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RESUMEN 

 

 

     El presente trabajo de graduación es una propuesta para el diseño de una planta a nivel 

piloto para la elaboración de productos a base de extractos naturales sólidos estandarizados 

en presentación de cápsulas de gelatina dura. Este Proyecto surgió de la necesidad de una 

nueva línea de productos naturales, que cumpla con las regulaciones nacionales e 

internacionales. El Proyecto se realizó con el fin de ampliar las líneas productivas en el 

área de producción de sólidos con extractos estandarizados en una planta de producción 

farmacéutica con un área autorizada por las autoridades reguladoras nacionales para la 

elaboración de productos naturales medicinales. Para esto se llevó a cabo la 

esquematización de las operaciones unitarias requeridas para la fabricación de estos 

productos a nivel piloto; se dimensionaron y seleccionaron los equipos necesarios para el 

proceso de fabricación de productos a base de extractos naturales sólidos estandarizados 

en presentación de cápsulas de gelatina dura; que se ubicarán en las instalaciones que han 

sido autorizadas legalmente por las Autoridades Nacionales correspondientes y con el fin 

de determinar la rentabilidad del proceso productivo se realizó un análisis económico 

basado en un estudio de mercado realizado por la empresa. 

 

     Se determinaron las operaciones unitarias requeridas para la fabricación de productos a 

base de extractos naturales sólidos estandarizados, los cuales se esquematizaron en un 

diagrama. Se seleccionó un mezclador de tipo cilíndrico de tambor de acero inoxidable 

316, velocidad única de 45 rpm y con capacidad de 25 kg sólidos para la operación de 

mezclado de materias primas y excipientes que se emplean para la elaboración de las 

cápsulas. Se seleccionó una encapsuladora manual de acero inoxidable 316 con tableros 

para cápsulas tamaño 0, de 300 cápsulas cada uno, para la operación de encapsulado con 

una capacidad 7,200-9,000 cápsulas/h. Se determinó que el proceso es rentable, gracias a 

que la Tasa Interna de Retorno (TIR) es de 58%, la cual es mayor a la Tasa Mínima 

Atractiva de Retorno (TMAR) de 18.1%, por lo que sí es conveniente invertir en el 

Proyecto. Se determinó que el Valor Neto Actual (VNA) para el Proyecto es de 

Q4,346,116.52 por lo que se estima que el Proyecto es rentable en términos absolutos netos. 

Finalmente, se determinó que el Período de Retorno de la Inversión (PRI) es de 

aproximadamente 1.7 años, con lo que se justifica la rentabilidad del Proyecto a largo 

plazo. 
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I. INTRODUCCIÓN 
 

     Desde hace varios años, se ha visto un alza en la demanda de productos orgánicos y 

productos naturales. Pues, ha aumentado la conciencia de los consumidores. Estos han 

mostrado preferencia en productos menos procesados y lo más natural posible. Hoy en día, 

debido a la pandemia COVID-19, se ha incrementado la conciencia de las personas con 

respecto al cuidado de su salud y al mantenimiento de un estilo de vida saludable. Sin 

embargo, esto no solo hace referencia a productos alimenticios, sino también a productos 

farmacéuticos. Por mucho tiempo, diversas civilizaciones han utilizado las plantas para 

aprovechar los beneficios que ofrecen y así prevenir o tratar algunas patologías humanas. 

Esto ha obligado a la industria a regresar a sus inicios, a ofrecer tratamientos terapéuticos 

basados en drogas naturales. 

 

     Por lo anterior, en el presente Proyecto se buscó proponer el diseño de una planta piloto 

para la elaboración de productos a base de extractos naturales sólidos estandarizados en 

presentación de cápsulas de gelatina dura, que cumpla con las regulaciones nacionales e 

internacionales. El uso de extractos estandarizados facilita la elaboración de productos 

subsecuentes. Esto es gracias a que previamente han sido valorados y procesados.  

 

 

  



2 
 

II. ANTECEDENTES 
 

 

     Una de las formas farmacéuticas más comunes en la industria son las cápsulas de 

gelatina dura. Su popularidad se debe a los beneficios y ventajas que presentan, tanto para 

el paciente o consumidor, como para el fabricante. El uso de cápsulas duras simplifica el 

desarrollo y la fabricación de formas sólidas de dosificación oral. En comparación con otras 

formas farmacéuticas de administración oral, el proceso de producción de cápsulas duras 

es relativamente sencillo. Así también, la formulación tiende a ser menos complicada y los 

costos de las materias primas suelen ser inferiores gracias a que se requieren menos 

excipientes (Bhawana & Agrawal, 2007). 

 

2.1 TENDENCIAS DEL MERCADO PARA PRODUCTOS 

NATURALES 

     Hoy es popular la gran tendencia de volver a la naturaleza. Después de años de uso de 

formas sintéticas en cosméticos, productos para el almacenamiento de alimentos, 

producción de cantidades abrumadoras de contaminación, la gente se está volviendo más 

consciente sobre el medio ambiente y los peligros de destruir la naturaleza. Algunas de 

esas personas, por razones de salud o ideológicas, están retomando los productos 

tradicionales utilizados por nuestros abuelos y generaciones mayores. Los productos 

cosméticos y farmacéuticos se producen con el uso de sustancias activas obtenidas de 

forma natural. Las personas son más conscientes de la calidad de los diferentes tipos de 

alimentos y fármacos, prestan más atención a la composición de los productos, compran 

productos en tiendas de confianza, leen más sobre los aspectos beneficiosos de las especias 

y los productos caseros de un solo compuesto. Las sustancias vegetales naturales son cada 

vez más populares. Muchas de las sustancias están bien descritas, pero aún no se han 

probado muchas más. No obstante, existen muchos ejemplos de productos naturales 

beneficiosos que se pueden utilizar de forma segura. Es por esto que, en la actualidad la 

industria farmacéutica ha regresado de nuevo a ofrecer productos naturales que se 

encuentran en auge y cada vez existe una demanda mayor en el mercado de este tipo de 

productos que incorporan extractos de plantas entre sus ingredientes (Amaguaña & 

Churuchumbi, 2018; Betyna, et al, 2020). 
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2.2 IMPORTANCIA DE LOS EXCIPIENTES PARA LA 

FABRICACIÓN DE CÁPSULAS DE GELATINA DURA 

     Recientemente, Esmaeili, Dayani, Taheri y Zolfaghari (2021) realizaron una 

estandarización del extracto de corteza de Pinus eldarica, gracias a que se ha comprobado 

que este contiene muchos compuestos polifenólicos que poseen altos efectos antioxidantes, 

antiinflamatorios y antimutagénicos. Luego de llevar a cabo la estandarización fitoquímica, 

estudiaron la dosificación correcta para desarrollar cápsulas de gelatina dura a partir del 

extracto de corteza de P. eldarica. Para estudiar la dosificación, prepararon nueve 

formulaciones que contenían diferentes cantidades de ácido esteárico y almidón de maíz. 

Cada formulación se caracterizó por FTIR y pruebas de farmacopea, como el contenido del 

fármaco, el tiempo de desintegración, los parámetros de fluidez y el porcentaje de 

liberación del fármaco. Los resultados presentaron que se logró la mejor formulación de 

las cápsulas que contenían 3% de ácido esteárico y 25% de almidón de maíz. La 

concentración de estos excipientes es importante para promover la fluidez de la mezcla en 

el proceso productivo, preservar por un tiempo prolongado el principio activo y reducen la 

adhesión del polvo al metal de los equipos y promueven las propiedades de flujo. 

 

 

2.3 SITUACIÓN ACTUAL DE LA EMPRESA 

     La empresa farmacéutica en la que se desarrollará el presente Proyecto está ubicada en 

la Ciudad de Guatemala, por lo que se rige bajo la legislación guatemalteca para el control 

sanitario de los medicamentos y productos afines. Cuenta con una licencia sanitaria que la 

faculta para realizar las siguientes actividades: fabricar productos farmacéuticos líquidos, 

sólidos y semisólidos no penicilínicos, fabricar productos naturales medicinales sólidos y 

líquidos con materias primas estandarizadas y expender, importar, exportar y distribuir 

productos farmacéuticos y afines.  

 

2.3.1 EXPANSIÓN DE LAS LÍNEAS PRODUCTIVAS 

     La empresa, en la actualidad, solamente fabrica formas farmacéuticas líquidas y 

semisólidas de origen de síntesis química, a pesar de estar autorizada para fabricar 

productos naturales. Gracias al crecimiento del mercado guatemalteco de medicamentos 

naturales, su popularidad, y a la pandemia COVID-19, la Junta Directiva de la empresa ha 

buscado explorar nuevos nichos de mercado. La empresa cuenta con un espacio físico en 

el que se planeaba implementar una expansión de las líneas existentes. Sin embargo, desde 

que se concibió la idea de producir medicamentos sólidos naturales, se realizaron los 

trámites correspondientes para obtener la autorización debida de parte del Ministerio de 

Salud Pública y Asistencia Social (MSPAS) de Guatemala. Cabe mencionar que, con base 
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en estas autorizaciones, la empresa ya cuenta con dos registros sanitarios de productos 

naturales, los cuales cuentan con dos principios activos, que se tomaron como base para la 

presente investigación. La información ofrecida por la empresa de ambos productos es de 

carácter confidencial, por lo que no se declara en este Proyecto los principios activos, 

concentraciones ni excipientes, solamente se hará referencia a los mismos cuando sea 

necesario. Sin embargo, estos dos productos fueron formulados para tratamientos 

mensuales de unidosis diaria, es decir que es para tratamientos de un mes, por lo que se 

busca comercializarlos en presentación de frascos blancos de polipropileno (PP) con tapa 

con 30 cápsulas para que sea el tratamiento completo. Así mismo, cabe mencionar que la 

nueva línea de productos naturales será incorporada a la línea de codificación de la 

empresa, es decir, en la que se coloca el lote y la fecha de vencimiento del producto. 
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III. JUSTIFICACIÓN 
 

 

     En los últimos años se ha observado que hay una creciente conciencia que gira en torno 

al bienestar humano y el mejoramiento de la salud, así también ha aumentado la demanda 

del mercado de productos naturales que coadyuven al mantenimiento de un estilo de vida 

saludable. Es gracias a esto que se ha impulsado la producción de productos naturales 

medicinales. Igualmente, se han estudiado ampliamente los beneficios y las propiedades 

que tienen algunas drogas naturales y se ha comprobado que estas son de gran utilidad para 

tratar y/o prevenir algunas patologías humanas.  

 

     En el marco nacional, los productos naturales cuentan con normativas específicamente 

aplicables a productos naturales, es decir que hay Reglamentos Técnicos Centroamericanos 

[RTCA] de productos naturales para promover su correcta vigilancia y regulación, por 

parte del Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social. Por otro lado, 

internacionalmente, se ha observado que países mesoamericanos son los que buscan 

explotar sus recursos naturales y el conocimiento medicinal de las plantas, que se transmite 

por generaciones desde las civilizaciones antiguas. Esto permite a la industria local ofrecer 

una gran variedad de productos coadyuvantes a otros países, lo cual significa también un 

mejor desarrollo nacional. 

 

     El presente trabajo de graduación busca satisfacer las necesidades de una empresa 

farmacéutica nacional, que está en busca de una nueva línea de producción para 

medicamentos sólidos naturales, empleando extractos naturales sólidos estandarizados en 

presentación de cápsulas de gelatina dura. Se optó por la forma farmacéutica de cápsulas 

de gelatina dura, gracias a que es una presentación de fácil administración para los 

pacientes y les permite gozar de los beneficios que proveen los productos naturales 

medicinales, de una forma conveniente. 

 

     En este Proyecto se busca implementar y dimensionar equipos para una nueva línea de 

productos a base de extractos naturales sólidos estandarizados en presentación de cápsulas 

de gelatina dura a nivel piloto, que cumpla con las regulaciones nacionales e 

internacionales. El Proyecto se realizará con el fin de ampliar las líneas productivas en el 

área de producción de sólidos con extractos estandarizados en una planta de producción 

farmacéutica con un área autorizada por las autoridades reguladoras nacionales para la 

elaboración de productos naturales medicinales. Por lo que surge la necesidad de realizar 

la debida investigación para el desarrollo del Proyecto. 

 

      Debido a que la biotecnología abarca una amplia gama de aplicaciones, se han utilizado 

colores para diferenciar las principales áreas de investigación. En el caso de este Proyecto 
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se reflejan los colores blanco y rojo de la biotecnología, los cuales corresponden a 

aplicaciones industriales de la biotecnología y al sector farmacéutico respectivamente. 
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IV. OBJETIVOS 
 

 

4.1  GENERALES  

     Proponer una planta piloto para la elaboración de productos a base de 

extractos naturales sólidos estandarizados en presentación de cápsulas de 

gelatina dura, que cumpla con las regulaciones nacionales e internacionales. 

 

 

4.2  ESPECÍFICOS 

•      Esquematizar las operaciones unitarias requeridas para la fabricación de 

productos a base de extractos naturales sólidos estandarizados en 

presentación de cápsulas de gelatina dura a nivel piloto. 

•      Dimensionar y seleccionar los equipos necesarios para el proceso de 

fabricación de productos a base de extractos naturales sólidos 

estandarizados en presentación de cápsulas de gelatina dura; que se ubicarán 

en las instalaciones que han sido autorizadas legalmente por las Autoridades 

Nacionales correspondientes. 

•      Realizar un análisis económico, para evaluar la rentabilidad del proceso 

productivo. 
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V. MARCO TEÓRICO 
 

5.1 INICIOS DE LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA 

     Los registros más antiguos del uso de plantas medicinales se remontan al 2400 A. C. en 

Mesopotamia con tablillas de arcilla, 1534 A.C. y la Materia Médica china, documento 

escrito por Li Shizhen en 1578. Desde los inicios de la farmacéutica, Theophrastus exploró 

el uso de diversas drogas y minerales, por otro lado, Sertürner se ocupó de las hierbas 

medicinales para el aislamiento de la morfina alrededor del año 1804. Los productos 

farmacéuticos naturales han sido la vanguardia de la medicina para tratar enfermedades 

humanas. Con los avances en el campo de la química en los inicios del siglo XIX, las 

plantas fueron examinadas atentamente para comprender su potencial terapéutico. En sus 

principios, los boticarios y luego las compañías farmacéuticas utilizaron extractos de 

plantas para producir formulaciones terapéuticas relativamente crudas. A mediados del 

siglo XX, las formulaciones de fármacos de productos naturales fueron parcialmente 

purificadas hasta que se volvieron típicas antes de los medicamentos de molécula única 

(BBC, 2018; Bruno, Wolfender & Días, 2015). 

 

     Los productos naturales son una fuente esencial y confiable de pistas farmacológicas 

exitosas que se originan en la flora y fauna biodiversa de la Tierra. Dado que, hasta el año 

2016, más del 95% de la biodiversidad mundial no ha sido evaluada (la biodiversidad 

conocida se estima en 2 millones de especies de plantas, animales, hongos y 

microorganismos y similares) para cualquier actividad biológica, el desafío es cómo 

acceder de manera eficiente y efectiva y valorizar esta diversidad química. Por esto, se han 

producido productos naturales, como resultado de millones de años de evolución de 

organismos terrestres y marinos que han tenido que adaptarse a diversos estreses abióticos 

y bióticos. Por lo tanto, están codificados para ser bioactivos; durante años se han utilizado 

como medicamentos y hoy en día continúan siendo un reservorio de medicamentos 

potenciales (Bruno, Wolfender & Días, 2015). 

 

     Desde el comienzo de la raza humana, se han utilizado las plantas como fuente de 

alimento. Las plantas están hechas de proteínas, ácidos grasos y carbohidratos; contienen 

sales minerales y otros tipos de sustancias como vitaminas. Todos los compuestos vegetales 

son bien conocidos por la ciencia moderna debido al desarrollo tecnológico y la posibilidad 

de realizar experimentación. Sin embargo, nuestros ancestros solo podían depender de la 

buena suerte y observarse a sí mismos después del uso de una planta desconocida. El 

conocimiento sobre los efectos positivos después del uso de extractos de plantas o su 

consumo fue apreciado y transmitido a las siguientes generaciones (Betyna, et al, 2020). 
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5.2 PRODUCTOS MEDICINALES HERBALES 

     Como se mencionó anteriormente, la farmacia surgió del aprovechamiento de los 

beneficios que tienen las plantas. Este conocimiento tradicional fue la base para el 

comienzo del descubrimiento de cuál es la razón que hace que una planta específica sea tan 

especial. Por último, las personas podrían examinar las células de las plantas, realizar 

experimentos bioquímicos, determinar la estructura de las sustancias químicas, pero 

también observar las plantas y describir el papel específico de sus compuestos. Estos 

experimentos demostraron que las plantas son organismos más complejos de lo que los 

humanos podrían imaginar. Además de las formas básicas, los científicos demostraron que 

las plantas producen otros tipos de sustancias descritas como metabolitos secundarios. 

Después de todos estos años la gente finalmente descubrió qué es lo que hace que algunas 

plantas sean beneficiosas para la salud humana y animal o peligrosas y tóxicas en otros 

casos (Betyna, et al, 2020).  

 

     Históricamente, los productos naturales han jugado un papel clave en el descubrimiento 

de fármacos, desde medicamentos para el cáncer y las enfermedades infecciosas hasta en 

otras áreas terapéuticas, incluidas las enfermedades cardiovasculares y la esclerosis 

múltiple. Los productos de origen natural ofrecen características especiales en comparación 

con las moléculas sintéticas convencionales, que confieren tanto ventajas como desafíos 

para el proceso de descubrimiento de fármacos. Los productos naturales se caracterizan 

por una enorme diversidad de andamios y complejidad estructural. Por lo general, tienen 

una masa molecular más alta, una mayor cantidad de átomos de carbono sp3 y átomos de 

oxígeno, pero menos átomos de nitrógeno y halógeno, mayor cantidad de aceptores y 

donantes de enlaces H, coeficientes de partición octanol-agua calculados más bajos (mayor 

hidrofilicidad) y mayor rigidez molecular en comparación con las bibliotecas de 

compuestos sintéticos. Estas diferencias pueden resultar ventajosas; por ejemplo, la mayor 

rigidez de las drogas naturales puede ser valiosa en el descubrimiento de fármacos que 

aborden las interacciones proteína-proteína (Atanasov, et al, 2021). 
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5.3 EXTRACTOS SÓLIDOS ESTANDARIZADOS 

     Los polvos de extracto seco son preparaciones sólidas de consistencia pulverulenta, 

obtenidas por evaporación del disolvente utilizado para la extracción de los principios 

activos. Estos pueden contener sustancias añadidas tales como excipientes, estabilizadores 

y conservantes, u otras que faciliten su incorporación en una formulación seca como 

cápsulas, comprimidos o gránulos (OMS, 2018). 

 

     Según el Reglamento Técnico Centroamericano 11.03.69:13 de Buenas Prácticas de 

Manufactura para Productos Naturales Medicinales para Uso Humano, los extractos son 

aquellas preparaciones de consistencia líquida, semisólida o sólida, obtenidos a partir de 

drogas naturales. Algunos ejemplos de la consistencia líquida son los extractos fluidos y 

las tinturas. Los extractos semisólidos también son conocidos como blandos y los extractos 

sólidos son llamados extractos secos. Por otro lado, las drogas naturales son aquellas 

sustancias de origen natural que poseen actividad que se emplea, ya sea sola o combinada, 

en la elaboración de productos naturales medicinales para uso humano. Cabe destacar que 

en la medicina fitoterápica se busca siempre trabajar con extractos estandarizados; es decir, 

ajustados a un contenido definido de dichos componentes,  como materia prima por su 

calidad, efectividad, seguridad y reproducibilidad de su actividad biológica. La 

estandarización se ha definido como el establecimiento de la calidad reproducible del 

extracto por medio de la comparación de un producto con sustancias de referencias 

establecidas y definiendo las cantidades mínimas de un grupo de componentes. Este 

proceso abarca desde la siembra y cosecha. Con ello, se garantiza, la potencia de los 

componentes en el producto final. Esto es de gran importancia para la verificación de la 

calidad de los productos. Otra de las ventajas de emplear extractos estandarizados como 

materia prima, aparte del cumplimiento de los estándares básicos requeridos, es que 

ofrecen mayor seguridad al consumidor. La seguridad de la población objetivo aumenta 

gracias a que solamente los extractos estandarizados pueden ser sometidos a ensayos 

clínicos y sus efectos en la salud pueden ser científicamente comprobados (RTCA, s.f.; 

Amaguaña & Churuchumbi, 2018). 

 

     Dependiendo del uso previsto, los materiales a base de hierbas podrían considerarse 

como materiales de partida y las preparaciones a base de hierbas podrían considerarse como 

productos intermedios en el proceso de producción de productos a base de hierbas 

terminados, o como formas farmacéuticas a base de hierbas para aplicaciones terapéuticas. 

En el último caso, se pueden preparar formas de dosificación a base de hierbas simples a 

partir de materiales a base de hierbas (como semillas sin procesar o exudados de plantas) 

o preparaciones a base de hierbas (como polvos molidos y extractos secos) listos para su 

administración a los pacientes. Estas formas de dosificación de hierbas, producidas bajo 

condiciones de buenas prácticas de manufactura, incluyen decocciones, bolsitas de té, 
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gránulos, jarabes, ungüentos o cremas, inhalaciones, parches, cápsulas, tabletas y píldoras, 

entre otras (OMS, 2018). 

 

     El concepto de procesamiento postcosecha abarca los tratamientos inmediatos 

otorgados a las hierbas obtenidas del cultivo o recolección en el campo para liberarlas de 

materias extrañas, materiales vegetales extraños o no seleccionados y otros contaminantes. 

Integrales a la preparación de materiales herbales son los procedimientos de inspección y 

clasificación, así como los procedimientos de procesamiento primario tales como lavado, 

desinfección, corte primario, enfriamiento, congelación y secado. Además, se aplican a las 

hierbas varios otros procedimientos de procesamiento primario, como un solo 

procedimiento de procesamiento o como procedimientos combinados. Estos incluyen una 

serie bien definida de procedimientos destinados a alterar su toxicidad o modificar su 

actividad medicinal. Estos procedimientos incluyen corte avanzado y trituración o 

fragmentación, envejecimiento, sudoración o fermentación, horneado/tostado, 

hervido/cocido al vapor, salteado y destilación primaria (OMS, 2018). 

 

5.4 CÁPSULAS DE GELATINA DURA 

     Las cápsulas de gelatina fueron inventadas en 1833 por A. Mothes, quien fue un 

farmacéutico francés. Hoy en día estas cápsulas son uno de los métodos más generalizados 

para administrar medicamentos. Las cápsulas consisten en dos partes: el cuerpo y la tapa. 

Estas cubiertas de cápsulas están hechas de gelatina dura o HPMC, que está estriada y se 

puede manipular y pasar a través de equipos de procesamiento. La Farmacopea permite 

que contengan 0.15% de dióxido de azufre para evitar la descomposición durante el 

proceso de elaboración (Qiu, et al, 2017; Fullerton & Martin, 1953; OMS, 2018). 

 

Figura 1. Cápsulas de gelatina dura Coni-Snap. 

 
Fuente: Qiu, et al, 2017. 
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     Originalmente, la tapa y el cuerpo simplemente encajaban sin un mecanismo de 

bloqueo, pero esto genera problemas, ya que a veces la tapa y el cuerpo se separan durante 

la manipulación y el envío; por lo tanto, la mayoría de las carcasas de cápsulas vienen con 

un mecanismo de bloqueo que evita que la tapa y el cuerpo se separen (Qiu, et al, 2017). 

 

     Por otro lado, en el proceso de fabricación, a pesar de haberse corregido el problema de 

separación de las cápsulas, aquellas vacías con defectos preexistentes pueden afectar 

negativamente al proceso de encapsulado. Las cápsulas deben tener unas dimensiones 

correctas, un grosor de pared consistente y también ser impecablemente redondas para 

garantizar que se unan correctamente. Las cápsulas defectuosas pueden atascarse en la 

máquina encapsuladora y también pueden provocar defectos en las cápsulas llenas, como 

roturas, agujeros de alfiler, pliegues de la tapa y pliegues del cuerpo, lo que puede dar lugar 

a cápsulas poco llenas. Algunas consecuencias de esto son el aumento de la cantidad de 

pérdidas por lote y no abastecer al paciente con la dosis correcta de los principios activos.  

Cuando se producen estos defectos, los operarios deben identificar las cápsulas defectuosas 

y su posible causa. A la hora de solucionar el problema, es necesario considerar el tamaño 

de las partículas en la formulación, el desgaste de las herramientas de la encapsuladora, la 

debilidad de las paredes laterales de las cápsulas o una mala configuración de la máquina. 

Para resolver el problema se debe detener la máquina para diagnosticar el problema, lo que 

puede ocasionar un tiempo de inactividad significativo que puede repercutir en el proceso 

productivo global (Farmacápsulas, 2021). 

 

Figura 2. Sistema de cierre de cápsulas de gelatina dura Coni-Snap.  

En la parte de arriba se observa la posición pre-cierre. En la parte de abajo se 

observa la posición cerrada o sellada de la cápsula. 

  

Fuente: Qiu, et al, 2017. 
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5.5 EXCIPIENTES EMPLEADOS EN CÁPSULAS DE 

GELATINA DURA 

 

5.5.1 DILUYENTES 

 

     Los diluyentes son los excipientes que más se emplean en las formulaciones y 

constituyen el volumen necesario cuando la cantidad del ingrediente activo es insuficiente 

para integrar el volumen requerido de las cápsulas. Comúnmente estos son los excipientes 

que están presentes en la mayor concentración. Algunos ejemplos son: lactosa, almidón de 

maíz, sulfato de calcio, entre otros (Venkateswara, Deepthi & Ujwala, 2012). 

 

5.5.2 LUBRICANTES Y DESLIZANTES 

 

     Estos son aquellos excipientes utilizados en los casos en que las materias primas sean 

compuestos sólidos, ya que estos naturalmente no fluyen. Los lubricantes reducen la 

adhesión del polvo al metal de los equipos y promueven las propiedades de flujo. Algunos 

ejemplos son el estearato de magnesio y el talco (Venkateswara, Deepthi & Ujwala, 2012). 

 

5.5.3 HUMECTANTES 

 

     Los agentes humectantes mejoran la penetración del agua para fármacos poco solubles. 

Estos humectantes poseen propiedades detergentes y reblandecientes, por lo que modifican 

la facilitan la penetración del agua. El más utilizado es el Lauril Sulfato de Sodio 

(Venkateswara, Deepthi & Ujwala, 2012). 

 

5.5.4 DESINTEGRANTES 

 

     Los exipientes desintegrantes son aquellos que producen la ruptura de la masa de polvo. 

Estos son importantes, dado que ayudan a que el medicamento se desintegre en partículas 

lo suficientemente pequeñas como para llegar al torrente sanguíneo más rápidamente.  Los 

más conocidos son: crospovidona y glicolato de almidón de sodio (Rutesh, 2008). 

 

 

5.6 OPERACIONES UNITARIAS EN EL PROCESO DE 

FABRICACIÓN DE CÁPSULAS DE GELATINA DURA 

5.6.1 TAMIZADO 

 

     En la industria farmacéutica, rara vez se trabaja con sólidos granulares que estén 

constituidos por la suma de partículas de igual tamaño, forma y densidad, ya que cada 

materia prima es diferente. Cuando se trata de estas mezclas de partículas que no son 

idénticas, se complica la definición de valores como el volumen de partícula, diámetro de 

partícula, número de partículas, superficie individual y superficie total. En este caso se 
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recomienda la operación de tamizado a la muestra o materias primas, para procurar la 

uniformidad de la mezcla (Helman, 1981). 

 

     La operación de tamizado es de los métodos más sencillos para obtener un tamaño de 

partícula definido. Esta consiste en hacer pasar un material a través de una serie de cedazos 

o tamices. Estos se apilan uno sobre otro, disminuyendo el tamaño de los orificios 

progresivamente hacia abajo. Por la parte inferior del equipo se recoge la muestra en platos. 

Para facilitar la caída del material por gravedad, se puede implementar también agitación. 

Luego de un tiempo, se interrumpe la agitación y se recuperan las fracciones acumuladas 

sobre cada tamiz. Cada fracción tendrá partículas de la misma dimensión y de un tamaño 

entre el del tamiz superior e inferior. Esta operación se realiza en seco (Helman, 1981). 

 

     Los tamices utilizados se componen de telas tejidas con alambres metálicos de diámetro 

y espaciamiento específico, esto forma el piso de cajas por las que se pasan los materiales. 

Las dimensiones de dichas cajas pueden tener diámetros entre 20 y 25 cm y una altura de 

7 cm. Los bordes se diseñan con el fin de calzar uno encima de otro de forma estable. Por 

otro lado, las aberturas de la malla son cuadradas y su tamaño se determina indicando la 

longitud de del lado del cuadrado, comúnmente para los tamices grandes; o bien, se 

determina por el número de aberturas por unidad de longitud para los tamices finos 

(Helman, 1981). 

 

5.6.2 MEZCLADO 

 

     La operación unitaria de mezclado es de las más antiguas, consiste en la mezcla de 

varias sustancias con algún fin determinado. Según la eficiencia con la que se realiza la 

mezcla depende que el proceso se realice de forma correcta o no. De acuerdo con la 

naturaleza de los componentes de la mezcla, se pueden clasificar de la siguiente manera: 

sistemas líquidos de una sola fase, sistemas líquidos de dos fases, sistemas gas-líquido, 

sistemas sólido-líquido y sistemas sólido-sólido (Helman, 1981). 

 

     El mezclado de sólidos es una de las operaciones más extendidas en la industria 

farmacéutica, dado que comúnmente se contemplan una o varias etapas de mezclado en los 

procesos fabriles. Principalmente, en dicha industria, se tienen exigencias de 

homogeneidad de las mezclas para mantener lotes uniformes y cumplimiento de estándares 

de calidad. No solamente para brindar la mejor calidad a los pacientes, sino para asegurar 

que la cantidad administrada en cada dosis es uniforme también (Helman, 1981). 

 

     Los equipos de mezclado de sólidos actúan de dos formas distintas. Una de estas formas 

consiste en que el material es empujado por paletas o aletas; mientras que, en otros se eleva 

la materia prima hasta cierta altura y se deja caer. En los equipos, el concepto básico 
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consiste en contener dos o más grupos de partículas sólidas diferentes en un mismo 

recipiente, moverlas al azar y así producir una mezcla de ellas. De esta manera, luego de 

un cierto tiempo, cada grupo de partículas se habrá distribuido uniformemente entre las 

otras. Este principio supone que la probabilidad de que una partícula se encuentre en una 

posición determinada, tiene el mismo valor de probabilidad de que se encuentre en otra 

posición al azar. Aunque en algunos casos se podrá suponer condiciones idealizadas para 

el diseño de esta operación, existen factores que promueven la segregación de las 

partículas, lo cual no es deseado. Estos factores dependen de las propiedades del flujo del 

material y el diseño del equipo. Algunos de estos son la diferencia del tamaño de las 

partículas y la diferencia en la densidad de los materiales a mezclar (Helman, 1981). 

 

     En cuanto a la selección del equipo para esta operación, existen diversos criterios para 

evaluar la selección de dichos equipos. El criterio más importante es la uniformidad de 

producción de cada equipo, este se puede evaluar en términos de composición o alguna 

otra propiedad de conveniencia. Otro criterio importante también es el tiempo de residencia 

que debe tener la mezcla en el equipo para alcanzar cierto grado de mezcla; este idealmente 

no debe ser tan extenso. Anclado a esto está el consumo de potencia de los equipos y las 

tendencias segregacionistas que puedan entorpecer la operación. También se deben tomar 

en cuenta criterios prácticos como la facilidad de descarga del producto, y limpieza y 

mantenimiento del equipo. De igual forma, dado que se trata de ingredientes con actividad 

farmacológica, el material del equipo cobra importancia, este debe ser inerte a las materias 

primas a emplear (Helman, 1981). 

 

     Los medicamentos a base de plantas con componentes de actividad terapéutica conocida 

a menudo están estandarizados. Se deben documentar los métodos utilizados para lograr 

dicha estandarización. Si se agrega otra sustancia para estos fines, es necesario especificar, 

como rango, la cantidad que se puede agregar. También puede ser aceptable mezclar 

diferentes lotes de un material herbario específico (por ejemplo, antes de la extracción) o 

mezclar diferentes lotes de preparaciones herbales similares. Deben mantenerse registros 

para garantizar la trazabilidad. El proceso de mezcla debe controlarse y documentarse 

adecuadamente y el lote mezclado debe probarse para verificar su conformidad con las 

especificaciones establecidas cuando sea apropiado (OMS, 2016; OMS, 2018). 

 

5.6.3   ENCAPSULADO 

 

     La encapsulación de sustancias medicinales, tanto en estado seco como líquido, no es 

más que su envase en pequeños cilindros de gelatina. Actualmente, este es uno de los 

métodos más generalizados para administrar medicamentos. Las cápsulas se llenan 

introduciendo el medicamento pulverizado en la porción más larga o base de la cápsula y 

poniéndole luego a ésta la tapa, o bien amasando el material y haciendo con él cilindros de 
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diámetro adecuado para introducirlos en las cápsulas. Para llenar una cápsula, los pasos 

básicos son: separar la tapa del cuerpo, llenar la formulación en el cuerpo, volver a colocar 

la tapa en el cuerpo y bloquear la tapa y el cuerpo juntos (Fullerton & Martin, 1953). 

 

     Una de las ventajas del llenado de cápsulas es que es muy flexible en términos de escala. 

Las cápsulas se pueden llenar a mano de una en una, como se hace en una farmacia de 

compuestos, o se pueden llenar a mano usando una plantilla, una máquina llenadora de 

cápsulas semiautomática, o se pueden llenar en máquinas a escala comercial. Las 

principales diferencias entre el llenado a pequeña escala y la producción comercial radica 

en cómo se transfiere el polvo al cuerpo de la cápsula. La producción a pequeña escala se 

realiza llenando directamente el polvo en la cubierta de la cápsula y confiando en la 

densidad aparente / compactada del polvo para obtener la dosis correcta para el volumen 

de la cubierta de la cápsula utilizada. Las cápsulas también se pueden preparar pesando 

directamente el ingrediente farmacéutico activo (API, por sus siglas en Inglés) en el cuerpo 

de la cápsula. Para la producción comercial, la cápsula se llena en un proceso llamado 

llenado indirecto, que se realiza formando un tapón que se transfiere a la cubierta de la 

cápsula. La formación de un tapón tiene varias ventajas sobre el llenado directo. El tapón 

se fabrica comprimiendo el polvo en una masa cohesiva, que se mantiene unida durante la 

transferencia al cuerpo de la cápsula. Esto se puede realizar mediante apisonamiento 

múltiple en una máquina de disco dosificador o mediante compresión en un dosificador. 

La ventaja de formar un tapón es que el polvo se puede comprimir a mayor densidad, lo 

que permite mayores pesos de llenado de cápsulas, lo que, dada la preferencia del paciente 

por tragar cápsulas más pequeñas, puede ser importante. Esto es muy importante para los 

productos botánicos que normalmente tienen densidades aparentes muy bajas y, si no se 

comprimen, pueden hacer que el paciente tenga que tragar cápsulas muy grandes. Además, 

los parámetros de funcionamiento de la máquina del disco dosificador o de la máquina 

dosificadora se pueden ajustar para adaptarse a la variación natural de los componentes de 

la formulación para producir un peso de llenado más consistente y, por lo tanto, una 

uniformidad de dosis mejorada (Qiu, et al, 2017). 

 

5.6.3.1  ENCAPSULADO MANUAL 

 

     El llenado manual es el método más fácil y lento. Tiene los requisitos mínimos de 

formulación y puede adaptarse a casi cualquier principio activo que sea compatible con los 

materiales de la cubierta de la cápsula; sin embargo, este método no es escalable a modos 

de producción más rápidos. El llenado manual se realiza típicamente para preparar una 

pequeña cantidad de cápsulas para estudios de toxicidad y biodisponibilidad en animales y 

humanos. Usando una plantilla de llenado de cápsulas, se pueden producir suficientes 

cápsulas para respaldar un estudio de fase I o estudios de investigación clínica. El llenado 

manual se puede realizar una cápsula a la vez o utilizando una plantilla de llenado de 
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cápsulas. Llenar a mano una cápsula a la vez es lo que se hace comúnmente en una farmacia 

de compuestos, donde se forma una pequeña pila de polvo en una pastilla y luego empuja 

el cuerpo de la cápsula invertida en la mezcla de polvo hasta que el cuerpo de la cápsula se 

llena y tiene el peso deseado. Alternativamente, puede pesar la materia prima directamente 

en el cuerpo de la cápsula, pero este es un proceso muy lento. En los últimos años, se ha 

desarrollado un sistema de peso automatizado para el llenado directo del principio activo 

en la cubierta de una cápsula; el sistema se denomina Sistema Xcelodose. La capacidad de 

llenado manual es de aproximadamente de 5 a 20 cápsulas por hora, dependiendo de la 

materia prima y la habilidad del operario (Qiu, et al, 2017; Fullerton & Martin, 1953). 

 

     Para aumentar las tasas de producción manual, se puede usar una plantilla para llenar 

cápsulas, también llamada máquina para llenar cápsulas manual. Algunas conocidas 

comercialmente son las distribuidas por CroPharm Inc., Torpac Inc. y Capsugel. Inc. 

Normalmente, estas plantillas pueden producir de 100 a 500 cápsulas por sección. Los 

pasos básicos son: rectificar las cápsulas, separar la tapa del cuerpo, llenar el polvo, unir la 

tapa y el cuerpo juntos, y expulsar las cápsulas llenas de la plantilla. Debido a que la tapa 

y el cuerpo tienen dimensiones ligeramente diferentes, la idea básica de la plantilla de 

llenado manual es utilizar una serie de placas con orificios de diferentes tamaños para 

manipular de forma independiente la tapa y el cuerpo para todos los pasos de llenado. Para 

rectificar las cápsulas, se vierten aleatoriamente en una bandeja que tiene una serie de 

ranuras, una ranura para cada cápsula. La mitad de la ranura es más grande que los 

extremos, por lo que las cápsulas caen primero en el cuerpo del orificio. En la parte inferior 

del orificio hay cuatro placas con un orificio para cada cápsula. La placa superior tiene un 

orificio que permite que pase el cuerpo, pero no la tapa. Debajo de la placa superior hay 

tres placas. La placa intermedia está sobre una leva excéntrica, que mueve la placa 

intermedia en relación con las otras dos placas para bloquear el cuerpo de la cápsula en las 

tres placas. Una vez que los cuerpos de las cápsulas están bloqueados en su lugar, la placa 

superior se retira junto con las tapas, lo que resulta en la separación de la tapa del cuerpo. 

Los cuerpos de las cápsulas se pueden empujar al ras con la parte superior de las tres placas 

inferiores, de modo que cuando se vierte una masa de polvo sobre la placa de la plantilla, 

se pueda distribuir uniformemente en cada cápsula. A menudo, durante el llenado de las 

cápsulas, se utiliza un pisón para comprimir ligeramente el polvo. Esto aumenta la densidad 

aparente del relleno y ayuda a distribuir el polvo en cada cápsula. Una vez que las cápsulas 

están llenas, se vuelven a unir colocando la placa superior nuevamente y apretando el 

soporte para que los cuerpos de las cápsulas se empujen hacia arriba a través de las tres 

placas intermedias y hacia la placa superior donde se sujetan las tapas. Luego se retira la 

placa superior, las cápsulas se empujan manualmente a la posición bloqueada y se colocan 

en una bandeja para su empaque o procesamiento posterior (Qiu, et al, 2017). 
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Figura 3. Encapsuladora manual. 

  
Fuente: Biocraft Scientific Systems, s.f. 

 

 

 

Figura 4. Secuencia de funcionamiento de las encapsuladoras manuales. 

 
Fuente: Vila, 2001. 
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5.6.3.2 ENCAPSULADO SEMIAUTOMÁTICO 

 

     Conceptualmente, es lo mismo que la plantilla de llenado manual, es decir, sin 

formación de tapones. Las únicas diferencias son que algunos pasos más se automatizan y 

se amplían, y el polvo se introduce en las carcasas de las cápsulas mediante una barrena en 

lugar de la alimentación manual. Algunos sistemas de estilo semiautomático usan vibración 

para llenar el polvo en las cápsulas. En los viejos tiempos, las máquinas semiautomáticas 

se usaban comúnmente para la producción comercial, pero a lo largo de los años, las 

máquinas de llenado indirecto formadoras de tapones han reemplazado en gran medida a 

las máquinas semiautomáticas para la producción comercial, y hoy estas máquinas se usan 

típicamente para productos flexibles a pequeña escala, fabricación de lotes para estudios 

de viabilidad y ensayos clínicos en fase inicial (Qiu, et al, 2017). 

 

     Con una máquina llenadora de cápsulas semiautomática, el proceso de rectificación de 

la cápsula está automatizado. Con estos sistemas, las cápsulas se introducen aleatoriamente 

en una ranura y luego un dedo empuja en el centro de la cápsula preinstalada. Debido a que 

el cuerpo es más pequeño, se mueve primero, lo que orienta las cápsulas de modo que todas 

estén orientadas en la misma dirección. Una vez que las cápsulas están todas alineadas, se 

introducen en los anillos de dosificación. Al igual que con la plantilla de llenado de 

cápsulas, cuando los anillos se separan manualmente, la tapa se separa del cuerpo. Después 

de la separación, el anillo del cuerpo se coloca debajo de una tolva accionada por barrena 

y se gira sobre un plato giratorio. Para llenar las cápsulas, se gira el anillo del cuerpo y se 

enciende el sinfín de la tolva para que el polvo se alimente desde la tolva a una velocidad 

fija a medida que gira el anillo del cuerpo. El peso de llenado se determina mediante una 

combinación de la velocidad del plato giratorio y la velocidad del sinfín. Cuanto más rápido 

gire el tocadiscos, menor será la tasa de llenado. Como hay menos tiempo debajo del sinfín, 

que dispensa polvo a una velocidad fija, cuanto más rápido gira el sinfín, mayor es el peso 

de llenado, ya que una velocidad más rápida del sinfín empuja el polvo más rápido hacia 

los cuerpos de la cápsula. Una vez que se ha llenado toda la cápsula, los anillos se vuelven 

a juntar para volver a unir la tapa y el cuerpo, y finalmente las cápsulas se expulsan de los 

anillos. Normalmente, estas máquinas pueden producir hasta 10,000-15,000 cápsulas por 

hora, dependiendo de la facilidad de manejo de la formulación y la habilidad del operario 

(Qiu, et al, 2017). 

 

     Los requisitos de la formulación son esencialmente los mismos que para el llenado 

manual, pero el polvo debe fluir fuera de la tolva con la ayuda de un sinfín, por lo que la 

formulación no se puede segregar y debe fluir relativamente libremente. Pueden ser 

necesarios lubricantes y auxiliares de flujo si la descarga de la tolva es problemática. Si se 

sabe que el material es pegajoso, es decir, se adhiere al metal, entonces se deben realizar 

cambios en la formulación para que la formulación funcione bien. Las estrategias de 
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formulación para que el principio activo se adhiera a las piezas de la máquina de llenado 

de cápsulas son similares a las que se utilizan para tratar el adherir y picar en tabletas (Qiu, 

et al, 2017). 

 

 

 

Figura 5. Encapsuladora semiautomática para cápsulas de gelatina dura. 

 
Fuente: LTPM, 2020. 

 

5.6.3.3 ENCAPSULADO INDUSTRIAL  

 

     El método indirecto de llenado de la cápsula implica formar un tapón y luego expulsar 

el tapón en el cuerpo de la cápsula. Este método se utiliza en la gran mayoría de operaciones 

industriales. Hay dos métodos principales para hacer un tapón, los discos de dosificación 

y los métodos de dosificación. Estas máquinas de llenado de cápsulas disponibles 

comercialmente pueden producir 150,000 cápsulas o más por hora. Para un llenado 

confiable a altas velocidades se requiere una muy buena formulación. Es un nombre 

inapropiado decir que no hay requisitos de formulación para una cápsula, ya que todo lo 

que tiene que hacer es introducir el medicamento en la cubierta de la cápsula. Si bien esto 

puede ser cierto para el llenado manual o el llenado lento en una máquina, para la 

producción de alta velocidad, este no es el caso (Qiu, et al, 2017). 
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5.6.3.4 DOSIFICADOR DE DISCO 

 

     El método de llenado con disco dosificador utiliza un disco con orificios y clavijas de 

apisonamiento para formar un tapón. Este tipo de máquina está ejemplificado por los 

modelos GKF de Bosch y los modelos KFM de Harro Hofliger (H&H). La configuración 

del disco de dosificación consiste en el lecho de polvo sobre el disco de dosificación que 

utiliza pasadores de apisonamiento para empujar el polvo hacia los orificios del disco de 

dosificación. Un disco de dosificación típico tiene de 12 a 100 orificios perforados en el 

disco de dosificación. El conjunto del pasador de apisonamiento correspondiente tiene un 

pasador de apisonamiento que se adapta a cada orificio. Estos se montan en un solo 

conjunto, con todos los pasadores de apisonamiento subiendo y bajando simultáneamente. 

Por lo general, el conjunto del pasador de apisonamiento apisonará, es decir, sube y baja, 

de 2 a 5 veces por cada orificio para formar un tapón. Luego, el disco gira al siguiente 

conjunto de pasadores de apisonamiento y comprime el tapón de tres a cinco veces más. 

Con cada apisonamiento, el tapón de la cápsula se vuelve más alto y más denso. Después 

de tres juegos de apisonadores, el disco de dosificación gira hasta el orificio final, que está 

abierto en la parte inferior, de modo que el tapón de la cápsula no tiene soporte. El cuerpo 

de la cápsula se encuentra debajo de la posición final del disco de dosificación, y cuando 

el pasador de apisonamiento baja, expulsa el tapón al cuerpo de la cápsula. Los pasadores 

de apisonamiento están accionados por resorte para evitar la sobrecarga de las cápsulas, 

que no están diseñadas para soportar grandes fuerzas. Las fuerzas de apisonamiento típicas 

oscilan entre 20 y 200 N. Para tener un peso de llenado constante, es esencial mantener el 

lecho de polvo a una densidad aparente constante. Por lo tanto, normalmente hay 

deflectores móviles en el lecho de polvo que barren el disco de dosificación para mantener 

el lecho con una densidad uniforme. Los factores principales que controlan el peso de 

llenado son el grosor del disco dosificador, el grosor del lecho de polvo y la presión de 

apisonamiento (Qiu, et al, 2017). 

 

Figura 6. Encapsuladora automática de dosificador de disco marca Bosch. 

 
Fuente: Qiu, et al, 2017. 
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5.6.3.5 ENCAPSULADORA DE DOSIFICADOR 

 

     Un dosificador está compuesto por un tubo dosificador y un pistón que se desliza hacia 

arriba y hacia abajo en el tubo dosificador. Las máquinas dosificadoras típicas incluyen 

Zanasi, MG2, Dott, Máquinas Bonapace y Macolar. Para hacer un tapón, el tubo de 

dosificación se inserta en un lecho de polvo y el pistón comprime el polvo para formar un 

tapón. Luego, el tubo de dosificación se retira del lecho de polvo y se coloca sobre un 

cuerpo de cápsula abierto, y el pistón expulsa el tapón dentro del cuerpo de la cápsula. El 

primer paso para formar un tapón es insertar el tubo dosificador en el lecho de polvo de 

una altura determinada. Esta altura suele ser mayor que la altura del pistón, es decir, la 

altura del lecho de polvo es mayor que la altura de la longitud abierta del tubo. Al insertar 

el dosificador en un lecho de polvo, el polvo se precomprime de una manera análoga a la 

precompresión durante la compresión de la tableta en una matriz. Después de la 

precompresión, el pistón comprime el polvo para formar un tapón. Luego, el dosificador 

se retira del lecho de polvo y se coloca sobre el cuerpo de la cápsula vacía, y el pistón 

expulsa el tapón dentro del cuerpo de la cápsula. Al igual que el método del disco de 

dosificación, para tener un llenado de cápsulas consistente, es esencial que el lecho de 

polvo se mantenga a una densidad aparente constante. Por lo tanto, en el lecho de polvo, 

normalmente hay deflectores móviles que se mueven a través del lecho de polvo para 

mantener constante la densidad y la altura del lecho. Esto es importante porque el 

dosificador siempre se inserta en la misma ubicación del lecho de polvo. El factor principal 

que controla el peso de llenado es la altura del pistón en el tubo de dosificación; es decir, 

el volumen de espacio abierto en el tubo de dosificación. Por otro lado, el segundo factor 

más importante es la altura del lecho de polvo (Qiu, et al, 2017). 

 

Figura 7. Encapsuladora para dosificador. 

 
Fuente: Rejves Machinery, 2021. 
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5.6.4 LUBRICADO 

 
     Con el fin de remover todas las partículas sólidas que pudieran quedar por fuera de las 

cápsulas, se realiza un proceso de lubricado utilizando gasas estériles. En este proceso, se 

desprende el polvo disperso luego de que todas las cápsulas se han llenado. Los pasos que 

se siguen para realizar este procedimiento es el siguiente: 

 

1. Se recorta un tramo de gasa de 100 x 30 cm aproximadamente. 

2. Se colocan las cápsulas a lubricar en el centro. 

3. Se envuelven las cápsulas con la gasa. 

4. Se toman los extremos de la gasa, cual empaque de golosinas. 

5. Se realizan movimientos de lado a lado con la gasa, al mismo tiempo de 

que se mueve adelante y atrás, procurando que todas las cápsulas tengan 

contacto con la gasa en algún punto. 

(Vila, 2001). 

 

 

5.6.5 ENVASADO – ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO 

 

     En el RTCA 11.04.41:06 se define material de envase o empaque como aquel material 

que se emplea para proteger el producto natural medicinal en su manejo, almacenamiento 

y transporte. En el caso de esta investigación, se tomará en cuenta la operación de envasado 

como acondicionamiento primario del producto. Esta operación consiste en colocar la 

cantidad establecida de cápsulas en el empaque primario, de acuerdo con la presentación a 

comercializar. Esta operación se realiza con el fin de convertir el producto a granel en 

producto semielaborado o producto terminado, dependiendo de si se acondiciona con 

empaque primario o secundario.  

 

     Los principales materiales de acondicionamiento empleados para la fabricación de 

productos farmacéuticos son poliolefinas, tipo polietileno, ya sea de alta o baja densidad, 

HDPE o LDPE, polipropileno (PP); policloruro de vinilo (PVC); polietilen tereftalato 

(PET); y otros copolímeros. Para cada uno de estos, la Farmacopea Europea especifica una 

serie de ensayos a realizar, tanto de identificación como de contenido en diversas sustancias 

como aditivos o metales pesados. En ocasiones, especifica asimismo el límite permitido en 

el contenido de estas sustancias. Se pueden utilizar otros materiales y polímeros aparte de 

los descritos en la Farmacopea, siempre que hayan recibido, en cada caso, la aprobación 

de la autoridad competente responsable de la autorización de comercialización de la 

preparación contenida en el envase (Aimplas, 2012). 

 

5.6.5.1 ENVASES DE POLIPROPILENO 

 
     El envase primario corresponde al recipiente dentro del que se coloca directamente el 

producto natural medicinal terminado, en este caso se planea comercializar el producto en 

frascos blancos de polipropileno (PP) con tapa (RTCA 11.04.41:06, s.f.). 
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     Los polímeros de propileno son de cadena larga, sintetizados a partir de propileno o de 

este con otras olefinas en condiciones controladas de calor y presión, utilizando 

catalizadores. El polipropileno posee un espectro de absorción IR típico y propiedades 

térmicas características. Su densidad está entre 0,880 g/cm3 y 0,913 g/cm3. Las 

propiedades de permeación de envases moldeados de polipropileno pueden alterarse 

incorporando polímero molido, según la proporción de material molido en el producto 

final. Otras propiedades que pueden afectar la aptitud del polipropileno utilizado en 

envases de fármacos son: la permeabilidad al oxígeno y a la humedad, el módulo de 

elasticidad, el índice de flujo de fusión, la resistencia a las fisuras por estrés ambiental y el 

grado de cristalinidad después del moldeado. Los polímeros de propileno, los ingredientes 

usados para fabricar los polímeros de propileno y los ingredientes utilizados en la 

fabricación de los envases cumplen con los requisitos establecidos en las secciones 

pertinentes del Código de Reglamentaciones Federales, Título 21 de la Farmacopea Oficial 

de los Estados Unidos (USP). Ciertos factores, como por ejemplo la composición del 

plástico, los procedimientos de procesamiento y limpieza, los medios de contacto, las 

tintas, los adhesivos, la absorción, la adsorción y permeabilidad de los conservantes y las 

condiciones de almacenamiento también pueden afectar la aptitud de un plástico para un 

uso específico. Se deben realizar las pruebas apropiadas para determinar la aptitud de un 

polipropileno específico (USP, 2017). 

 

 

5.7 ANÁLISIS ECONÓMICO 

     Un análisis económico es una herramienta para la toma de decisiones de un proyecto. 

Con este método se analizan y sintetizan datos para obtener conclusiones y poder tomar 

una decisión respecto a un proyecto, en cuanto a la situación económica y financiera. Este 

tipo de análisis toma en cuenta factores como flujos de efectivo, tiempo, tasas de interés y 

criterios para escoger la mejor alternativa o la más viable. Este tipo de análisis involucra 

también otros elementos y herramientas (Blank, 2012). Comúnmente se lleva a cabo el 

siguiente procedimiento para la realización del mismo: 

 

1) Definición y comprensión del problema para establecer el objetivo del análisis. 

2) Recopilación de información y datos. 

3) Definición de soluciones viables o escenarios probables. 

4) Realización de estimaciones realistas de flujos de efectivo. 

5) Identificación de medidas económicas del criterio de valor. 

6) Evaluación de las opciones planteadas, considerando también factores no 

económicos y ajenos al problema. 

7) Elección y comunicación de la mejor opción económica para la realización del 

proyecto.  

(Blank, 2012). 
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5.8 ANÁLISIS FODA 

     Los análisis FODA, o bien DOFA, consisten en un diagnóstico de la situación interna y 

externa de una entidad. En esta se contempla la evaluación de factores o agentes internos 

y externos que pueden llegar a influir a una entidad. Este análisis evalúa tanto aquellos 

factores benéficos, como negativos. Las siglas del análisis son las siguientes: F, fortalezas; 

O, oportunidades; D, debilidades y A, amenazas. Listando así todos los agentes para luego 

generar estrategias para contrarrestar las debilidades y amenazas con las oportunidades y 

fortalezas de la entidad (Ponce, 2006). 

 

 

  



26 
 

VI. METODOLOGÍA  
 

     Para el desarrollo de los objetivos propuestos del Proyecto, se siguieron detalladamente 

los siguientes pasos: 

 

6.1 REVISIÓN BIBLIOGRÁFICA 

1.      Se investigó sobre el tema de producción de medicamentos naturales en cápsulas 

de gelatina dura y las operaciones unitarias involucradas, con sustento en libros de 

farmacotecnia, artículos científicos, revistas científicas y demás, como primer 

acercamiento al tema. 
 

2.      Se realizó una revisión exhaustiva de las normativas nacionales e 

internacionales que regulan la producción de medicamentos naturales como la 

Organización Mundial de la Salud (OMS), Reglamentos Técnicos 

Centroamericanos y Normas Oficiales Mexicanas relacionadas a las Buenas 

Prácticas de Manufactura de Productos Naturales. 

 

3.      Según la literatura, se determinaron las operaciones unitarias necesarias para la 

producción de cápsulas de gelatina dura con contenido sólido. 

 

6.2 DETERMINACIÓN DE LA SITUACIÓN ACTUAL DE LA 

EMPRESA 

1.      Se realizaron visitas al área autorizada para la producción de sólidos en la 

empresa designada, con guía de la Gerente de Producción de la empresa. Estas 

visitas se realizaron con la finalidad de ubicar los distintos ambientes en la planta, 

dimensionar áreas y verificar las especificaciones de temperatura y humedad. 
 

6.3 DIMENSIONAMIENTO Y SELECCIÓN DE LOS 

EQUIPOS  

6.3.1 DETERMINACIÓN DE LA META DE PRODUCCIÓN  

 
1.      Se determinó la producción anual de la línea piloto propuesta para los 

productos naturales en base un estudio de mercado realizado por la Empresa. 
 

2.      La meta de producción anual se dividió en 11 meses hábiles en los que la 

empresa opera al año para determinar la meta de producción mensual. 
 

3.      La meta de producción mensual se dividió en 22 días hábiles al mes en los 

que la planta opera para determinar la producción diaria objetivo.  
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6.3.2 DETERMINACIÓN DEL ÁREA DISPONIBLE PARA LA IMPLEMENTACIÓN 

DE EQUIPOS 

 
1.      Se realizaron mediciones de cada uno de los cuartos en el área autorizada 

para instalación de la nueva línea productiva con ayuda de un metro. 

 

2.      Posteriormente se realizó un plano en el Software AutoCAD con las medidas 

de cada uno de los espacios disponibles. 

 

3.      Con el layout realizado y el paso 3 de la sección 6.1, se establecieron los 

límites máximos de espacio disponible para la instalación de los equipos en 

cada área. 

 

4.      Se tomó como base la Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, 

Buenas Prácticas de Fabricación de Medicamentos, para establecer a cada uno 

de los ambientes la clasificación correspondiente y sus especificaciones. 

 

 

6.3.3 DETERMINACIÓN DEL BALANCE DE MASA Y ENERGÍA 

 
1.      Con base en la producción diaria objetivo, determinada en el paso 3 de la 

sección 6.1, se realizó un balance de masa y energía partiendo del producto final 

deseado, hacia atrás, con una hoja de cálculo de Software Microsoft Excel 2016. 

 

2.      Según las pruebas a escala laboratorio de la sección 6.3, se emplearon los 

porcentajes de merma para cada operación unitaria para determinar los flujos 

iniciales de materiales que se necesitan para lograr la producción objetivo. 

 
 

6.3.4 DIMENSIONAMIENTO Y SELECCIÓN DE EQUIPOS 

 

     Con base en las especificaciones anteriores de medidas máximas que podría 

tener los equipos en base al área establecida disponible, se realizó una investigación 

bibliográfica de los equipos pertinentes para el proceso productivo en cuestión. De 

igual forma, no se buscaban equipos de gran tamaño, dado que la planta es escala 

piloto. Luego de la revisión de literatura, se seleccionó el tipo de equipos que se 

acoplarían al proceso para implementarlos y se solicitó la ficha técnica 

correspondiente a cada uno para evaluar la mejor opción para cada operación 

unitaria. Posterior a la selección de tres opciones para cada equipo, se procedió a 

solicitar cotizaciones de dichos equipos con empresas distribuidoras de los mismos 

en Guatemala.  
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6.3.4.1 MEZCLADOR 

 

1.      Para la determinación del equipo para la operación unitaria de mezcla, se tomó 

como base el flujo de entrada de materia prima y excipientes sólidos que estarían 

ingresando al proceso en base al balance de masa y energía.  

 

2.      Para el dimensionamiento del equipo y posterior selección de un equipo 

comercial que se adapte a las necesidades del proceso, se siguió el procedimiento 

descrito por Towler y Sinnott (2008) para la selección, especificación y diseño de 

equipos de mezcla para materiales sólidos. 

 

3.      Para la determinación de las condiciones de operación, se tomó como base el 

procedimiento descrito por Rodas (2015) para mezcla de dos principios activos 

sólidos, dado que los productos en los cuales se basa la investigación también 

cuentan con dos principios activos cada uno. 

 

4.      Se cotizó con la empresa MAINOX un mezclador cilíndrico de tambor con 

velocidad fija de 45 rpm.  

 

 

6.3.4.2 ENCAPSULADORA 

 

1.      Para la determinación del equipo para la operación unitaria de encapsulado, se 

tomó como base el flujo de entrada de mezcla sólida que estarían ingresando al 

proceso y la producción por batch. De acuerdo con esto, se determinó la capacidad 

mínima que debía tener la encapsuladora para alcanzar la producción diaria 

objetivo.  

 

2.      A parte de la producción objetivo, se tomaron en cuenta las especificaciones 

dictadas por el informe de calificación de equipos de industria farmacéutica para 

cumplir con las regulaciones internacionales de Buenas Prácticas de Manufactura. 

 

3.      Según la capacidad necesaria para el equipo, de acuerdo con la investigación 

bibliográfica realizada, se cotizaron encapsuladoras manuales en plaza con distintos 

proveedores.  

 

4.      Se cotizó con la empresa ASEMAQ una encapsuladora manual de acero 

inoxidable 316 con una capacidad de 300 cápsulas por tablero. 

 

6.3.4.3 DETERMINACIÓN DE SISTEMAS AUXILIARES 

 

6.3.4.3.1 SISTEMA DE ACONDICIONAMIENTO Y FILTRACIÓN DE AIRE 

AMBIENTAL 

 

1.      Para cumplir con los requerimientos establecidos para el tipo de áreas Clase 

ISO-8 y Clase D, en el RTCA 11.03.69:13 y la normativa mexicana NOM-059-
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SSA1-2015 se establecieron las condiciones ambientales de temperatura entre 18-

25°C y humedad relativa de 30-65%. 

 

2.      Según las regulaciones del paso anterior también se estableció para cada área 

una presión diferencial negativa de 7 Pa, se mantendrá una presión de 10 Pa en las 

áreas de procesos, y 17 Pa el pasillo, debido a que se estarán manejando polvos en 

la planta y es necesario contenerlos en los ambientes designados. 

 

3.      Se cotizó con la empresa Grupo Aiser, S.A. un sistema de manejo de aire que 

cumpla con las especificaciones requeridas, que se instalará según el diseño 

presentado en los anexos del presente trabajo. 

 

 

 

6.3.4.3.2 AMPLIACIÓN DE LOOP DE AGUA PURIFICADA, CLASE 

FARMACÉUTICA 

 

1.      Con el fin de suplir con agua purificada clase farmacéutica, la planta piloto, se 

cotizó una ampliación del sistema de tratamiento de agua que ya se tiene en la 

empresa. 

 

6.4 ANÁLISIS ECONÓMICO Y ESTRATÉGICO  

6.4.1 DETERMINACIÓN DE LOS ÍNDICES ECONÓMICOS 

 

1.      Se obtuvieron los datos de un análisis de mercado realizado por la empresa para 

basar el análisis económico en estas proyecciones. 

 

2.      Se determinó la inversión inicial realizando la suma del costo de cada material, 

mobiliario y equipo tomado en cuenta para el funcionamiento de la planta piloto. 

 

3.      Se determinó el costo de la planilla del personal en base a salarios estimados 

para cada personal y su puesto respectivo. 

 

4.      Con base en el consumo eléctrico de los equipos principales y auxiliares, se 

estimó el costo mensual de servicios básicos como luz, agua, sistema de 

acondicionamiento y filtración de aire ambiental. 

 

5.      Se determinó el costo para el mantenimiento y operación mensual. 

 

6.      Según el análisis de mercado proporcionado, se determinó el porcentaje de 

crecimiento anual del mercado y la proyección de ventas estimadas anuales. 

 

7.      Se calculó el punto de equilibrio anual según los costos fijos y el margen unitario 

de producción. 
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8.      Se determinó el flujo de efectivo anual para los años 2022-2026. 

 

9.      Para la determinación de la Tasa Mínima Aceptable de Rendimiento (TMAR) 

se empleó el 10% de interés que proporcionaría el Banco Industrial por una cuenta 

de ahorro a largo plazo, mas un 5% de riesgo de la inversión y una tasa de 4% de 

inflación. 

 

10.      Para determinar el Valor Actual Neto (VAN) se empleó la función “VNA” del 

Software Excel 2016. 

 

11.      Para la determinación de la Tasa Interna de Retorno (TIR) se empleó la función 

“TIR” del Software Excel 2016. 

 

12.      Finalmente, se determinó el Período de Retorno de Inversión por medio de la 

siguiente fórmula:  

 

𝑃𝑅𝐼 = 𝑃𝑒𝑟í𝑜𝑑𝑜 ú𝑙𝑡𝑖𝑚𝑜 𝑓𝑙𝑢𝑗𝑜 𝑛𝑒𝑔𝑎𝑡𝑖𝑣𝑜 +  (
𝑉𝑎𝑙𝑜𝑟 𝑎𝑏𝑠𝑜𝑙𝑢𝑡𝑜 𝑑𝑒𝑙 ú𝑙𝑡𝑖𝑚𝑜 𝑓𝑙𝑢𝑗𝑜 𝑛𝑒𝑔𝑎𝑡𝑖𝑣𝑜

𝑉𝑎𝑙𝑜𝑟 𝑑𝑒𝑙 𝑓𝑙𝑢𝑗𝑜 𝑠𝑖𝑔𝑢𝑖𝑒𝑛𝑡𝑒
) 

 

6.4.2 DETERMINACIÓN DEL ANÁLISIS ESTRATÉGICO 

 

1.      Una vez más, se emplearon los resultados del análisis de mercado proporcionado 

por la empresa, junto con la revisión bibliográfica del comportamiento del mercado, 

para la determinación de las fortalezas, debilidades, oportunidades y amenazas a 

las que se enfrentaría la empresa. 
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VII. RESULTADOS 

 

7.1 Esquematización de las operaciones unitarias propuestas para la fabricación de productos a base de 

extractos naturales sólidos estandarizados en presentación de cápsulas de gelatina dura a nivel piloto. 

 

Figura 8. Esquematización de las operaciones unitarias, realizado con el Software Microsoft Visio 2019. 

 
Fuente: Propia.  
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7.1.1 Balance de Masa y Energía del proceso para la fabricación de productos a base de extractos naturales 

sólidos estandarizados en presentación de cápsulas de gelatina dura a nivel piloto. 

Figura 9. Balance de masa y energía, realizado con el Software Microsoft Visio 2019. 

Fuente: Propia. 

Condiciones de operación: 
Temperatura = 22°C ± 2°C 
Humedad Relativa = 45% ± 10% 
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7.1.2 Distribución de áreas y ambientes de la planta piloto propuesta. 

 

Figura 10. Planos de distribución de áreas y ambientes de la planta piloto.  

 
Fuente: Propia.  

En la figura anterior se representa la presión a la que se trabajará cada 

área representado con “P”.  

Condiciones de operación: 

Temperatura = 22°C ± 2°C 

Humedad Relativa = 45% ± 10% 
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7.1.3 Distribución de equipos y utensilios en la planta piloto propuesta. 

 
Figura 11. Planos de distribución de equipos en cada área de la planta 

piloto.  

 

 
Fuente: Propia. 
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7.1.4 Flujo de personal en la planta piloto propuesta. 

 
Figura 12. Planos de flujo de personal en la planta piloto.  

 

 
Fuente: Propia.   
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7.1.5 Flujo de materiales y materia prima en la planta piloto propuesta. 

 
Figura 13. Planos de flujo de materiales en cada área de la planta piloto.  

 

 
Fuente: Propia. 



37 
 

7.2 EQUIPOS SELECCIONADOS PARA EL PROCESO 
 

7.2.1 Mezclador cilíndrico de tambor 

 
Figura 14. Ficha técnica mezclador cilíndrico de tambor con capacidad de 25kg sólidos.  

 
Fuente: Propia.  



38 
 

7.2.2 Encapsuladora manual 

 
Figura 15. Ficha técnica encapsuladora manual para cápsulas tamaño 0.  

 
Fuente: Propia. 
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7.2.3 Manejadora de aire - Sistema HVAC 

 
Figura 16. Ficha técnica manejadora de aire - Sistema HVAC – Grado farmacéutico 1/6.  

 
Fuente: Propia.  
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Figura 17. Ficha técnica manejadora de aire - Sistema HVAC – Grado farmacéutico 2/6.  

 
Fuente: Propia. 

 



41 
 

Figura 18. Ficha técnica manejadora de aire - Sistema HVAC – Grado farmacéutico 3/6.  

 
Fuente: Propia. 
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Figura 19. Ficha técnica manejadora de aire - Sistema HVAC – Grado farmacéutico 4/6.  

 
Fuente: Propia. 
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Figura 20. Ficha técnica manejadora de aire - sistema HVAC – Grado farmacéutico 5/6.  

 
Fuente: Propia. 
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Figura 21. Ficha técnica manejadora de aire - Sistema HVAC – Grado farmacéutico 6/6.  

 
Fuente: Propia.  
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7.3 RESULTADOS DEL ANÁLISIS ECONÓMICO Y ESTRATÉGICO 
 

 

Cuadro 1. Estado de resultados del Proyecto. 

 
1La inversión inicial se obtuvo de la suma del costo de los equipos, materiales, utensilios, materia prima, salarios, prestaciones, costos 

indirectos de fabricación que se necesitan para iniciar el proyecto. 
2Los Ingresos Totales se obtuvieron del cálculo de las ventas y el precio con un incremento anual geométrico de 5% y 4%, 

respectivamente. 
3Los Egresos Totales se calcularon en base a los costos totales directos e indirectos de producción. 
4Los impuestos se calcularon bajo el régimen ISR 25% y el IVA a pagar. 
5El IVA a pagar corresponde al Impuesto al Valor Agregado a pagar. 

  

1 

2 

3 

4 

5 
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Cuadro 2. Flujo de efectivo del Proyecto. 

 
1La inversión inicial se obtuvo de la suma del costo de los equipos, materiales, utensilios, materia prima, salarios, prestaciones, costos 

indirectos de fabricación que se necesitan para iniciar el proyecto. 
2Los Ingresos Totales se obtuvieron del cálculo de las ventas y el precio con un incremento anual geométrico de 5% y 4%, 

respectivamente. 
3Los Egresos Totales se calcularon en base a los costos totales directos e indirectos de producción. 
4Los impuestos se calcularon bajo el régimen ISR 25% y el IVA a pagar. 
5El abono a capital se calculó como la anualidad en base al capital a solicitar a la Institución Bancaria por un período de 5 años y la 

tasa establecida. 
6El Flujo de Efectivo Neto corresponde a la suma y/o resta neta de la inversión inicial, ingresos totales, egresos totales, impuestos y 

abonos a capital. 

 

Cuadro 3. Índices económicos del Proyecto. 

 
1La TMAR corresponde a las siglas Tasa Mínima Aceptable de Rendimiento, esta se calculó como la suma de la tasa de inflación 

(3.07%), una tasa de riesgo de la inversión (5%) y la tasa del préstamo de la Institución Bancaria (10%). 
2El Valor Actual Neto hace referencia a los flujos de caja al momento presente. Si el VAN es mayor o igual a 0, entonces se acepta el 

proyecto; sin embargo, si el VAN es menor a 0, entonces se rechaza el proyecto dado que no será rentable. 
3La Tasa Interna de Retorno es la tasa de descuento que iguala el valor presente de los ingresos del proyecto con el valor presente de 

los egresos. En este caso, es mayor a la TMAR, por lo que se acepta el proyecto. 
4El Período de Retorno de Inversión se calculó con la fórmula descrita en el numeral 12 del apartado 6.4.1. 

1 

2 

 3 

 4 

 5 

 6 

 

1 

 2 

 3 

 4 
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Figura 22. Análisis de sensibilidad del Proyecto. 

 
 
     En la figura anterior se representa el análisis de sensibilidad del proyecto para cuatro variables: precio unitario, ventas anuales, costo 

de materia prima y el gasto por personal anual. En la gráfica se observa que la pendiente más pronunciada corresponde a la línea azul 

con rombos que representa los cambios en la rentabilidad del proyecto, al variar el precio unitario. En este caso, por lo anterior, se dice 

que el precio unitario es el factor más crítico para la rentabilidad del proyecto, dado que, al tener un porcentaje de variación, también lo 

tendría la rentabilidad. 
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Cuadro 4. Matriz FODA para la implementación de la planta piloto propuesta en la 

empresa farmacéutica. 

FORTALEZAS OPORTUNIDADES 

• Cumplimiento de normativas 

nacionales e internacionales. 

• Flexibilidad de la línea a nivel 

piloto para producir diversidad de 

productos diferentes. 

• Los productos naturales pueden  

prevenir una amplia gama de 

enfermedades. 

• Los tratamientos naturales, hoy 

en día son una alternativa 

profiláctica para la prevención de 

enfermedades comunes. 

• Los medicamentos naturales son 

más accesibles al consumidor del 

clase media baja. 

• El tiempo de vida de los 

productos es de hasta 3 años. 

• Explorar el mercado nacional 

respecto a productos naturales. 

• Capacidad de crecimiento a una 

mayor escala, previo a la escala 

industrial. 

• Oportunidad de exportación a otros 

países en Centroamérica y mercados 

extranjeros. 

• Crear conciencia ambiental, dado 

que se emplean procesos 

productivos sin impacto ambiental 

considerable, con respecto a 

medicamentos de síntesis química. 

• Promoción el desarrollo del 

comercio local. 

• Reducción del daño a los 

ecosistemas.  

• Los tratamientos naturales son 

preferidos, dado que proporcionan 

efectos paliativos para disminución 

de sintomatologías de algunas 

patologías. 

DEBILIDADES AMENAZAS 

• Alto costo de inversión. 

• Complicaciones y dificultades al 

conseguir materias primas de 

extractos estandarizados en 

plaza. 

• Este tipo de productos son 

altamente propensos a 

contaminación microbiológica. 

• Fuerte competencia de 

medicamentos de síntesis química, 

reportados como más efectivos. 

• Las materias primas requieren 

condiciones de almacenamiento y 

operación con temperatura y 

humedad controlada. 

• Competencia del mercado de 

productos naturales importados, ya 

posicionados en el mercado. 
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VIII. ANÁLISIS DE RESULTADOS 

 

 
 

          Con el objetivo de proponer un diseño viable de una planta a nivel piloto para la 

elaboración de productos a base de extractos naturales sólidos estandarizados en 

presentación de cápsulas de gelatina dura, se realizó la esquematización de las 

operaciones unitarias requeridas para la fabricación de productos a base de extractos 

naturales sólidos estandarizados en presentación de cápsulas de gelatina dura a nivel 

piloto, así como el dimensionamiento y selección de los equipos necesarios para el 

proceso. Finalmente se realizó un análisis económico para evaluar la rentabilidad del 

proceso productivo y así determinar si es factible invertir en el proceso o si el Proyecto 

no proporciona una tasa de retorno atractiva. 

 

     En la sección de resultados, se puede observar en la Figura 7 la esquematización de 

las operaciones unitarias planteadas para la producción estudiada. En este esquema se 

representa el flujo de cada uno de los materiales a lo largo del proceso y su 

transformación en cada operación. Las flechas de distintos colores indican la forma en 

la que se transporta cada materia que interactúa en el proceso. Al ser una planta a nivel 

piloto, el proceso requerido por la empresa, se podría decir que fue de tipo artesanal, 

dado que los intereses actuales de la empresa son explorar el mercado con un volumen 

de producción y ventas bajo para monitorear el comportamiento del mercado con el 

paso del tiempo.  

 

     El proceso inicia con el dispensado de las materias primas de cada batch que se 

encuentran almacenadas en barriles. Estas se dispensan y pesan en el área designada 

para metrología de la planta y las cantidades respectivas de cada formulación se 

trasladan a la habitación de tamizado y mezcla. Continuando el proceso, para asegurar 

que el tamaño de partícula sea mesh 80 como indican los certificados de materias 

primas de los extractos naturales sólidos estandarizados, se tamizan con un tamiz 

número 14 de acero inoxidable. Posteriormente, todas las materias primas se introducen 

manualmente al mezclador cilíndrico de tambor de acero inoxidable para obtener una 

mezcla homogénea de principios activos y excipientes. El tiempo de mezcla es de 15 

minutos a 45 rpm. Esta mezcla homogénea de sólidos se descarga del tanque y se 

traslada en un barril hacia el área de encapsulado. En el área de encapsulado se debe 

tener otro barril en el que se encuentran las cápsulas vacías, las cuales se rellenarán con 

la mezcla formulada anteriormente. Para el encapsulado se pesa la cantidad 

correspondiente de materia prima procesada para 300 cápsulas y se distribuye el 

contenido al accionar la encapsuladora manual. En esta operación se necesitan dos 
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operarios, dado que la operación limitante es el colocado de las cápsulas en el tablero, 

ya que esto toma tiempo al realizarlo manual, dado que todas las cápsulas deben ir en 

la misma orientación. Posteriormente, las cápsulas llenas se trasladan a la mesa de 

lubricado en la que se lubrican con ayuda de una gasa estéril. Esta operación tiene como 

fin quitar el polvo que pudo haber quedado fuera de las cápsulas y entre ellas para 

limpiarlas. Una vez estén lubricadas las cápsulas, estas se pasan a la mesa designada 

para el envasado. En esta operación se pesa la cantidad de cápsulas equivalente a 30 

cápsulas para introducirlas en los envases impresos. Gracias a que se emplearán envases 

impresos, no se considera como parte del proceso un acondicionamiento secundario ni 

existe la necesidad de agregar una etiqueta extra a los envases. Una vez agregadas las 

cápsulas al envase, se coloca algodón acordonado, el cual tiene la función de amortiguar 

el movimiento de las cápsulas en el envase y evitar que estas sufran algún tipo de daño 

en el transporte posterior. Finalmente, se cierran los envases y se trasladan a la esclusa 

de salida de producto terminado para ser transportados a la cuarentena de producto 

terminado con ayuda de un montacargas. 

 

     Como se puede observar en la Figura 8, en la sección de resultados, se planteó un 

balance de masa y energía para una producción diaria de 1,000 frascos. El proceso al 

ser aún artesanal ,está diseñado para un turno de trabajo de 8 horas de 5 operarios 

ejecutando las operaciones unitarias. Para el proceso de mezclado se estimó un 0.4% 

de merma de materia prima que se queda atrapada en el tanque y no pasa al siguiente 

proceso. Sin embargo, en el resto de procesos como encapsulado y envasado, no se 

considera merma, ya que en estos se trabaja con las cápsulas como tal y no se asumen 

pérdidas. 

 

     En la Figura 10 se observa el plano de la planta piloto propuesta coloreada con la 

distribución de los ambientes para cumplir con los requerimientos establecidos para el 

tipo de áreas Clase ISO-8 y Clase D, en el RTCA 11.03.69:13 y la normativa mexicana 

NOM-059-SSA1-2015 se establecieron las condiciones ambientales de temperatura 

entre 18-25°C y humedad relativa de 30-65%. Así mismo, para la contención de los 

polvos en las áreas está establecido en las normas que se necesita una presión 

diferencial negativa de al menos 5 Pa en cuartos adyacentes, no obstante, para evitar 

caer en un incumplimiento, se estableció el sistema de filtración y acondicionamiento 

de aire ambiental para mantener una presión diferencial de al menos 7 Pa respecto a las 

habitaciones con el pasillo. Este es un requerimiento importante para las áreas, dado 

que las materias primas son polvos y fácilmente podrían distribuirse en el ambiente del 

área y arrastrarse al pasillo en caso de abrir y cerrar la puerta de la habitación con 

frecuencia. Así mismo, un tema importante para las áreas Clase ISO-8 y Clase D son 

los filtros, dado que se debe contar mínimo con filtros de 95% de eficiencia según se 

indica en la norma NOM-059-SSA1-2015. 
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     La distribución de los equipos y el mobiliario propuesto para la planta se observa en 

la Figura 11. En esta se señaliza la ubicación de cada equipo como un primer 

acercamiento para la futura instalación de la misma. Los equipos y las operaciones 

unitarias están distribuidas de manera que se mantenga un flujo de proceso 

unidireccional. Esto también se muestra en la Figura 13 de flujo de materiales. Al tener 

un flujo unidireccional existe una menor probabilidad de contaminación cruzada en el 

proceso. Esto es fundamental para la industria farmacéutica, dado que un caso de 

contaminación podría resultar en la pérdida de una vida.  

 

     Así mismo en la Figura 12 se observa el flujo del personal operario que se propone 

para la planta. Las personas capacitadas podrán entrar por el área de vestidores luego 

de lavarse las manos correctamente y realizar el cambio de uniforme correspondiente. 

El personal no puede entrar o salir de la planta por el área de las esclusas, dado que 

estas son exclusivamente para el ingreso de las materias primas y materiales, y la salida 

de producto terminado. 

 

     El porcentaje de merma total del proceso se estimó en 5%, ya que para cada 

operación unitaria tiene su propio porcentaje de merma. Esto se realizó para conservar 

la perspectiva realista del proceso, dado que el 100% de materias primas no se 

conservan por posibles pérdidas de dicha materia en los equipos. 

 

     Para la operación unitaria de mezclado, como se muestra en la Figura 14, se 

seleccionó un mezclador cilíndrico de tambor de acero inoxidable 316 con una 

capacidad de 25 kg sólidos útiles. Este mezclador fue seleccionado dado que es un 

equipo versátil para la mezcla de materiales sólidos, 

 

     A pesar de haber calculado un balance de masa considerando 10.8 kg de materia 

para mezclado, se realizó un sobredimensionamiento consciente, tomando en cuenta el 

posible crecimiento de la planta a lo largo del tiempo. Respecto a esto, también se 

consideró que en un futuro se pueden producir también medicamentos que involucren 

más de dos principios activos, por lo que se necesitaría un mayor espacio para mezcla.  
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     Así mismo, se seleccionó una encapsuladora manual de acero inoxidable 316 con 

tableros para cápsulas tamaño 0, de 300 cápsulas cada uno, para la operación de 

encapsulado con una capacidad 7,200-9,000 cápsulas/h. No obstante, no se tomó como 

base de cálculo la capacidad proporcionada por el proveedor, dado que en esta no se toma 

en cuenta el tiempo que toma rellenar el tablero con las cápsulas vacías. De nuevo, 

recordando que esta es una planta piloto, conviene adquirir un equipo con una capacidad 

acorde a las cantidades que se desean producir proyectadas a un promedio de ventas anual. 

Conforme la producción crezca en un futuro, se puede concebir la idea de adquirir una 

encapsuladora semiautomática o automática, para suplir la demanda. 

 

     Los envases que se seleccionaron para la forma farmacéutica en la etapa de 

investigación y desarrollo del producto fueron de PP, polipropileno, por lo que se cotizaron 

envases de este polímero ya impresos, es decir, que no es necesario agregarles una etiqueta 

para rotular el producto. Sin embargo, sí se considera que se empleará la línea de 

codificación de productos de la empresa para agregar al frasco el lote y la fecha de 

vencimiento de los productos, ya que esta es información indispensable en el producto 

final. 

 

     Como se puede observar en el Cuadro 1, según los índices económicos, se determinó 

que el proceso es rentable. Debido a la alta inversión inicial, se consideró un préstamo 

bancario por el 40% del total de la inversión inicial estimada con una tasa del 10%. El otro 

60% correrá por cuenta del capital de la empresa. A pesar de ser una fuerte inversión inicial, 

se determinó que antes de llegar al 5to año, se habrá recuperado la inversión. Otro punto 

importante son los costos de mantenimiento y operación de la planta, dado que se requieren 

condiciones de temperatura y humedad controladas, se necesita del sistema de aire 

purificado para áreas tipo ISO clase-8, lo cual incrementa los costos. A pesar del alto costo 

del mantenimiento de las áreas, el mercado de los productos naturales está en aumento, por 

lo que sigue siendo rentable y conveniente invertir. 

 

     A medida que se incorporen nuevos productos al portafolio de la empresa, podría 

diluirse el costo productivo en una gama más amplia, por lo que a medida que se obtengan 

nuevos registros sanitarios de este tipo de productos, se podrían incorporar a la línea 

productiva, gracias a que la línea presenta flexibilidad al no ser específica para un producto, 

solamente se debe considerar emplear extractos naturales sólidos estandarizados como 

materia prima para que se pueda incorporar al proceso. Si en dado caso algún nuevo 

producto necesita administrarse en un tamaño de cápsula diferente de la 0, se debe 

considerar adquirir un tablero para la encapsuladora manual con el tamaño de cápsula 

necesario para implementarlo en el proceso, o bien realizar una reformulación del producto 

para que la dosis esté acorde a la capacidad de las cápsulas tamaño 0. 
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IX. CONCLUSIONES 

 

 

•      Se determinaron las operaciones unitarias requeridas para la fabricación de 

productos a base de extractos naturales sólidos estandarizados, los cuales se 

esquematizaron en un diagrama.  

 

•      Se seleccionó un mezclador de tipo cilíndrico de tambor de acero inoxidable 

316, velocidad única de 45 rpm y con capacidad de 25 kg sólidos para la operación 

de mezclado de materias primas y excipientes que se emplean para la elaboración 

de las cápsulas. 

 

•      Se seleccionó una encapsuladora manual de acero inoxidable 316 con tableros 

para cápsulas tamaño 0, de 300 cápsulas cada uno, para la operación de encapsulado 

con una capacidad 7,200-9,000 cápsulas/h. 

 

•      Se determinó que el proceso es rentable, gracias a que la Tasa Interna de Retorno 

(TIR) es de 58%, la cual es mayor a la Tasa Mínima Atractiva de Retorno (TMAR) 

de 18.1%, por lo que sí es conveniente invertir en el Proyecto. 

 

•      Se determinó que el Valor Neto Actual (VNA) para el Proyecto es de 

4,346,116.52 por lo que se estima que el Proyecto es rentable en términos absolutos 

netos. 

 

•      Se determinó que el Período de Retorno de la Inversión (PRI) es de 

aproximadamente 2 años, con lo que se justifica la rentabilidad del Proyecto a largo 

plazo. 
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X. RECOMENDACIONES 
 
 
 
 
 
 

•      Ampliar el catálogo de productos naturales para el aprovechamiento de la 

capacidad instalada y la flexibilidad de la planta piloto. 

 

•      Debido a que el presente Proyecto solamente consideró el mercado nacional, se 

recomienda ampliar el alcance del mercado de estos productos a Centroamérica 

donde hay un mercado atractivo para el crecimiento del retorno de la inversión. 

 

•      Se recomienda realizar un escalamiento a nivel industrial, en caso de que el 

mercado se comporte de forma creciente para estos productos, según lo estimado. 

 

•      Se recomienda invertir en la automatización de algunos de los procesos críticos 

de fabricación, como por ejemplo el encapsulado manual a un encapsulado 

automático, para aumentar significativamente la capacidad productiva y reducir los 

tiempos de operación manual. 

 

•      Se recomienda explorar mercados de proveedores internacionales para asegurar 

la calidad y disponibilidad oportuna de los extractos naturales sólidos 

estandarizados que se emplean en el proceso. 

 

•      Comercialmente, se recomienda realizar una campaña publicitaria digital para 

promoción de los productos naturales nuevos, previo al lanzamiento al mercado de 

los mismos, para iniciar su posicionamiento en el mercado. 
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XI. ANEXOS 
 

11.1 PLANOS DE LA PLANTA 

Figura 23. Planos y dimensiones del espacio autorizado para producción de 

medicamentos naturales.  

 
Fuente: Propia.  
 



59 
 

11.2 COTIZACIONES PARA ENCAPSULADORAS 

 
Figura 24. Proveedor: Recasa, equipo: Encapsuladora manual. 
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Figura 25. Proveedor:ASEMAQ, equipo: Encapsuladora manual, página 1/3. 
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Figura 26. Proveedor:ASEMAQ, equipo: Encapsuladora manual, página 2/3. 
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Figura 27. Proveedor:ASEMAQ, equipo: Encapsuladora manual, página 3/3. 
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Figura 28. Proveedor: Distribuidora Universal, equipo: Encapsuladora semiautomática 

1/3. 
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Figura 29. Proveedor: Distribuidora Universal, equipo: Encapsuladora semiautomática 

2/3. 
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Figura 30. Proveedor: Distribuidora Universal, equipo: Encapsuladora semiautomática 

3/3. 
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Figura 31. Proveedor: ASEMAQ, equipo: Encapsuladora automática 1/7. 
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Figura 32. Proveedor: ASEMAQ, equipo: Encapsuladora automática 2/7. 
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Figura 33. Proveedor: ASEMAQ, equipo: Encapsuladora automática 3/7. 
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Figura 34. Proveedor: ASEMAQ, equipo: Encapsuladora automática 4/7. 
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Figura 35. Proveedor: ASEMAQ, equipo: Encapsuladora automática 5/7. 
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Figura 36. Proveedor: ASEMAQ, equipo: Encapsuladora automática 6/7. 
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Figura 37. Proveedor: ASEMAQ, equipo: Encapsuladora automática 7/7. 
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11.3 COTIZACIONES PARA MEZCLADOR CILÍNDRICO DE 

TAMBOR 

 
Figura 38. Proveedor: MAINOX, equipo: Mezclador cilíndrico de tambor de 25 kg. 
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Figura 39. Proveedor: Distribuidora Universal, equipo: Mezclador cilíndrico de tambor, 

página 1/7. 
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Figura 40. Proveedor: Distribuidora Universal, equipo: Mezclador cilíndrico de tambor, 

página 2/7. 
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Figura 41. Proveedor: Distribuidora Universal, equipo: Mezclador cilíndrico de tambor, 

página 3/7. 
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Figura 42. Proveedor: Distribuidora Universal, equipo: Mezclador cilíndrico de tambor, 

página 4/7. 
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Figura 43. Proveedor: Distribuidora Universal, equipo: Mezclador cilíndrico de tambor, 

página 5/7. 
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Figura 44. Proveedor: Distribuidora Universal, equipo: Mezclador cilíndrico de tambor, 

página 6/7. 
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Figura 45. Proveedor: Distribuidora Universal, equipo: Mezclador cilíndrico de tambor, 

página 7/7. 
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11.4 COTIZACIONES DE MOBILIARIO 

 
Figura 46. Proveedor: MAINOX, estanterías metálicas. 

 
 
 
 
 
 

Figura 47. Proveedor: DEINOX, mesas para balanzas. 
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Figura 48. Proveedor: Corporación San Gabriel, termohigrómetros. 
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11.5 ANÁLISIS ECONÓMICO Y ESTRATÉGICO 

 
Cuadro 4. Costo total de la maquinaria y equipo necesario para inversión en la 

planta piloto según el diseño propuesto. 

Maquinaria o mobiliario (descripción) 

Cantidad 

(Unidades) 

Precio 

Quetzales Total 

Tamizador No. 14 1 Q750.00 Q750.00 

Balanza 30kg 1 Q1,950.00 Q1,950.00 

Balanza 600g 1 Q3,000.00 Q3,000.00 

Balanza 1000g 1 Q9,369.00 Q9,369.00 

Mezclador cilíndrico 1 Q14,800.00 Q14,800.00 

Encapsuladora manual 1 Q90,929.00 Q90,929.00 

Mesa con mármol para balanzas 3 Q2,570.00 Q7,710.00 

Mesa acero inoxidable 48in 4 Q1,667.00 Q6,668.00 

Estantería galvanizada 3 Q935.00 Q2,805.00 

Banca acero inoxidable 1 Q500.00 Q500.00 

Sistema de Aire (HVAC) con temperatura y 

humedad controlada, capacidad de 8 Ton 1 Q550,000.00 Q550,000.00 

Sistema de agua purificada (loop de agua) 1 Q44,750.00 Q44,750.00 

Poseta con mesa 1 Q18,000.00 Q18,000.00 

Alarma antiincendios (pasillo) 1 Q275.00 Q275.00 

Instalaciones eléctricas 1 Q25,000.00 Q25,000.00 

Termohigrómetro 4 Q975.00 Q3,900.00 

Rótulos de acrílico 25 Q10.00 Q250.00 

  Total Q780,656.00 
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Cuadro 5. Personal propuesto para operación de la planta. 

Cantidad  Personal 

Sueldo 

mensual Total mensual 

1 

Gerente Producción de 

sólidos Q13,000.00 Q13,000.00 

1 Asistente producción Q10,000.00 Q10,000.00 

5 Operarios Q3,000.00 Q15,000.00 

 TOTAL Q26,000.00 Q38,000.00 

En el cuadro anterior se muestran los sueldos estimados de forma mensual para los 

colaboradores. 

 

Cuadro 6. Prestaciones propuestas para pago de planillas. 

Rúbro Porcentaje 

Bono 14 8.33% 

Aguinaldo 8.33% 

Indemnización 9.72% 

Vacaciones 4.17% 

IGSS 10.67% 

IRTRA 1.00% 

INTECAP 1.00% 

TOTAL 43.22% 

En el cuadro anterior se muestra el desgloce de las prestaciones calculadas para los 

colaboradores. 
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Cuadro 7. Total de sueldos y prestaciones. 

Concepto Cantidad 

Total sueldos mensuales Q38,000.00 

Prestaciones mensuales Q16,423.60 

Total sueldos anuales Q418,000.00 

Prestaciones anuales Q180,659.60 

En el cuadro anterior se presenta el desgloce de los sueldos y las prestaciones mensuales 

y anuales para los colaboradores. 

 

 

 

 

Cuadro 8. Costo de materia prima y materiales para producción de un lote de 1,000 

envases con 30 cápsulas cada uno. 

Materia prima 

Extractos naturales sólidos estandarizados Q9,758.21 

Cápsulas vacías Q1,140.00 

Envases PP impresos Q2,030.00 

Algodón acordonado Q420.00 

Excipientes Q135.79 

Total Q13,484.00 
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Cuadro 9. Costo mensual por mantenimiento y operación. 

Mantenimiento y operación mensual 

CONCEPTO TOTAL 

Salarios Q38,000.00 

Prestaciones Q16,423.60 

Materia prima Q134,840.00 

Total Q189,263.60 

 

 

Cuadro 10. Costo mensual por servicios básicos. 

Servicio  Precio  Periodo 

Servicio básicos (agua y luz, sistema de 

acondicionamiento y filtración de aire 

ambiental) Q9,904.00 Mensual 

 

 

Cuadro 11. Depreciación 

Concepto Cantidad 

Valor inicial  Q    2,862,555.60  

Valor salvamento  Q        143,127.78  

Tiempo 10 años 

Depreciación  Q        271,942.78  

En el cuadro anterior se presenta la depreciación estimada para la totalidad de los equipos 

cotizados. 
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Cuadro 12. Préstamo 

Concepto Cantidad 

Inversión total  Q    2,862,555.60  

Inversión pagada  Q    1,431,277.80  

Capital financiado  Q    1,431,277.80  

Interés 12% 

Período 5 años 

Anualidad  Q        286,255.56  

En la tabla anterior se muestran los conceptos acordados con la Institución Bancaria Banco 

Industrial. 

 

 

Cuadro 15. Especificaciones fisicoquímicas de agua purificada clase farmacéutica.  

Análisis Especificación 

Aspecto Líquido claro sin impurezas visibles 

Color Sin color 

Olor Sin olor 

Cloro Ausente 

Fuente: RTCA 16.4.f 

 

 

Cuadro 16. Especificaciones microbiológicas de agua purificada clase farmacéutica.  

Análisis Especificación 

Recuento total aeróbico < 100 UFC/100 mL 

Coliformes Ausente 

E. coli Ausente 

P. aeruginosa Ausente 

Fuente: RTCA 16.4.f 
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Cuadro 17. Especificaciones para las áreas productivas tipo ISO Clase-8, área Clase D. 

Parámetro Especificación 

Temperatura 18-25°C 

Humedad Relativa 30-65% 

Promedio del número de renovaciones Mayor a 10 renovaciones/h 

Presión diferencial Mayor o igual 5 Pa 

Promedio del número máximo de partículas 

0.5 µm, estático 

Menor o igual a 3,520,000 partículas/m3 

Promedio del número máximo de partículas 

mayores a 0.5 µm, estático 

Menor o igual a 29,000 partículas/m3 

Método de sedimentación Menor a 100 UFC/Placa 
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11.6 REQUERIMIENTOS DE ÁREAS 

Figura 49. Diagrama de sistema de aire purificado para áreas tipo ISO Clase-8. 

 
Fuente: Propia.  
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Cuadro 18. Apéndice A, Normativa Mexicana NOM-059-SSA1-2015. 

 
Fuente: Normativa Mexicana NOM-059-SSA1-2015. 
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Cuadro 19. Equipos de mezcla para materias sólidas y pastas.  

 
Fuente: Towler y Sinnot, 2008.  


