosidad, el lavado se practica con agua a dichas temperaturas y presiones
considerablemente altas debido a la utilizacion de mangueras con diametros

reducidos.

Para cada una de las etapas se obtuvo un diagrama de flujo con el fin de
proporcionar de manera relevante los flujos masicos, energéticos y residuales de

cada una de ellas. Se utilizo la siguiente nomenclatura:

Corrientes de masa: FX;! donde X: Letra inicial de la etapa; i: nimero romano de
operacion unitaria; j: numeracion
Corrientes de EX,’, donde X: Letra inicial de la etapa; i numero romano de

operacion unitaria; j: numeracion.

Por ejemplo FG,* EG/, corresponden a la corriente inicial de masa y energia de la
etapa de gelatina de la operacién unitaria (1)

Se hara una descripcion general al principio de cada una de las etapas, sin
embargo una descripcion mas detallada de cada una de ellas se encuentra en el

Anexo A.

2.1.1 Preparacion dela gelatina

La etapa de preparacion de gelatina inicia con el suministro de materias primas
que son de mayor a menor proporcibn compuestos como glicerol, solucién de
sorbitol, agua purificada, colorante, conservantes y gelatina. Los colorantes se
mezclan con glicerol pasando a un proceso de molienda, que permite disminuir el
tamafio de las particula de los componentes, logrando una mezcla homogénea

con las demas sustancias que son introducidas paralelamente en un tanque de
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mezclado; la homogenizacion de las sustancias se realiza a temperaturas de
(65°C - 75°C) y presion de vacio de (20inHg- 30inHgQ).

Finalizado este proceso, se mide la viscosidad y temperatura (variables
controladas en rangos precisos) y se descarga el compuesto en un tanque
enchaquetado de almacenamiento, manteniéndose en reposo y a temperatura

constante hasta su posterior utilizacién (Figura 4).

Figura 4. Diagrama de flujo preparaciéon de gelatina.

—> Flujo masico

——> Consumo de energia

——> Residuos sélidos (coloidal

——> Vertimientos liquidos
Vapor de agua

——> Flujo de agua de lavado

EG' EG™ FG/ EG/’ EG/* FG\® FG,° EG® EG*
1 . ) . 4 . ) 10 .
i> Molienda Fe 5| Mezclado 1 FGr | Almacenamiento
d
0 (I (1)
';LP FGi' FG¢ FG/’
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2.1.2 Preparacion de la medicina

La preparacion de la medicina (Clovall) se lleva a cabo en un tanque mezclador
discontinuo en el cual se depositan las materias primas distinguidas para este
proceso, manteniendo las variables de control constantes (temperatura y presion)
segun los tiempos de operaciéon, seguidamente se muele y se filtra el producto
obtenido del reactor, terminando el proceso con el descargue del mismo en un

tanque de almacenamiento (Figura 5).

Figura 5. Diagrama de flujo preparacién de medicina (Clovall).
EMy'  EMy™ EM EM*  FMY? EMv® EMv®* FMy™ FMy,™®
10 11 13 16
FMy Mezclado 2 FMV> Mezclado 3 FMy Mezclado 4 FMy,
(IV) (V) (V1)
FMy'’ \l,
EMvin® EMyy®* I:MVIIIZl EMwi’ EMvi"* FMy;*®
_ P Filtracion Molienda
Almacenamiento N (VI & (VI
Vil VIl

FMui® \1/ FMyi*° \1/

2.1.3 Encapsulacion

Una vez la medicina y la gelatina, se dispensan y se conectan al equipo
encapsulador cuya descripcion de las partes esta en el Anexo B. Este equipo
encapsula la dosificacion prevista de la medicina en dos peliculas de gelatina con
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ancho y espesor especifico formadas con las partes esenciales del equipo (fan
coil, segmento, cajas untadoras, rodillos). En la Figura 6 se muestra el diagrama

de flujo del proceso.

Figura 6. Diagrama de flujo encapsulacion.

EEix’ EEi"° EEx" FEx>

FGi™ ‘1’ ‘l’ \l/ ‘l’

.. 25
Encapsulacion —> FEx
IX
- (IX)
> FEx”
EEx*  EEL™*  EEL™ FE
2.1.4 Pre-secado

La etapa de pre-secado inicia en el momento en que las capsulas blandas de
gelatina se forman en la maquina encapsuladora. Las capsulas son trasladadas en
una banda transportadora hacia un tren, compuesto por cinco tambores giratorios
de pared perforada al cual se le bombea aire seco, con el fin de disminuir la
humedad y flexibilidad de las capsulas debido a la masa gelatinosa.

Figura 7. Diagrama de flujo pre-secado.

EPy!? EPy? *

2

25 25
FPx Pre-secado FPx
> (X) >
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2.2 BALANCE DE MASA

Los balances de masa para cada una de las etapas se aprecian en el Anexo C.

En las tablas se muestra la descripcion y la cantidad de masa de cada corriente.

2.2.1 Preparacion de gelatina.

El balance de masa de esta etapa, elaborado en el Anexo C, muestra un flujo
masico de entrada correspondiente a la sumatoria del flujo FG* y FG,”°; el flujo
masico de entrada se asume de 300 kg por ser esta la necesaria en la mayoria de

los productos.

El flujo de entrada para cada produccion discontinua del compuesto gelatinoso, se
compone de la siguiente manera: gelatina pulverizada 126 kg, agua purificada 96
kg, glicerina USP 70kg , conservantes 6kg y sorbitol especial polyol 2kg.

El flujo de salida de residuos sélidos FG,° representado en la Tabla 9 (Anexo C)
como el promedio de los procesos realizados en una jornada de trabajo se calcula
con los procesos que se muestran en la Tabla 2; Se denomina residuo sélido para
evitar confusiones con el estado coloidal de la gelatina. Estos residuos sélidos
equivalen a la sumatoria del peso residual generado por el control manual de las
variables y el peso de la gelatina adherida a la malla una vez se ha descargado el

producto; el peso de la malla inicial es de 0,0413kg.

Tabla 2. Flujo de residuos sélidos (FG,°)

Peso Residual Peso M ginal Gelatina Adherida Malla FG,

(kg) (kg) (kg) (kg)
3,0968 0,3513 0,3100 3,4068
3,7747 0,3538 0,3125 4,0872
2,3315 0,3483 0,3070 2,6385
1,7037 0,3995 0,3582 2,0619
3,0848 0,2808 0,2395 3,3243
2,2925 0,2929 0,2516 2,5441
2,3344 0,3110 0,2697 2,6041
FG,” promedio (kg) = 2,9519
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Los residuos solidos corresponden al (1%-2%) del flujo de entrada, si se considera
este de 300kg. Para flujos variables los residuos soélidos son inversamente
proporcionales a la cantidad de masa suministrada del proceso; esto se debe a

que los residuos se generan en todos los procesos.

El flujo residual solido o peso residual por proceso equivale en promedio a 2,9519
kg. En una jornada de trabajo de 8 horas diarias, en la cual se preparan 6 batch de
gelatina el flujo es equivale a 17,7114 kg. Conociendo que en un dia se compone
de 24 horas, es decir tres jornadas de trabajo, el flujo equivaldria a 53,1342 kg.
Dado esto se propone disefar un tanque mezclador que controle automaticamente
las variables (viscosidad y temperatura) ya que el control manual de estas,

representa pérdidas significativas para la compaiiia.

La corriente FG,*° de la Tabla 9 (Anexo C) se determina, calculando el promedio
de gelatina descargada de los procesos realizados en una jornada de trabajo en el
tanque enchaquetado de almacenamiento; el peso de la gelatina descargada se

muestra en la Tabla 3.

Una vez se conoce el flujo méasico de salida o gelatina descargada de la etapa de
preparacion de gelatina, se determind el rendimiento del proceso con la Ecuacién
2; los procesos fueron tomados aleatoriamente de una jornada de trabajo. El

corriente FG,'° y el rendimiento se tabulan en la Tabla 3.

Tabla 3. Rendimiento etapa de preparacion gelatina.
Fentrada FGy Rendimiento
(kg) (kg) (%)
300 284 94,7
300 287 95,7
300 285 95,0
300 287 95,7
300 283 94,3
300 290 96,6
300 288 96,0
FG, promedio = 286,28
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El rendimiento de la etapa de elaboracion de gelatina, arroj6 un porcentaje de
perdidas entre 4% y 5% por producto elaborado, representadas en el descargue
ejecutado para medir las variables a controlar y en el flujo de vapor de agua, el

cual no es medible.

2.3.2 Encapsulacion.

El balance de masa de la etapa de encapsulacion, se aprecia en el Anexo C. En
esta etapa, el flujo de entrada corresponde al FG,'° y FMy,* siendo estos los
flujos de salida de la etapa de preparacion de gelatina y preparacién de medicina
respectivamente. La Tabla 11 (Anexo C) describe el flujo de salida FE;x* variante
segun el producto deseado; este flujo corresponde a los residuos solidos
generados por la configuracion de las cavidades en los moldes del equipo
encapsulador ademas del FEx*® equivalente al nimero de capsulas producidas
por hora. La cuantificacion de los flujos FEx* y FEx*® para productos cuya
configuracion geometria difiere, se observa en la Tabla 4; esto con la finalidad de

percibir la cantidad de residuos presentados segun el producto a fabricar.

Tabla 4. Cuantificacién de flujos FEx*° y FEx*°para diferentes productos.
ENCAPSULACION

Descripcion del producto Molde EENS =T [ Ea
(capsulas /hr) (kg) (kg)
Montelukast 10mg 4 Oval 33780 170 94,4
Multivitaminas 16 Oblongo 18900 145 57,6
Isotretinoina 10mg 3 Oval 42000 146 114,6
ClotrimazolOvulos 10 Conico 25200 93 55,4
Vitamina E + Piridoxina 10 Oval 28350 285 161,1
Rifaximina 10 Oval 22050 90 56,9
Metronidazol 500mg 20 Oblongo 14250 580 327,8
Aceite de Higado de Bacalao 10 Oval 28350 242 109,5
Valprosid 250mg 8 Oblongo 27300 505 181,4

Los residuos solidos de la etapa de encapsulacién se denominan malla residual
representada por el flujo FEx*°. Estos residuos son de 0,5% a 2,3% por hora de
produccion de las capsulas. Dado este intervalo se comprueba que las pérdidas

calculadas son directamente proporcional al nimero de capsulas fabricadas por
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hora, esto se debe a la distribucion y cavidades que presenta el molde y el ancho
de pelicula establecido para ello.

Los residuos solidos son almacenados en bolsas plasticas, los cuales se proponen
que sean utilizados para la elaboracidén de capsulas cuyo interior contenga pintura.
Estas capsulas son utilizados en el deporte Paintball.

Adicionalmente las cajas dispensadoras de gelatina almacenan de 2 a 3 kg de
gelatina en su estructura que son asumidas como perdidas debido a que el
compuesto gelatinoso cambia sus propiedades fisicoquimicas al estar en contacto

con la temperatura de la planta.

2.3 BALANCE DE ENERGIA.

La energia suministrada a cada una de las operaciones unitarias se observa en la
Tabla 5.

La etapa de preparacion de gelatina consume una cantidad de energia eléctrica
por proceso de 86132,89 kJ, la cual equivale a la sumatoria de la energia
consumida por cada una de las operaciones unitarias de la etapa. La operacion de

mezcladol presenta mayor consumo de energia debido al tiempo de operacion.

La preparacion de compuestos medicinales involucra varias operaciones unitarias
con tiempos de operacion cortos. El rango de temperatura en la que se
homogenizan las materias primas es moderada (38°C - 40°C) por lo tanto el
consumo de energia eléctrica en esta etapa del proceso es de 65085,55kJ, siendo
inferior a la preparacion de gelatina porque no se presentan tiempos muertos para

alcanzar temperaturas elevadas.
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Tabla 5.

Consumo energético un proceso de CBG.

Operacion Corriente Potencia Tiempo de operacién Energia
(kW) (segundos) (kJ/proceso)

Molienda EG, 5,7115 3960 22617,54
Mezclado 1 EG, 5,8681 7668 44996,59
Almacenamiento EG,° 5,1441 3600 18518,76
Mezclado 2 EMy’ 6,0226 1800 10840,68
Mezclado 3 EM,’ 6,0226 1512 9106,17
Mezclado 4 EMy,’ 6,0226 3600 21681,36
Molienda EMy,’ 5,7157 1800 10288,26
Filtracion EMyy° 6,0968 2160 13169,08
Sistema de EEix 5,3347 18000 96024,60
regulacion de agua

Bomba Peristaltica EEix 1,2193 18000 21948,54
Encapsuladora EEjx 1,5242 18000 27425,60
Tren de pre-secado | EPy* 1,2193 4500 5487,13

El tiempo de encapsulaciéon se asume de 5 horas por ser el menor tiempo
empleado en la elaboraciéon del producto final, lo que implica menor nimero de
capsulas por hora y con el cual se puede hacer un escalamiento a los demas
productos. El equipo encapsulador es de los mas utilizado y determinantes en el
producto final. Sin embargo consume menor cantidad energia, debido a que es un
motor que mueve una transmision (carga del motor baja) y un arreglo de pifiones

y estos a su vez accionan los diferentes mecanismos del equipo.

El julabo incrementa el consumo energético de la etapa de encapsulacion debido a
que es un sistema de recirculacién de agua, en circuito cerrado, que se utiliza para
calentar o enfriar procesos de fabricacion por medio de un compresor con gas

refrigerante o un sistema de resistencias respectivamente.
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2.4 CARACTERIZACION DE RESIDUOS.

2.4.1 Caracterizacion de vertimientos a fuentes hidricas.

Los vertimientos a fuentes hidricas son generados principalmente por el lavado de
cada una de las operaciones unitarias representadas en los diagramas de flujo
como son las corrientes FG?°, FG,®, FMy’, FMy/®°, FMw®, FEx**. Todas las
descargas se orientan hacia los tanques de tratamiento, una vez son almacenadas
dichas aguas, se realiza la caracterizacion antes y después del tratamiento
efectuado que permite finalmente, el paso del agua tratada al acueducto municipal
de la ciudad de Barranquilla, una vez se ejecuten las modificaciones en el

tratamiento de agua realizado (Tabla 6,7).

Tabla 6. Resultados expresados en concentraciéon de los pardmetros de
entrada.
Parametros Unidad Muestral Muestra2 Muestra3 Muestra4 Muestr5
Caudal L/s 2,69 2,83 2,74 2,45 2,83
DBOs mg/L 954,00 3700,00 2898,60 5913,00 1968,00
DQO mg/L 1536,64 6021,12 4954,88 10035,20 3575,04
Gylo A. mg/L 43,65 23,98 27,96 16,28 103,29
Solidos S. ml/L 5,00 6,00 1,00 0,500 1,00
Tabla 7. Resultados expresados en concentracion de los parametros de
salida.
Parametros Unidad Muestral Muestra2 | Muestra3 Muestra4 Muestr5
Caudal L/s 0,93 0,97 0,84 0,88 0,90
DBOs mg/L 2680,00 3469,00 3622,00 3890,40 6322,50
DQO mg/L 7683,20 9643,20 10348,80 | 10505,60 | 17091,20
Gylo A. mg/L 111,78 99,47 123,67 70,83 93,59
Solidos S. ml/L 0,50 ND 5,00 3,00 5,00

Los resultados resaltados con el color rojo indican la alta concentracion de esos

pardmetros en las muestras, ya que segun la resolucién 1074 del 1997 el limite
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méaximo permitido es de: 1000mg/L de DBOs, 2000 mg/L de DQO, 100 mg/L de
grasas y/o aceites y 2,0 ml/L de solidos sediméntales [2]. La alta concentracion se
debe a la cantidad de masa adherida de gelatina en los tanques de
almacenamiento, las conexiones y partes del equipo encapsulador, la cual se
diluye con las particulas de agua, disminuyendo asi la demanda bioldgica y

quimica en el agua utilizada.

En la Figura 8 se denotan los valores de pH para cada una de las muestras
analizadas, comparada con la normatividad vigente que corresponde al decreto
1594 de 1984, articulo 72y 73.

Figura 8. Comparacion de normatividad vigente con respecto pH de las

muestras caracterizadas.
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o
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M Pre-tratamiento

Pos-tratamiento

P NN WA OO N 0O
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M1 M2 M3 M4 M5
Muestras de aguas residuales

La norma vigente establece en el articulo 73, un intervalo en el cual se percibe el
limite inferior y superior para el pH, en los vertimientos liquidos hacia el servicio de
alcantarillado municipal. Este intervalo corresponde a valores minimos de pH 5,0 y
valores maximos de pH 9,0. Las muestras caracterizadas de los efluentes y
afluentes determinan el cumplimento de la norma por lo cual demuestra el estricto

control de las aguas para mantener el pH neutro.
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En la Figura 9 se grafican los valores medidos de la temperatura de cada una de
las muestras recolectadas. La normatividad emite el limite maximo de la misma
para ser vertida al acueducto. Este limite correspondiente <40°C resulta que flujo

liquido se vierte en Optimas condiciones.

Las temperaturas del agua previas a la realizacion de un tratamiento son elevadas
debido a las altas temperaturas del lavado (50°C-70°C), sin embargo los grandes
tramos de tuberia y la temperatura ambiente a la cual estdn expuestas explica las

causas de los resultados obtenidas.

Figura 9. Comparacion de normatividad vigente con respecto a la temperatura

de las muestras caracterizadas.
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2.4.2 Caracterizacion de emisiones al aire

La principal emisién al aire durante la elaboracién de CBG, se presenta en la
generadora de energia eléctrica empleada para suministrar flujo de energia a los
diferentes equipos. En la planta aparecen contaminantes gaseosos como: material
particulado, CO,, SO, y NOx. En la Tabla 8, se muestran los resultados obtenidos
en la medicion de dichos flujos comparados con la normatividad vigente de los

gases de emision de fuentes fijas (Resolucion 0909 del 2008).
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Tabla 8. Concentracion de emisiones de fuentes fijas.
FUENTES FIJAS | CONCENTRACION DE | NORMATIVIDAD METODOS DE
CONTAMINANTES VIGENTE DE MEDICION
EMITIDOS EMISIONES EMPLEADOS
NOx (mg/m®) NOx (mg/m"®)
CALDERA 150 21,54 350 EPA 1,2,3,7 [11]
GENERADORA 129,26 350 EPA 1,2,3,7 [11]
E.E

Las emisiones de NOx de las fuentes evaluadas que son la caldera 150 y
generadora energia eléctrica, cumplen con lo establecido en la normatividad
colombiana, al registrar valor promedio de 21,54 mg/m3 y 129,26 mg/m?, lo que
representa el 6,15% y el 36,93 % del valor limite establecido por la Resolucion 909
de 2008.

El gas natural como combustible esta exento de azufre y otras impurezas por lo
gue no se producen emisiones contaminantes de SOx al medio ambiente. Las
emisiones de COy no fueron suministradas por el contratista por lo que no se

analiz6 la contaminacion generada por este compuesto.
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3. CONCLUSIONES

La realizacion del balance ambiental para el proceso de elaboraciéon de CBG
determino que la etapa de encapsulacion genera mayores impactos ambientales,
debido al alto consumo de energia eléctrica de los equipos utilizados y a los

desechos presentes en la misma.

La caracterizacion de los vertimientos liquidos a la salida de proceso de
tratamiento de las aguas residuales, muestran una alta carga del contaminante
DBOs promedio de 3996,78 mg/L y de DQO promedio de 11054,4 mg/L

presentado la desoxigenacién de las fuentes hidricas.
La normatividad vigente nacional de los gases de NOx emitidos por fuentes fijas

presentadas en la Resolucion 0909 del 2008 se cumple para el proceso de

elaboracion de CBG.
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4. RECOMENDACIONES

Realizar un disefio del equipo mezclador de gelatina que adjunte el control
automatico de las variables controladas (viscosidad y temperatura) para reducir los
residuos solidos, aumentando el rendimiento de la etapa de preparacion de

gelatina.

Caracterizar los vertimientos liquidos segun la resolucion 1074 de 1997 del
Ministerio de Medio Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial para implementar

estrategias que reduzcan la desoxigenacion de las fuentes hidricas.

Cuantificar las emisiones de COx de las fuentes fijas (Generadora de energia
eléctrica y Caldera 150), determinando el cumplimiento de la normatividad vigente

de las emisiones al aire.
Elaborar un andlisis de ciclo de vida de la preparacién de CBG en la planta de

Procaps S.A.S, mediante la utilizacion del software Simapro 7.1, con el fin de
establecer los impactos ambientales potenciales del proceso.
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ANEXOS

Anexo A. Descripcion de los procesos de estudio

1. PREPARACION DE GELATINA

La preparacion del compuesto denominado en la industria farmacéutica como
gelatina, es elaborada mediante la mezcla de ciertos componentes que le
establecen a esta, propiedades fisicoquimicas tales como flexibilidad, dureza,

color, dilucién entre otras.

Los componentes dispensados y pesados en las cantidades necesarias para la
fabricacion del producto son gelatina (cerdo, farmacéutica, vegetal), glicerol y/o

sorbitol, agua, colorantes, preservativos, entre otros.

Una vez terminado el pesaje de la materia prima, se procede a realizar la mezcla
de los plastificantes (glicerol y/o sorbitol) junto con el agua purificada en un tanque
agitador discontinuo que reune las condiciones necesarias para llevar a cabo el
proceso, a temperatura entre [65°C-75°C] en un intervalo de tiempo no superior a
20 minutos; dichas sustancias son afiadidas por succién; esto se debe a que son
sustancias liquidas, en altas proporciones, favoreciendo asi la higiene y seguridad

del operario al evitar manipularlas.

Seguidamente se adiciona la cantidad ordenada de gelatina (propiedades de la
misma segun la medicina a encapsular), colorantes y demas compuestos en el
tanque agitador inicial, véase Figura 1, generando asi la mezcla total de los
compuestos en un intervalo no mayor a dos horas, a condiciones de presion de

vacio y temperatura entre [20in Hg-30in Hg]y [55°C-65°C] respectivamente.
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Figura 1. Tanque de mezcladol

En definitiva se miden las propiedades esenciales del compuesto final que son:
temperatura y viscosidad. Si dichas variables se hallan en los intervalos 6ptimos,
la mezcla se descarga en un tanque de almacenamiento, manteniendo se en el
mismo en la temperatura coloidal de la gelatina. De presentarse la situacion
adversa se efectian ajustes como la adicion de un compuesto determinado o

aumento de la agitacion de la mezcla.

2. PREPARACION DE MEDICINA

La preparaciéon de cada uno de los compuestos cuya composicion quimica ha sido
investigada y analizada a escala laboratorio son elaborados bajo la supervision de
los parametros de estipulados por los entes reguladores. Los compuestos
fabricados en las instalaciones de la compafiia se clasifican en suspension
hidrosoluble, solucién hidrosoluble, suspension oleosa, soluciébn oleosa y
encapsulacion directa caracterizada cada una de ellas por la fase en la cual se
presentan las materias primas una vez finalicen su periodo de mezcla continua y a
su vez por el compuesto que permite la solubilidad de los mismos en el tanque de

mezcla.
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3. ENCAPSULACION

Concluido el proceso de elaboracion de gelatina y la medicina para el producto a
encapsular (procesos discontinuos de tiempos y materias primas variables),se
dispensan estos compuestos al equipo correspondiente; el equipo tiene un
mantenimiento previo en el cual se realiza una limpieza de alto rigor y se
modificadn algunas de las partes esenciales del equipo tales como moldes, el

ancho de las cajas,segmento, base bomba y mangueras de dosificacion.

El proceso de encapsulado se divide en tres etapasdenominadas asi: arranque,
cuadre de espresores de pelicula y cuadre de dosificacion de medicina.

v Arranque:El arranque inicia con la conexion de la tuberia termica ( longitud
de 3.5 — 4.0 metros)al tanque de almacenamiento de la gelatina y por medio de la
bomba peristaltica quetransporta la gelatina hasta las cajas dispensadoras de la
misma. Una vez enmarcha la maquina encapsuladora se establecen los
parametros (velocidad y temperatura)segun el producto a fabricar estos a través

del panel de control.

Figura 2. Bomba peristaltica Figura 3. Tanque enchaquetado

La velocidad (r.p.m) perturba el casting drumg haciendo que se segrege la gelatina
a traveés del mismo, generandose una transferencia de calor con la superficie
solida que se encuentra a una temperatura equivalente de 13-15 °C, al ser el

casting drumg un superficie lisa y de geometria circular le permite a la gelatina
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cambiar su estado de coloidal a solido, formandose asi una pelicula de gelatina, en
el termino de tres minutos(tiempo del recorrido por el mismo en funcion con la
velocidad del equipo) aproximadamente, trancurrido este tiempo la pelicula de
gelatina son lubricadas por los brazos, colocados en disposicion hasta llevar la
pelicula a la estructura compuesta por los moldes y el segmento y finalmente
atraviese el shutte asembly.

Figura 4. Equipo encapsulador.

7

Disposicion de Estructura interna de la encapsuladora
brazos lubricadores. a: Segmento, b: Moldes, c: Shutte Asembly.
v Cuadre de espresores de pelicula: Seguido del arranque, se lleva acabo el

cuadre de espresores de pelicula, que consisteen cuadrar la pelicula con un
calibrador de caratula de gelatina en el parametro dado por la orden de produccion
(0.028-0.036 mm pulg), esto se ocasina mediante la manipulacion de los tornillos
de las cajas de untamiento de gelatina los cuales permiten la apertura y cierre de

las cuchillas ubicada en la parte inferior de las cajas de untamiento de gelatina.
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Figura 5. Caja dispensadora de Gelatina

a: Tornillos Ajustables;

b: Resistencia termica

v Cuadre de dosificacion de medicina: El cuadre de dosificacion hace

referencia a la cantidad de medicina establecida para el producto a fabricar que
debe ser suministrada por la bomba de dosificacion. En primera instancia se
proporciona una sustancia denominada placebo que permite calcular y verificar el

rango ajustado de la bomba y finalmente se adiciona la medicina a encapcular.

Figura 6. Bomba de dosificacion de medicina.

Bomba de Medicina
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Cabe resaltar que la pelicula que ha sido formada en la parte derecha e izquierda
del equipo encapsuladorentran en contacto a una presion entre 40-50 psidebido a
la proyeccion de los moldes y el segmento individualmente, este primer contacto
es denominado corte fuerte debido a que no se encuentra la medicina en el interior
de la misma, seguida de esto se proporciona la medicina la cual es una funcion
especifica que cumple el segmento en el proceso y finalmente el segundo contacto
entre las dos peliculas lo que da la formacion de la capsula blanda de gelatina
(CBG); los cortes de la pelicula y la inyeccion de la medicina toma un tiempo en el

intervalo de [3-5 seq ].
Finalizado el proceso de encapsulado las capsulas son deslizadas por medio de

una estructura inclinada de 15 cm que les permite llegar a la banda transportadora

siendo este equipo la que las conlleva al el tren de presecado.
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Anexo B. Descripcién del equipo encapsulador

Figura 1. Equipo encapsulador
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A continuacion se describira las partes de la encapsuladora y la funcion que

cumple en el proceso de elaboracion de capsulas blandas de gelatina (CBG).

1. Tolva de Medicina: Es un equipo de recepcion de medicina utilizado para el

almacenamiento continuo de la misma, para la alimentacion de la bomba de
dosificacion.

2. Bomba de dosificacion: Accesorio mecanico formado por un bloque central

y dos bloques laterales que contienen los inyectores para la dosificacion de la
medicina; los inyectores son variabes respecto al tipo de bomba de dosificacion
(mini bomba, bomba estandar y maxi bomba). El bloque central tiene adherido una
leva que genera el movimiento del desplazable (pieza movible que conforma parte
del bloque central, con desplazamiento transversal), el cual en coordinacion con

los inyectores interfiere en el proceso de dosificacion.

3. Base Bomba: Cubierta de la bomba de dosificacion que permite el
desplazamiento lateral (derecha-izquierda), por medio de un sistema de pifiones

conicos y rectos, sincronizados uniformemente con la estructura del equipo
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ocasionando el cargue y descargue de los inyectores de la bomba,con el
movimiento del desplazable.

4. Tuberia de Dosificacion: Las tuberias de dosificacion (diametro variable con

respecto al llenado de la CBG) transportan la medicina al segmento; estan
conectadas a un plato superior de dosificacion el cual esta provisto de unos
racores que permiten el ensamble con la parte superior de la bomba de

dosificacion.
5. Segmento: Esta compuesto por un plato inferior de dosificacion, una valvula

abierta en falla, un plato distribuidor y sus respectivas empaquetaduras las cuales
determinan la que alimentacion de la medicina en tiempo y dosificacion con un
alto grado de precision, estableciendose asi como la estructura fundamental en la
formacion de la CBG; se mantiene en un rango de temperatura de 40 a 45 grados
centigrados durante todo el proceso, dicha temperatura se alcanza con la
utilizacion del julabo(sistema de transferencia de calor con el agua a altas
temperaturas).

6. Cajas untadoras de Gelatina: Accesorio metalico (bronce) que permite la

recepcion de la gelatina a una temperatura precisa (porvista de resistencias
electricas)de 60-65°C con el proposito de mantener dicho compuesto en el estado
coloidal; su abastecimiento esta determinado por el tanque de gelatina, bomba
peristaltica y mangueras con resistencias termicas, que permite la conexion entre
ellas y las cajas, éstas estan ubicadas a la derecha y a la izquierda con el fin de
generar las peliculas de gelatina para la formacién de la CBG

7. Joke: Sistema de aseguramiento de los moldes.

8. Fan Coil: Sistema de enfriamiento del casting drumg, cuyo rango de
temperaturas es de 13-15°C, haciendo asi que la transferencia de calor este
determinada por la temperatura a la cual se encuentre la gelatina almacenada en
las cajas

9. Casting Drumg: Estructura metalica circular que recepciona la gelatina

proveniente de la caja untadora, generando mediante la tranferencia de calor
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transformar el estado de la gelatina de coloidal a solido debido a lo presentado
anteriormente y estabecer asi las peliculas de gelatina.

10. Brazos Lubricadores: Sistema que cémo su nombre lo establece lubrica la

pelicula formada por el casting dumg, lo cual hace que la misma permanezca en
optimas condiciones para su movimiento hasta los moldes, el sistema de inyeccion
y sellado.

11. Panel de Control: Equipo adherido al sistema que permite controlar las

variables del proceso que son temperturas, velocidad, lubricacion, tiempos de pre-
secado.

12. Moldes: Los moldes estan ubicados de tal manera que cada una de las
peliculas giren sobre si; el molde izquierdo esta sincronizado con el molde
derecho para que el contacto entre las dos cavidades(ovales,circulares,conicas)
genere el corte de las peliculas que son antes de la inyeccion de la medicina y
despues de ella, denominadas corte debil y corte fuerte respectivamente y asi

establecer la forma de la CBG segun el producto deseado.
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Anexo C. Balances de masa

Tabla 9. Balance de masa de la etapa de preparacion de gelatina.

PREPARACION DE GELATINA Masa (kg/proceso)
Operacion | Corriente Descripcion Entrada | Salida
FG,' Materias primas (colorantes-glicerol) 18,0
Molienda FG° |Agua de lavado del molino 20
Agua descargada a la planta de tratamiento del
FG® |lavado del molino 20,2
FG’ Mezcla homogénea colorantes-glicerol 17,8
FG’ Mezcla homogénea colorantes-glicerol 17,8
Materias primas (gelatina, agua, glicerol,
FG,’> |sorbitol) 282
Mezclado 1 FG,° Agua de lavado del tanque mezclador 500
ND
Agua descargada a la planta de tratamiento por
FG”8 el lavado del tanque mezclador 1 502
Residuos solidos (gelatina) por control manual
FGH9 de variables 2,95*
Descargue de gelatina en tanque
FG”10 enchaguetado de almacenamiento -- 286,3*

*Promedio de los procesos realizados en una jornada de trabajo.
ND: No disponible
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Tabla 10. Balance de masa de la etapa de preparacion de medicina.

Masa
PREPARACION DE MEDICINA (Cloval1) (kg/proceso)
Operacion Corriente Descripcién Entrada |Salida
Mezclado 2 | FM,"” Materias primas (aceite mineral-vaselina) AV ---
Mezcla semi -homogénea (aceite mineral -
FMN11 vaselina) ND
Mezcla semi -homogénea (aceite mineral -
FMN11 vaselina) ND ---
Mezclado 3 | FM\™ Didxido de silicio DS
Mezcla semi - homogénea (Aceite mineral-
Fm, " vaselina - diéxido de silicio) ND
Mezcla semi - homogénea (Aceite mineral-
M, vaselina - didxido de silicio) ND
FMy, ™ Clotrimazol C
Mezclado 4 | FIV,, " Agua de lavado del tanque mezclador 4 60 -
Mezcla semi — homogénea (aceite mineral —
FMy,*® vaselina — diéxido de silicio — clotrimazol) 47,5
Agua descargada a la planta de tratamiento por el
FMy,*’ lavado del tanque mezclador 4 62,5
Mezcla semi — homogénea (aceite mineral —
FMy,* vaselina — diéxido de silicio — clotrimazol) 47,5
Molienda FMy, Agua de lavado del molino 20 ---
Mezcla homogénea (aceite mineral — vaselina —
FMy,, ™ dioxido de silicio — clotrimazol) 46,5
Agua descargada a la planta de tratamiento por
FMy, el lavado del molino 20,5
Mezcla homogénea (aceite mineral — vaselina —
FMy, ™ diéxido de silicio — clotrimazol) 46,5
Filtracion FMyy™ Agua de lavado del filtro 25
FMuy° Mezcla uniforme de clotrimazol 46,2
Agua descargada a la planta de tratamiento por
FMyy*2 el lavado de filtro (malla 8) 25,3

VA+DS+C =50 Kg - ND: No disponible
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Tabla 11. Balance de masa de la etapa encapsulacion.

Encapsulacién

Masa (kg/proceso)

Operacion Corriente Descripcién Entrada | Salida

Suministro de gelatina en tanque

FG,'° enchaquetado de almacenamiento 286,5*

FMyi°° Mezcla uniforme de clotrimazol u otra 46,2%* —-
Agua de lavado de equipo encapsulador y

Encapsulacion |FE,, conexiones 1000

Agua descargada a la planta de tratamiento
por el lavado del equipo encapsulador y

FE.X24 conexiones 1006

FEx> Capsulas Producidas VAR

FEx’' Residuos sélidos (malla gelatina) VAR

* Promedio en procesos realizados en una jornada de trabajo.

** Se asume la entrada de la medicina del compuesto
clotrimazol.

VAR: Variable segun el producto deseado.
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Anexo D. Consumo energético

El consumo de energia eléctrica de cada una de las etapas esta determinada por
los equipos utilizados en ella. En la siguiente tabla se especifican estos con sus
caracteristicas medidas y observadas como el voltaje, intensidad y el tiempo de

operacién o proceso.

Operacion Sistema Intensidad Tension Tiempo operacion
(A) (V) (Segundos)
Molienda Trifasico 15 220 3960
Mezcladol Trifasico 15,4 220 7668
Almacenamiento Trifasico 13,5 220 3600
Mezclado 2 Trifasico 15,8 220 1800
Mezclado 3 Trifasico 15,8 220 1512
Mezclado 4 Trifasico 15,8 220 3600
Molienda Trifasico 15 220 1800
Filtracion Trifasico 8 220 2160
Julabo Trifasico 14 220 18000
Bomba Peristaltica | Trifasico 3,2 220 18000
Encapsulador Trifasico 4 220 18000
Tren de pre-secado | Trifasico 3,2 220 18000

El célculo realizado para determinar el consumo de energia eléctrica se presenta a

continuacion, tomando como ejemplo la operacion de molienda.

1
V I %33

E=Pxt: P=
iz 1000

220V * 154 % 3'/3

1000 = 5,7157kW

E =5,715kW % 3960 sg = 22634,43 kJ
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