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DESARROLLO DE UNA FORMA DE DOSIFICACION SOLIDA
CON FIBRA DIETARIA

PREPARATION OF A DOSAGE OF SOLID TYPE WITH DIETARY FIBER

Marfa O. Romin M.,! Oscar A. Florez,” E. Lucia Gutiérrez E.,' Olga L. Martinez A.' y Gilma B. Medina M.!

RESUMEN

El objetivo de este estudio es evaluar las principales propiedades fisicas de una forma de dosificacién
s6lida elaborada a base de fibra dietaria de residuos de naranja (Citrus sinensis), mandarina (Citrus reticulata),
limén (Citrus limon), pifia (Ananas comosus), y maracuyd (Passiflora edulis). Los resultados de las pruebas
fisicoquimicas (farmacotécnicas) preliminares muestran que las fibras de frutas en estudio presentan un
comportamiento elistico. Finalmente, se encuentra que es posible elaborar por via hdimeda tabletas con
fibra de maracuyi debido a sus propiedades de aglutinacién.
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ABSTRACT

The objective of this study is to evaluate the main physical properties of a dosage of solid type based
on dietary fiber obtained from orange (Citrus sinensis), mandarin (Citrus reticulata), lemon (Citrus limon),
pineapple (Ananas comosus), and passion (Passiflora edulis) waste. The results of the physicochemical
preliminary tests show that the fruit fibers studied present an elastic behavior. Finally, it is found that
it is possible to elaborate, by a humid way, tablets with fiber from passion fruit due to its agglutination
properties.
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INTRODUCCION

Entre las recomendaciones especificas para me-
jorar el estado de salud del ser humano esti el in-
crementar la ingestién de alimentos que contengan
tibra dietaria, ya que ésta puede prevenir la cons-
tipacién y las hemorroides, algunas enfermedades
de tipo coronario, ademids del cincer y la obesidad
(1,2,3,4,5).

Organismos como la Asociacién Dietética Ame-
ricana recomienda un consumo de 20-35 gramos de
fibra dietaria/dfa para adultos sanos. Sin embargo, en
general se reporta una ingesta inferior en diferentes
paises. En Colombia se carece de informacién epide-
mioldgica al respecto, pero teniendo en cuenta que
la alimentacién actual es rica en alimentos refinados,
carbohidratos, grasas y con poca proteina, resulta
dificil lograr la ingesta minima recomendada de fibra
en la dieta (1, 2, 3).

La importancia que ha adquirido el consumo de
fibra dietaria ha traido consigo modificaciones en la
industria alimentaria, desarrollindose nuevos pro-
ductos y dietas complementarias utilizando materias
primas ricas en fibra, como cereales, frutas, vegetales
y legumbres (1, 3, 7, 8).

En Colombia, el procesamiento de frutas genera
una gran cantidad de residuos que contribuyen a la
contaminacién ambiental y al aumento de plagas.
Para el aprovechamiento de dichos residuos, en un
estudio previo se desarroll6 a nivel de laboratorio un
proceso de obtencién de fibra a partir de residuos de
naranja (Citrus sinensis), mandarina (Citrus reticulata),
limén (Citrus limon), maracuyd (Passiflora edulis) y
pifia (Ananas comosus). Los resultados de la carac-
terizacion fisicoquimica muestran estos productos
como muy buenas fuentes de fibra dietaria total, con
buen contenido de hierro, fésforo y otros nutrientes
a excepcién de la grasa cruda. Estas fibras son de
facil manejo y por su bajo contenido en humedad
permiten una buena conservacion para la posterior
utilizacién como fuente de fibra dietaria total para
elaborar productos alimenticios y farmacéuticos
sensorialmente agradables (9, 10, 11).

Se ha encontrado que la cantidad de fibra dietaria
anadida a los diferentes alimentos enriquecidos en
tibra, generalmente no es superior al 10% porque
pueden aparecer defectos sensoriales. Las formas
de dosificacién sélidas como las tabletas o compri-
midos no tienen estos inconvenientes y permiten
una dosificacién ripida, comoda y exacta de este

componente en el organismo humano, asi como una
mejor conservacion, mayor facilidad de envasado y
transporte (3, 12, 13).

En el proceso de manufactura de tabletas o
comprimidos se emplean materias primas sélidas
en polvo o granuladas, que son comprimidas en una
matriz para producir unidades compactas. En gene-
ral, el procesamiento de los polvos hasta obtener un
granulado, hace que se mejoren las propiedades de
manufactura y de disolucién de las tabletas o com-
primidos. En una menor proporcién, los polvos y
los granulados también se utilizan como formas de
dosificacién, envasados directamente o desarrollados
como cdpsulas duras (13).

En la produccién de tabletas por compresiéon
directa se adicionan compuestos como la lactosa
anhidra que ayuda en la compresién de las tabletas.
Si la elaboracién de tabletas por compresién direc-
ta no es buena, la alternativa es utilizar el método
himedo de compresién, que consiste en formar
granulos utilizando una solucién aglutinante hasta
que el polvo se empape y se aglomeren las particu-
las. Al respecto, es importante anotar que antes de
elaborar tabletas con productos de origen vegetal se
debe evaluar inicialmente si alguno de ellos presen-
ta propiedades de aglutinacién, lo cual es atil para
elaborar tabletas por via hiimeda (14).

Antes del proceso de compactaciéon de las ma-
terias primas sélidas en polvo o granuladas, se rea-
lizan pruebas fisicoquimicas tales como el indice
de compresibilidad, el dangulo de reposo estitico, la
capacidad de hinchamiento y el porcentaje de hume-
dad. Mediante estas pruebas preliminares se evaltian
las propiedades iniciales de las muestras. El indice
de compresibilidad permite medir la capacidad de
flujo de un material y el dngulo de reposo estitico
observar la cohesién o friccién interna entre las
particulas a evaluar. La capacidad de hinchamiento
es una importante propiedad de hidratacién (14,
15, 16).

La evaluacién de la compresion se realiza me-
diante las pruebas de dureza y de friabilidad. La pri-
mera se considera un parimetro de calidad propio
de cada tipo de materia prima a comprimir y es el
grado de fuerza requerido para quebrar una tableta.
La friabilidad es el grado de desmoronamiento de
la tableta, producto de efectos mecanicos como el
movimiento y la friccién; se expresa en porcentaje
y no se aceptan valores mayores al 1% (17, 18).



Si se eligen las tabletas como una forma de
administracién complementaria de fibra dietaria y
considerando disminuir al minimo posible las veces
que éstas se deben ingerir, cada tableta no debe tener
un peso mayor de 700 miligramos. Con base en lo
anterior, es conveniente evaluar formulaciones en
las que se utiliza la minima cantidad de excipientes
con el fin de obtener tabletas de tamafno adecuado,
como una buena fuente de fibra dietaria total.

PARTE EXPERIMENTAL

Materiales

Fibras de residuos de naranja (Citrus sinensis),
mandarina (Citrus reticulata), limén (Citrus limon),
pifa (Ananas comosus) y maracuyd (Passiflora edulis);
cada una molida y homogenizada en tamices de
malla ntiimero 0.5, 1.0, y 2.0 mm.

Lactosa anhidra, calidad USP

Estearato de magnesio, calidad USP
Equipos

Granulador oscilante, marca Rodille, serie
75120

Miquina tableteadora de 16 punzones, marca
Stokes B-50

Molino de dientes marca Condux-Werk modelo
Lv 15M

Molino de cuchillas Thomas Wiley con tamices
de malla ntmero 0.5, 1.0, y 2.0 mm.

Balanza de humedad con limpara infrarroja.

Licuadora, Osterizer, modelo 250-22, 3 velo-
cidades.

Medidor de resistencia a rotura (Durémetro):
Erweka TBH 28
Friabilizador ERWEKA TA.

METODOS

Acondicionamiento de las muestras:

Se reduce y homogeniza el tamafio de cada una
de las fibras moliendo primero en un molino de
dientes marca Condux-Werk modelo Lv 15M vy
posteriormente en un molino de cuchillas Tho-
mas Wiley con tamices de malla ntimero 0.5, 1.0,
y 2.0 mm.

Pruebas preliminares. A todas las fibras en estudio
se les realiza las siguientes pruebas fisicoquimicas:

VITAE

- Indice de compresibilidad. Se coloca en una
probeta graduada de 250 ml, 30 gramos de
muestra. El volumen ocupado por la muestra es
la primera lectura. Luego la probeta es golpeada
suavemente 50 veces y se lee el volumen final
que ocupa la muestra en la probeta. El porcentaje
de compresibilidad es igual a la diferencia entre
el volumen final y el inicial, dividido por el vo-
lumen inicial, y se multiplica por 100 (14).

- Angulo de reposo estatico. S deja deslizar 30
gramos de muestra a analizar por un embudo de
boca ancha, que esta sostenido a una distancia de
10 cm de la base en donde caerdn las particulas
formando un cono. El dngulo de reposo se obtiene
extrayendo la inversa de la tangente que forma la
altura del cono, dividida por su radio (19).

- Capacidad de hinchamiento (método mo-
dificado de la Farmacopea Britanica). A
una probeta graduada de 100 ml se le adicionan
5 gramos de muestra, previamente humedecido
con 5 ml de etanol del 96% mas 50 ml de agua.
Inmediatamente, se lee el volumen ocupado por
la muestra, se agita por 10 minutos y se deja en
reposo durante 24 horas. Posteriormente se mide
el volumen final. La capacidad de hinchamiento
es la diferencia entre el volumen final medido,
menos el inicial y se divide por el peso inicial de
la muestra (15, 20).

- Porcentaje de humedad. Se evaltia la pérdida
de humedad de las muestras a una temperatura
de 50° C durante 8 minutos en una balanza de
humedad con limpara infrarroja (14).

Los resultados de las pruebas preliminares se eva-
ltan por los siguientes métodos estadisticos:

- Para el anilisis de la relacién entre el tamafio
de particula y el tipo de fuente de fibra dietaria
se realiza un anilisis de varianzas (ANOVA)
que determina si el tipo de fuente de fibra o
el tamano de las particulas tienen efecto en la
variacién de los resultados y si existen posibles
interacciones significativas entre estos factores.
Se utiliza la Suma de Cuadrados tipo III (21).

- Laprueba del Rango Multiple compara y deter-
mina cuales promedios de los resultados obte-
nidos para cada tipo de fuente de fibra dietaria
y de tamaifio de particula son significativamente
diferentes de los otros con respecto a las pruebas
realizadas. Para esta discriminacién se utiliza el
Procedimiento de Comparacién Multiple de
Student-Newman-Keuls (21).
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Produccién de tabletas.

Con base en los resultados del anilisis estadistico
de las pruebas preliminares, se desarrollan los pre-
parados solo con las fibras que pasan a través de la
malla ndmero 1.0 mm.

- Por compresion directa: A cada fibra se adi-
cionan diferentes porcentajes de lactosa anhidra
(5% y 10%) a diferentes tiempos de mezclado
(5 y 10 minutos). Se utiliza ademds estearato
de magnesio al 1% como agente lubricante y se
realizan las pruebas de compresién en la maquina
tableteadora.

Luego se ensaya la compactacién en mezclas de

fibras (1:1) asf:

- Naranja-pifia

- Mandarina-maracuyi-limén

- Pina-mandarina-naranja

- Mandarina-maracuya-limén

- Maracuyi-limén
- Por granulacién hiimeda: Con el fin de eva-

luar si alguna de las fibras presenta propiedades

de aglutinacién, se maceran diferentes concen-
traciones (10, 6.5, 5,0 y 4% /,) de cada una de
las fibras en agua caliente (85 a 95° C) durante
un minuto y luego se licuan durante 10 segun-
dos. Se observa si se forma un gel. Con las fibras
que gelifican se prepara una solucién aglutinante
que se adiciona en cantidades progresivas a una
cantidad igual de fibra seca y se mezcla hasta
que se alcanza una masa que al ser presionada
suavemente, no se desmorona ficilmente. Los
granulos se secan en estufa de aire caliente a 50°
C durante 8 horas y luego se lleva el preparado
a compresion.

Evaluacién de la compresion.

- Dureza: En el equipo llamado Durémetro se
mide la fuerza requerida para quebrar una tableta
elaborada con cada una de las fibras (17, 18).

- Friabilidad: Los preparados se colocan en el
friabilizador a 25 rpm durante 4 minutos y se
calcula el grado de desmoronamiento de las ta-
bletas elaboradas con cada una de las fibras (17,

18). Ambas pruebas se realizan a las tabletas
elaboradas por compresién directa y por granu-
lacién htimeda.

ANALISIS DE LOS RESULTADOS

Los resultados de las pruebas preliminares se
presentan en las tablas 1, 2, 3 y 4.

En la tabla 5 se presentan los resultados del ana-
lisis de varianza (ANOVA).

Los resultados de las pruebas de dureza y fria-
bilidad por compresién directa se presentan en la
tabla 6.

Los resultados de la evaluacién del grado de
gelificacién de la fibra de maracuyd se presentan
en la tabla 7.

Los resultados de las pruebas de calidad de las
tabletas de maracuyi elaboradas por granulacién
htimeda se presentan en la tabla 8.

Los resultados de la tabla 1 indican que la capa-
cidad de flujo de todas las fibras en estudio es varia-
ble, ya que el valor del indice de compresibilidad es
diferente, especialmente entre las diferentes fuentes
de fibra de tamano de particulas de 0.5y 2.0 mm. Las
fibras de maracuya de menor tamano de particulas
y la de mandarina de mayor tamafo de particulas
presentan los valores mas altos de este indice. Es
menos variable entre las diferentes fuentes de fibra
de tamano de particulas de 1.0 mm.

En la tabla 2 se observa que los valores del indice
de reposo estitico de las fibras de frutas de diferen-
te tamano de particulas son similares. Lo anterior
significa que la friccién interna entre las particulas
de cada fibra varfa poco.

En la tabla 3 se observa que la capacidad de
hinchamiento de todas las fibras es relativamente
variable, siendo la fibra de maracuyi de diferente
tamafo de particulas la de mayor capacidad de
hinchamiento.

Los resultados de la tabla 4 muestran que el
contenido de humedad de todas las fibras es bajo y
similar entre ellas, lo que permite una buena con-
servacion si se mantienen empacadas y almacenadas
adecuadamente.
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Tabla 1. Indice de compresibilidad de las diferentes
fuentes de fibra estudiadas (%P/V)

Malla (mm) | Maracuya| Pifia| Limén [Naranja | Mandarina
0.5 24.2 31 7.6 | 13.0 4.6
1.0 5.4 59 438 5.7 7.2
2.0 5.4 17| 5.0 54 11.5

VITAE

ticulas para las diferentes pruebas, por lo que no es
necesario ensayar la compresion para todas las fibras
de frutas y todos los tamafios de particulas, es decir,
se puede seleccionar solo algunas de ellas, en este
caso como se menciona arriba, las fibras de frutas
que pasan por tamiz de malla ndmero 1.0 mm.

Tabla 5. Anilisis de varianza (ANOVA)

Tabla 2. Angulo de reposo estitico de las diferentes Fuente | SdeC |GdeL| CM |Razén de F| Valor P
fuentes de fibra estudiadas 211301 2 | 105651 002 |0.9812
Malla (mm) | Maracuya | Pifia | Limén |Naranja | Mandarina A:Malla| 33.4248 | 4 8.35621 0.15 0.9625
0.5 218 211 219 | 212 18.4 B:Fruta| 3793.56| 68 | 55.7876
1.0 199 |216| 19.2| 21.0 19.6 TOTAL | 3829.1 74
2.0 218 |121.4| 19.7 | 21.0 20.5

Tabla 3. Capacidad de hinchamiento de las diferentes
fuentes de fibra estudiadas (ml/g)

Malla (mm) | Maracuya | Pifia | Limon |Naranja | Mandarina
0.5 7.3 48| 6.3 5.5 5.7
1.0 8.5 34| 39 3.9 2.7
2.0 8.7 44| 33 3.8 3.9

Tabla 4. Porcentaje de humedad de las diferentes
fuentes de fibra estudiadas (%P/P)

Malla (mm) | Maracuya | Pifia | Limén [Naranja | Mandarina
0.5 6.4 47| 5.2 4.3 6.3
1.0 6.3 6.3 | 6.2 6.1 6.7
2.0 4.2 42| 4.2 4.3 54

En el andlisis estadistico de las pruebas preli-
minares, los resultados obtenidos en el ANOVA
(Véase tabla 5) se encuentra que no hay una dife-
rencia valida estadisticamente (95,0%) entre pares
de fuentes de fibra, ni entre pares de tamanos de
particulas, lo que indica que todos los tamanos y
todas las fuentes de fibra evaluadas presentan buen
flujo, ya que todas presentan valores por debajo de
25° en la prueba de dngulo de reposo estitico (Véase
tabla 2). En las pruebas de Rango Multiple para cada
tipo de fuente de fibra dietaria y de tamano de par-
ticula de las fibras, muestran que todos los grupos
son homogéneos. El anilisis multifactorial ANOVA
indica ademis, que no hay diferencias significativas
entre las fibras de frutas y entre los tamafos de par-

Los resultados de la tabla 6 muestran que las
tabletas elaboradas por compresién directa con las
fibras de frutas de tamafo de particula de 1.0 mm
presentan un inadecuado grado de desmorona-
miento, ya que los valores de friabilidad son > 1%.
Lo anterior indica que estas tabletas son muy sus-
ceptibles al movimiento y la fricciéon. Es de anotar
que tampoco se observan buenos resultados en las
tabletas elaboradas con mezclas de fibras por com-
presion directa.

Tabla 6. Evaluacién de la compresién directa

Fruta Dureza promedio (Sk)* |Friabilidad (% P/P)
Maracuya 3.6 >1
Naranja 1.6 >1
Mandarina 1.5 >1
Pifia 21.0 >1
Limén 3.5 >1

*Sk: Strongkobb

En la evaluacién de las tabletas elaboradas por
granulacién himeda, se encuentra inicialmente
que la fibra de maracuyi es la tinica que presenta
caracteristicas de aglutinamiento, es decir, que
puede formar geles. El punto 6ptimo de gelifi-
cacién de la fibra de maracuya se presenta a una
concentracién de 0.05 g de fibra/ml de agua (Véase
tabla7). En la tabla 8 se muestra que el valor de
la friabilidad de estas tabletas es de 0.7 %, lo que
indica que presentan una buena cohesion.
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Tabla 7. Grado de gelificacién de la fibra de maracuyi

Concentracién (g/ml) Gelificacion
0.10 Aceptable
0.06 Buena
0.05 Optima
0.04 Baja

Tabla 8. Pruebas de calidad de las tabletas de fibra de
maracuyd elaboradas por granulacién himeda

Controles Resultados
Humedad de los granulos secos 2.2 % PIP
Friabilidad de los comprimidos 0.7 % P/P
Dureza (resistencia a la rotura) 4.2 Sk
Diametro y forma del comprimido 3/8 de pulgada,

cobncavo

Apariencia Aceptada

CONCLUSIONES

A partir de los resultados de las pruebas farmaco-
técnicas, se encuentra que no es posible comprimir
directamente las fibras de frutas en estudio, ya que,
como se espera de la mayoria de sustancias que con-
tienen celulosa, éstas presentan un comportamiento
elastico cuando se ejerce una fuerza de presién sobre
ellas. Sin embargo, gracias a la propiedad de gelifi-
cacién que exhibe la fibra de maracuya y teniendo
en cuenta caracteristicas de calidad como la dureza
y la friabilidad, es posible elaborar una forma de do-
sificacion solida, en forma de tableta o comprimido
por el método de compresiéon hiimeda, utilizando la
fibra de maracuya como aglutinante. La proporcién
peso a peso del granulado es de 6.47 : 1.0 (solucién
aglutinante: mezcla de fibra). En otras palabras, los
granulados se pueden preparar mezclando fibra en
polvoy gel de maracuya al 5.0 % /,. Se agrega tinica-
mente un lubricante como el estearato de magnesio,
para obtener tabletas de un tamano adecuado.
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