HEE maszyny i urzadzenia

Jerzy Lasota

Temat rozpoczyna sie jak basn.
Dawno, dawno temu u producentéw
tabletek, a i w uczelniach, powstawac
zaczely pewne zasady, juz to dogmaty
i prawdy, spostrzezenia, pouczenia i
wskazowki, w dobrej zapewnie gloszo-
ne wierze. Dostaly sie do podrecznikow,
skryptow, swiadomosci technologéw
i tak pozostaly. Jak si¢ one maja we
wspolczesnych realiach przemystowej
produkcji farmaceutycznej?

Piszacemu te stowa dane bylo
niedawno uslysze¢ takie oto pytanie:
czy to prawda, ze 60 procent bledow
popelnionych przy granulacji da si¢
poprawi¢ podczas tabletkowania? Od-
powiedZ jest zdecydowanie przeczaca,
to jasne, ale zdumienie budzi sam fakt
postawienia problemu w taki sposo6b.
Najwidoczniej, znéw kogos ,korci”
do ujmowania tematyki produkcji ta-
bletek w jakies ,,zbawienne” regutki,
z ktérych az emanuje brak rzetelnej
wiedzy o technologii. Taka dzialalnos¢
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Farmaceuta 1 mechan

robi niestety wiele zamieszania, szcze-
g6lnie w umystach mlodych ludzi po
studiach. Ukladanie regul, sentencji i
zlotych mysli odzwierciedla co prawda
naturalna tendencje ludzka do porzad-
kowania zastanej rzeczywistosci, ale tu
wlasnie przynosi szkody. Pokutuja wicc
w farmacji owe regulki, a rzadko jest
okazja do ich weryfikacji, bo podczas
produkcji niewiele si¢ eksperymentuje.
A wlasnie eksperyment i to wieloletni,
przedyskutowany w szerszym gronie
specjalistow, ma moc zniesienia za-
korzenionych niedobrych nawykow.
O te nawyki nie mozna wszakze cal-
kowicie wini¢ kolegéw farmaceutow.
Dostarczana im wiedza nie jest nazbyt
wyczerpujaca w czesci dotyczacej me-
chaniki procesu (o tym bedzie rys. 2), bo
studentom farmacji nie jest potrzebna
mechanika, to zrozumiale. Jednak w
firmie produkujacej tabletki jest ona
nieodzowna do stosowania. Mowa tu
o mechanice pojmowanej jako badania
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Antagonisci, czy wspottworey dobrych, nowoczesnych formulacjiz Zwasnieni fa-
chowey, kazdy w swej branzy, czy wspolgospodarze udanego procesu produkeyj-
nego? Trudno o bardziej odlegle od siebie obszary wiedzy, )ak te wlasnie: farmacja

1 mechanika. Sprébujmy rozwazy¢ ile dobrego moze przynies¢ wspolpraca mecha-
® nika 1 farmaceuty zawiazana od prapoczatkéw projektowania formulacji, czyli juz w
laboratorium. Ten wlasciwy temat bedzie przedstawiony w czescei 11, tu za$ polemika
z niektorymi twierdzeniami, zakorzenionymi w farmacji od wielu lat.

wlasnosci fizycznych réznych substancji, ale tez jako dziatal-
nos¢ konstrukeyjna dla wypracowania réznych mozliwosci
badawczych. W jakim celu? Dla pomocy farmaceucie w
zmaganiach o dobrg technologie.

Stuchaczka jednego z kurséw z cyklu Produkcja Tabletek,
zorganizowanego dla farmaceutéw i mechanikéw réwno-
czesnie (znakomity pomyst Jerzego Oryla z Polfarmedul),
napisala w opinii: jestem farmaceutka i tematy mechaniczne
mnie nie interesuja. W porzadku! Ale az si¢ chce natychmiast
ztipostowac: to prosze¢ sobie dobraé takiego mechanika, z
ktérym wspdlnie wprowadzicie technologie bezposredniego
tabletkowania (bo o nia tu gléwnie chodzi) od laboratorium
na hale produkcyjna. Samodzielne przejscie przez etap
projektowania formulacji, a zadanie pomocy od mechanika
dopiero podczas produkeji, gdy zaczna si¢ problemy - to juz
znacznie gorsze rozwigzanie. Choc¢by dlatego, ze od samego
poczatku projektowania formulacji trzeba umie¢ postugiwac
si¢ naciskami i to nie malymi, lecz wrecz poteznymi. To w
laboratorium wecale nie jest takie fatwe, nawet gdy dysponuje
si¢ tabletkarka. Oto, co nas przeraza: niecbezpieczenstwo
zatarcia stempli w maszynie! Mlody adept farmacji obawia
sie zeby nie ,,dosta¢ po lapach” za zatarty stempel, ztamana
prowadnice, zniszczona krzywke, uszkodzony naped, a do
tego jeszcze mnostwo mozolnej pracy mechanikéw i strate
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czasu. To skutecznie odstrasza od wszelkich §miatych po-
czynan. Tymczasem bez $§mialosci trudno wyobrazi¢ sobie
postep. Mozna nawet powiedzieé, ze kto nigdy nie zatart
stempla jakim$ produktem, ten niewiele eksperymentowal
z substancjami. Czyz tabletkarka laboratoryjna nie powinna
by¢ tak skonstruowana, zeby zatarcie stempli w matrycy nie
stanowilo zadnego problemu? Ten watek bedzie rozwinigty
podczas V Konferencji Przemystu Farmaceutycznego w
Lodzi (16-18 listopada), w referacie n/t maszyn i urzadzen.
Inne z zasadniczych pytan brzmi: jak z malej ilosci substan-
cji otrzymac¢ wyniki liczace si¢ w duzej skali? Rozpictosé
cksperymentéw jest bardzo duza, zazwyczaj przekraczajaca
mozliwosci jednej osoby, a juz na pewno znacznie wykra-

czajaca poza znajomos$¢ farmacji.

W poszukiwaniu twardos$ci tabletki

Ekscelencjo, jest kilka powodow, dla ktorych nie witamy
was salwa armatnia. Po pierwsze: nie mamy armat. Ta aneg-
dota przetransponowana na grunt naszych rozwazan, mogla
by zabrzmie¢ nastepujaco. Farmaceuto, jest kilka powoddw
dla ktérych nie nalezy przeciazac stempli. Po pierwsze: nie
ma takiej stali, ktéra by to wytrzymalal

Stal, ten odwieczny symbol trwalosci i mocy, okazuje sie
za slaba w konfrontacji z tak — wydawalo by si¢ — mizernym
tworem, jakim jest proszek $ciskany w matrycy. Zauwazmy,
ze bardzo solidnie wygladajacy stempel posiada jednak
zaskakujaco staba cz¢sé robocza, a stabos$é wynika z kon-
strukcji: waskiej szyjki stempla dolnego i delikatnych obrzezy
czaszy ksztaltujacej tabletke. Szyjka dolnego stempla musi
mieé zawsze dlugos¢ ponad 25 mm, gdy matryca EU-B ma
wysokos§¢ 22,22 mm. Podczas wypychania tabletki stempel
musi pokona¢ t¢ droge. Z powodu tej dlugosci szyjka jest
podatna na wyboczenie, jako element smukly. Tak o tym
traktuje elementarna wiedza o wytrzymalosci materialow. Z
kolei czasza im jest bardziej wklesta, tym mniej wytrzymata
na sily rozrywajace (rys. 1). Z tego wynika, ze gdy jest cal-
kiem plaska, to wowczas mozna najwigcej obciazy¢ stempel
i tak rzeczywiscie jest. Dokladniejsze informacje zawieraja
rysunki w numerze 2/2008 naszego pisma na str. 42. Trze-
ba uwypukli¢ i wciaz przypominaé fakt, ze w odréznieniu
od wielu innych proceséw produkeyjnych, gdzie narzedzie
stanowi ogniwo najtrwalsze, w procesie tabletkowania narze-
dzie jest elementem najstabszym, wyjatkowo narazonym na
zniszczenie. Rozczarowanie z tego powodu przezywa — jak
si¢ zdaje — kazde pokolenie farmaceutow, a gdy zdarzy sie
zniszezy¢ stemple, komentarz jest taki: widocznie zasto-
sowano stal zlej jakosdci lub stabo zahartowana. Pojawiaja
si¢ nawet wymowki pod adresem ogétu mechanikéw, ze sa
ludem stabeuszy i nieudacznikéw, skoro nawet nie potrafia
zrobi¢ porzadnych stempli. Tymczasem jakos¢ stali juz osia-
gnela swe granice. Owszem, nieustannie trwaja prace nad
tym, zeby struktura po zahartowaniu byla jak najdrobniejsza,
a sie¢ krystaliczna regularna, bez defektow, bo to zapewnia
lepsza wytrzymalo$¢. Domieszkowane sa rézne skladniki,
stosowane specjalne technologie i rodzaje obrébki cieplno-
-chemicznej. Prace te nie odmienia jednak sytuacji na tyle,
zeby farmaceuci mieli catkowitg swobode¢ w dobieraniu
naciskéw. Zawsze pozostanie ograniczenie, dajace farma-
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Nieprawda! Najstabszym elementem tego procesu jest
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ceucie pewng tylko ,,pul¢” naciskow,

w ktérych on musi si¢ zmiescic ze swa
formulacja. Jesli wigc w granicach do-
puszczalnych naciskéw nie uzyskiwane
sa wymagane twardosci, to pozostaje
tylko jedno dzialanie: przeprojekto-
waé formulacje. A w projektowaniu
- wykonywac¢ i wykorzystywac badania
tabletkowalnosci. To temat poruszany
juz wielokrotnie, m.in. w tych publika-
cjach. Tabela dopuszczalnych naciskow
zastala zamieszczona we wspomnia-
nym numerze PF 2/2008. Takic tabele
sa dotaczane do kazdej maszyny tablet-
kujacej, a zwiazane sq nie z maszyna,
lecz z konkretnymi narzedziami, gdzie

stempel. Substancja i maszyna
wytrzyma wielkie naciski. A oto,
co moze sie sta¢ ze stemplem:

ginajq sie brzegi, scinane sg fazki.
L

se: 2 fazka 450 jest po-
dobna, jak stempla wKleslego, gdy R/d=0,67

fuga i smukta szyjka dolnego stempla
ulega specze

wazne sq dwa parametry: $rednica
tabletki oraz jej ksztalt.

Ciagle przypominanie o wytrzyma-
tosci stempli ma sens dopéty, dopSki w
firmach farmaceutycznych beda si¢ zda-
rzaly takie obrazki: w maszynie stemple
wklegste o srednicy 9 mm, mogace wy-
trzymac¢ naciski do 32 kN, a w zeszycie
wpis: prosze zastosowac naciski maksy-
malne - 80 kN. Oczywiscie §wiadczy to
o calkowitym niezrozumieniu realiow
procesowych i prowadzi wprost do
dewastacji. Jest jednak okolicznos$é
w pewnym sensie usprawiedliwiajaca
farmaceutéw, bo rzucajaca $wiatlo na

geneze takich poczynan. Oto ona.

Cytat ze wspétczesnegd
podrecznika dla
studentéw farmacji e

Nieprawda! To kategoryczne twierdzenie wymaga na-
tychmiast sprecyzowania:

Odtad twardosci maleja!

Docisk wstepry: 8 Amm)

Twardosci tabletek [N]

Lek: Dopanol
bletkarka: Kilian Tx-40

dajnosé 60 tys, tab./h

50
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1. Zalezy w jakiej strefie
naciskéw sie poruszamy.

2. Sa formulacje, gdzie w
duzym zakresie wzrostu
naciskéw czas rozpadu nie
zmienia sie, a nawet ulega
skroceniu.
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Uniwersytecki opis procesu,
a rzeczywisto$¢

Jedno zdanie pokazane na rys. 2 (na
niebieskim tle), to jest wszystko co na
temat twardosci i naciskow zapisano w
cytowanym podreczniku dla farmaceu-
tow. To stanowczo za malo. Ale teraz
wida¢ nadto wyraznie skad bierze si¢
niezrozumienie spraw opisywanych w
poprzednim rozdziale. Majac wpojona
tego typu regultke, mtoda osoba po
studiach ma prawo sadzi¢, ze ,,gdzies
tam” w maszynie s takie naciski, kto-
rych zastosowanie na pewno spowoduje
wzrost twardosci, wystarczy tylko je
zastosowa¢. Regulka jest prosta: gdy
tabletki za migkkie - zwickszy¢ naciskil
Zatem obserwuje si¢ niekiedy takie rozu-
mowanie: przygotuje formulacje zgodnie
z podrecznikiem, opracuje technologie,
a tabletkarz i mechanik niech tak $cisna,
zeby tabletki mialy odpowiednia twar-
dos¢. Co, ulamaly si¢ stemple? No, to
widac byly za stabe, Zle wykonane! Wo-
bec zwierzchnikow w firmie lansowany
jest czasem taki slogan: nasze granulaty
sg dobre, ale mechanicy nie daja sobie
rady z maszyna.

Dopusémy wigc mechanika do glosu
i wspolnie wykonajmy wykres spoisto-
$ci dla obrabianej wlasnie substancji.
Szczegbtowy tok postepowania zapisano
w numerze PF 2/2007 w artykule o
walidacji procesu, str. 54, a sa to sprawy
znane, m.in. zawsze omawiane na kur-
sach. Wykres moze wygladac tak jak ten
zamieszczony na rys. 2, a wtedy moze si¢

okaza¢, ze dla osiagnigcia twardosci 80
N nie trzeba weale stosowac naciskéw az
28 kN, lecz zaledwie 14 kN. Wtedy mnicej
meczy si¢ maszyna i oddala si¢ ryzyko
wieczkowania. Wprawdzie maksymalne
dopuszczalne naciski wynosza dla tych
stempli 40 kN (dlatego na tej wartosci
skoficzono prébe, zeby ich nie znisz-
czy(), ale tu najlepsza spoistos¢ osiagamy
juz przy 20 kN. Nastawienie wiec bez-
piecznika w maszynie na wartos¢ np. 30
kN - nie bedzie bledem. Byle tylko nie
bylo wigcej niz 40 kN, jak to przewiduje
wspomniana tabela, no ale i nie za malo,
zeby nie spowodowac drgan rolki doci-
skowej. Wroémy do wykresu. Wyrazne
ckstremum spoistosci, osiagane przy na-
ciskach 20 kN, wskazuje na bezcelowo$é
zwigkszania naciskéw ponad te wartosc.
Wykres pod wzgledem ksztaltu jest ty-
powy dla wielu formulacji. Zdarzaly sie
przypadki, Ze nieznajomos¢ ekstremum
spoistosci byla powodem odrzucenia
serii produktu jako nieprzydatnego do
tabletkowania (stosowano naciski ,,na
prawo” od ekstremum - por. rys. 2), po
czym okazywalo sig, ze zmniejszenie sil
Sciskajacych poskutkowalo pozytywnie:
uzyskano wymagane twardosci. Przy oka-
zji pozbyto sie przypadkéw wieczkowa-

nia i znacznie zwigkszono wydajnosé.

Co z tg wydajnoscia? Potrze-
bujemy drugiej maszyny
Opisana tu sytuacja oby przydarzyta
si¢ kazdemu producentowi. Oto wzrasta
zapotrzebowanie na wytwarzany wlasnie

Nieprawda! Tutaj predkos¢ zwiekszono az 2-krotnie,
a odchyiki ciezaréw nie zwiekszyty sie.

110 0119
10| 60 000 tabl./h | | 0109 80 000 tabl./h
gl 01108
107 0107
i0g o
109 01105
104lix 0104lx
f 0103
102ho000000c 002l
00 01101 poooox
10010000000 0100 a0000000x
oo 0/099 00000
098 0098
097 o00000¢ 0,097 hoc¢
D38hoooooa0x 0,096 000
098 0000000 _ 0,095 00000000 =
09416 X;=0,0989 | | oosafux %;=0,098g
093 . 0093 g
0% 5,1=2,85 0099 5,1=2,50
01 001
/sl (3,)2=7,94 | | ool (5,)=6,14

0,109 100 000 tabl./h 0,109 120 000 tabl./h
s siga

o158 Roous S AabRocnrmns

S X,=0,0979 | | Gotis %,=0,098g
02 8,1=2,21 0092| §,1=2,33
09| (8,)2=4,82 0.00| (3,)2 =5,37

Roarzuty cigzartw tabltek
waalegnoic od preckoscl maszyny

0000 0000 80000 10000 1000 140000
Pradkoss tabletkark (wydanose tab 1)

Wykonujac ten test wykazano, Ze nie ma potrzeby przygotowywania drugiej
maszyny zeby zapewnié 2-krotny wzrost wydajno$ci.

Wartosci pogrubione w wykresach gérnych postuzyty do sporzadzenia
wykresu zbiorczego zamieszczonego obok.
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lek. Rado$¢ w firmie wiclka. Co prawda, glos rozsadku pod-
powiada, ze taki trend moze by¢ krétkotrwaly, ale nie zmienia
to faktu, ze natychmiast potrzeba uzbroi¢, czyli przygotowac
do pracy druga tabletkarke. Zakup 40 kompletéw stempli i
matryc, to inwestycja dosé kosztowna, ponadto nie rozszerza-
jaca asortymentu posiadanych narzedzi a tylko zwigkszajaca
ilos¢. Nie bez znaczenia jest tez dos¢ dlugi czas wykonania
nowych stempli. W tej sytuacji zaproponowano po prostu
zwickszenie predkosci maszyny aktualnie pracujacej. Spotkato
sie to poczatkowo z kategorycznym protestem farmaceutow,
przewidujacych, ze beda za duze rozrzuty cigzaréw tabletek.
Przygladajac si¢ jednak procesowi doktadniej i postepujac po-
woli, acz rozsadnie w zaproponowanym kierunku (rys. 3), uzy-
skano bez problemu podwojenie wydajnosci. Ten eksperyment
opisano takze szczegélowo w dokumentacji serwisowej, gdyz
maszyng poddano wnikliwej obserwacji w dtugim czasie. Zgod-
nie z przewidywaniami, nie stwierdzono zadnych negatywnych
nastepstw. Nie pomini¢to tez interesow osoby obstugujacej
maszyne, ktora uzyskala wynagrodzenie stosownie do wigk-
szego wkladu pracy. To przyklad bardzo dobrej wspotpracy
mechanikow z farmaceutami. Wykresy z rys. 3 przedstawiaja
graficzng interpretacije cigzaréw tabletek pobranych z maszyny
po kazdej nowej nastawie. Taki sposéb zapisywania wynikow
wazenia wydaje si¢ najbardziej praktyczny, dlatego jest od
dawna polecany. Mozliwy do stosowania zaréwno recznie, na
zwyklej kartce papieru, jak tez komputerowo, gdy akwizycja
odbywa si¢ bezposrednio z wagi elektronicznej do arkusza
EXCEL, a wykres tworzy si¢ automatycznie w trakcie wazenia.
W przypadku walidacji procesu lub np. testowania samej bramki
odsortowujacej, optyczna interpretacja ciezaréw poparta auto-
matycznie wykonanymi obliczeniami statystycznymi, dostarcza
wiedzy w sposob bardzo przejrzysty.

Nasz przyjaciel — komputer

W tabletkarce rotacyjnej naciski sa wymuszane przez
obecnos¢ substancji w matrycach i sa wprost proporcjonalne
do jej ilosci. Niewielkim odchytkom napetnienia odpowiadaja
duze réznice sit nacisku, co jest niezwykle korzystne i stanowi
idealna petle sprzezenia zwrotnego wykorzystywana do regu-
lacji naciskow. De facto komputer reguluje nie cig¢zary tabletek,
lecz wlasnie naciski, przestawiajac odpowiednio krzywke
napelnienia matryc. Réwne cigzary tabletek otrzymujemy po-
nickad przy okazji, jako parametr wynikowy, gdy parametrem
zadanym jest sila nacisku. Obrazowo mozna wicc rzec, ze
komputer ,,postuguje si¢” wypelnieniem matryc dla utrzymania
naciskow. Stad wniosek, ze nasze tabletki o réwnych cig¢zarach,
to wlasciwie ,,produkt uboczny”, dla komputera bedacy tylko
srodkiem do osiagni¢cia celu. Nie zmienia to faktu, ze komputer
juz od lat 50. ubieglego wicku stal si¢ urzadzeniem niezwykle
pozytecznym.

Wlaczony, lecz nie sprzezony z tabletkarka komputer
pokazuje tylko wartosci sit nacisku, nie regulujac napelnienia.
Sprzegamy go z maszyna (ustanawiajac uprzednio biezace
wskazania sil jako parametr zadany) dopiero wowczas, gdy
zostala ona juz odpowiednio ustawiona i produkuje dobre
tabletki. Od momentu sprzezenia, regulacje napelnien odby-
waja si¢ juz calkowicie pod kontrola komputera i nie powinno
sie ingerowaé w ten proces (rys. 4). Czesto jednak zachodzi
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potrzeba skorygowania cigzarow tabletek, na przyktad po
zmianie predkosci maszyny, zmianie predkosci nagarniaczy w
napetniaczu itp. Co wéwcezas? Zgodnie z instrukcja, nalezy na
chwile odlaczy¢ komputer, czyli przejsé na reczne sterowanie.
Nastepnie wyregulowaé¢ nowa wartos¢ napelnienia matryc,
przy czym komputer pokaze oczywiscie inng wartosé naci-
skow: wicksza — gdy zwigkszono napelnienie, mniejsza — gdy
zmniejszono. Teraz nalezy skorygowac takze i naciski, osiaga-
jac poprzednie warto$ci poprzez zmiane dystansu pomiedzy
rolkami dociskowymi. Dopiero po tej drugiej regulacji mozna
ponownie polaczy¢ komputer z maszyna. Jest jednak sposob,
by zrobi¢ to prosciej, dokladniej i znacznie wygodniej.
Regulacji dokonujemy w sposob ,,niedozwolony”, a w
kazdym razie niespotykany w instrukcjach z lat ubieglych. Czy
bedziemy zmienia¢ polozenie krzywki napelniajacej? Nie! Jezeli
poruszymy te krzywke, to komputer natychmiast zaprotestuje,
przestawiajac ja na powrét w polozenie poprzednie, wszak
realizowany jest nicustannie i bezwzglednie jeden cel: utrzy-
macé nastawione naciski. Naruszajac za$ krzywke napelniajaca
spowodujemy silne wahniecie wartosci naciskow, na co kom-
puter nie moze si¢ zgodzi¢. Podejdzmy zatem z innej strony:
sprobujmy, nie przerywajac pracy ani nie odlaczajac komputera,
rozsunaé delikatnie rolki nacisku gléwnego (jezeli naszym
celem jest zwigkszenie cigzaréw tabletek) lub je zsunad, gdy
chcemy mie¢ tabletki Izejsze. Co na to komputer? Oczywiscie
tez protestuje i ... zaczyna sam regulowaé napetnienie, a wla-
$nie o to nam chodzito! Komputer zauwazyl zmiang sily (nasz
ruch rolkami nacisku) i stosownie do tego zareagowal zmiana
napelnienia matryc, przywracajac tym samym poprzednig sile
nacisku. Efektem ,,ubocznym” tej regulacji jest wlasnie korekta
ciezaréw tabletek, ktora zamierzalismy wykonaé. Picknie! Jest
jednak jeden wazny warunek dla tak przeprowadzonej regulacji.
Opowiedzmy o nim dokladniej, by lepiej pozna¢ komputer.
Regulacje napelnienia matryc dokonywane przez komputer
— to duzo, ale jeszcze nie wszystko. Do tego, zeby mozna mu
bardziej zaufal, trzeba go wyposazy¢ w jeszcze jedna wazna
wlasciwo$¢: umiejetnosé samodzielnego wylaczania maszyny
w przypadku powaznego naruszenia przebiegu procesu, na
przyklad gdy produkt sie zawiesi w napelniaczu i nie dociera do
matryc. Spada wowczas sita nacisku, bo matryce nie sa wypel-
nione. Na spadek sily jest jedna reakcja: zwigkszy¢ napelnienie,
czyli: uruchomi¢ silnik krzywki napelniajacej na jeden interwat
czasowy, czyli: wykona¢ jeden krok regulacyjny. Jezeli po wy-
konaniu takiego kroku okaze si¢, ze oczekiwane naciski jeszcze
nie sq osiagnicte, wykonuje si¢ nastepny krok, po nim krotka
przerwa na uspokojenie i tak do skutku. Ale skutku mozna nie
osiagna¢, bo np. w zasypie nie ma juz produktu. Co wtedy?
Zadbali o to programisci komputera, zapisujac mu nastepujaca
procedure: jezeli dokonanych zostato 10 kolejnych regulacji w
tym samym kierunku, to zatrzymaj tabletkarke. Zauwazmy, ze
okreslenie ,,w tym samym kierunku” uwzglednia zaréwno przy-
padki niedopelnienia, jak i przepelnienia matryc. Zliczanie kro-
kéw odbywa sig interesujaco. Kroki idace w jednym kierunku,
z kazdym wykonaniem si¢, powigkszaja stan licznika krokéw o
jeden. Jesli jednak zdarzy si¢ krok w kierunku przeciwnym do
dotychczasowego, to licznik jest zerowany i zliczanie odbywa
si¢ od nowa. Tak jest bezustannie od momentu sprzezenia
komputera z maszyna albo od wecisniecia przycisku RESET.
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Nieprawda! Sprytnie wykorzystujac komputer, mozna

mu zadac korekte ciezaréw na zyczenie.

wartosé sity nacisku >

regulacja napetnienia

Szczegéty
W tekécie

W ten sposéb komputer nie tylko na

biezaco reguluje naciski, ale tez sledzi
historie regulacji, bedac przygotowanym
,»na najgorsze”. W opisanym przypadku,
wykona si¢ 10 krokéw opuszczajacych
krzywke napelniajaca (po kazdym z nich
spodziewane jest zwigkszenie obecnosci
produktu, czyli zwigkszenie naciskéw), a
po kroku 10 nastapi wylaczenie maszyny.
Oczywiscie zarowno owe 10 krokow, jak
i sama dlugos¢ kroku (w milisekundach
dla silnika pradu stalego lub jako ilo§¢
impulséw dla silnika krokowego) — to
wartosci przyjete zwyczajowo, majace
wystarczy¢ w przypadkach typowych.

Przypadek nietypowy opisano w nastep-
nym rozdziale.

Wréémy teraz do naszej regulaciji
i rozwazmy taki przyklad. W trakcie
diugotrwalej obserwacji procesu, po
przeprowadzonych wazeniach kon-
trolnych, okazuje si¢, ze nalezy nieco
zmniejszy¢ cigzary tabletek. T¢ regulacje
wykonamy nie pokrettem napelnie-
nia — jak pamietamy — ale pokretltem
nacisku. Zatem zsuwamy nieco rolki,
wywolujac wigkszy nacisk. Komputer
natychmiast to zauwaza, przez chwile
zmniejsza napelnienie po czym nie-
spodziewanie wylacza maszyne. Co sie

Nieprawda! Wielkos¢ tolerancji wptywa tylko na sposéb
traktowania tabletek: dobre - zte.

bez regulacja odrzucenie
regulacji napetniania tabletki
naciski

[kN] ‘ N

wartos¢ |
nastawiona

— o

Recepta na dobra prace komputera:

Y Histereza i czas trwania regulacji (krok)
powinny byé w nastepujacej zaleznosci:
Jezeli z kolejnych pomiaréw wynika, ze
naciski wykraczaja poza histereze, to

ednego kroku powinno

J
sprowadzi¢ te naciski do wartosci

stemple [nr] nastawionych, czyli ,na $rodek” histerezy.

Rys. 5.
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I maszyny i urzadzenia

stalo? Zadziatal wspomniany licznik
krokéw. Otz nie wziglismy pod uwage
stanu licznika, bo tez najczesciej nie jest
on pokazywany. Nic o tym nie wiemy, Ze
przed chwila komputer wykonal szesé¢
krokow zmniejszajacych napelnienie, a
po naszej regulacji zostal zmuszony do
wykonania jeszcze kilku w tym samym
kierunku i przy 10 wylaczyl. Prawidlowo.
A jak si¢ ustrzec przed niepotrzebnym
wylaczeniem? Sposob pierwszy, mniej
clegancki: wcisna¢ RESET przed regu-
lacja, za$ po niej obserwowaé kolejne
kroki i ewentualnie ponownie zreseto-
waé, najpézniej przy dziewiatym kroku.
Dlaczego jest to sposob mniej elegancki?
Ot6z podczas resetowania nastepuje co
prawda wyzerowanie licznika krokow,
ale tez odrzucenie kilkunastu tabletek

jako podejrzanych o zle parametry, bo w

pracy komputera, odbywajacej si¢ juz
rutynowo. Od tego momentu uznajemy
nasza korekte za przyjeta i wykonang
lub — jesli potrzeba — korygujemy dalej
w opisany juz sposob. Podsumujmy:
nastawami naciskéw (nie napelnienial)
zmieniamy ci¢zary tabletek, w pelnym
biegu tabletkarki, nie odlaczajac kom-
putera. Zauwazmy moment bardzo
korzystny i pozadany: korekta cigzarow
odbyla si¢ bez zmiany naciskow. Mozna
to wykona¢ z wielka precyzja, nie tracac
ani jednej tabletki.

O tolerancji naciskow
Skondensowany opis problemu

zawiera rys. 5. Niektére komputery

posiadaja mozliwos¢ ustawienia dwoch

tolerangji ,,jedna w drugiej”. Wowczas
ta wewnetrzna, wezsza, jest traktowa-

Nie zawsze! Oto przyktad, gdy zastosowanie innej pos-

taci substancji uniemozliwito produkcje.

Problem: . . n
Ale tez dato okazje do zastosowania tech-
nologii tabletkowania bezposredniego.
Posta¢ Obrébka Tabletkowanie Tabletki
L

1. Sucralfat 1,009 | krystaliczna | mokra: - W wickszoéci dobre, ale

2. Kollidon K-25 0,04g mieszanie zdarzaja sie wieczka i
1| 3. Alkohol met. 0,149 granulowanie, jest tendencja do

4. Stear. magn. 0,01g suszenie pekania tabletek

1. Sucralfat 1,00 mokra: Wieczka wprost
B Kolidon K-25 0,043 | rozByiowo | mieseanie, S| et etz

3. Alkohol t. 0,14 tryc. Ni 1021

2. Stear. magn. 0,019 ey T | iveowadr
Rozwiazanie:

1. Sucralfat 1,00g | suszona sucha: Bardzo dobre tabletki.
3| 2. Kollidon K-25 0,049 | rozpylowo | tylko @

. Stear. magn. 0,01g mieszanie

tym momencie komputer nie kontroluje

i nie reguluje naciskéw. Jest jednak spo-
s6b bardziej subtelny, wymagajacy nieco
wigcej cierpliwosci, bo polegajacy na ob-
serwowaniu historii regulacji. Zgodnie z
tym co powiedziano wezesniej o liczniku
krokow, przyjmuje on warto$¢ zerowa,
ody wykonaly si¢ dwie nastepujace po
sobie regulacje w przeciwnych kierun-
kach. I takiej sytuacji nalezy upatrywac,
obserwujac proces. Wowczas nalezy
bardzo niewiele zmieni¢ naciski i dalej
obserwowac. Wykona si¢ automatycznie
kilka regulacji jako skutek naszej ingeren-
cji, az jeden z krokéw bedzie w kierunku
przeciwnym, jako rezultat normalnej
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na tak, jak naszkicowana tu histereza.
Dokladniejsze oméwienie wymagaloby
jeszcze wigcej miejsca, niz w poprzednim
rozdziale. Pozostanmy wiec przy krotkim
opisie i informacji, ze zdarzaja si¢ sytu-
acje, gdy trzeba dos¢ gleboko ingerowac
w oprogramowanie, bo komputer wyla-
cza bezcelowo, co bardzo utrudnia pro-
ces. Dzieje sie tak w przypadku lekkich
produktéw i matej sypkosci, gdy wyko-
nanie kroku regulacyjnego nie powoduje
zauwazalnej zmiany napelnienia, zas krok
zostaje de facto zaliczony. Licznik szybko
nalicza 10 takich mikro-krokéw i kompu-
ter wylacza maszyne, gdy wszystko idzie
dobrze. Zdarzyt si¢ taki przypadek, nie

5/2009

uwzgledniony przez programistéw. Od producenta (Niemcy,
komputer pokazany na rys. 4) uzyskano nowa pamie¢ EPROM,
a w niej zapisane dluzsze kroki. Problem przestal istnie¢ na-
tychmiast. Pod tym wzgledem jednak sterowniki analogowe,
ktore przykladowo wygladaly tak:

mialy nieco lepsze rozwiazania, gdyz operator mial moznosé

ustawiania zaréwno zawartosci licznika, jak 1 dlugosci kroku
oraz czasu bezczynnosci. Warto wiec nie odchodzi¢ zbyt po-
chopnie od tych urzadzen i nawet tam, gdzie sa uszkodzone
— naprawiac je.

Technologiczna niespodzianka

Na rys. 6 przedstawiono sytuacje datowana na koniec roku
1996, dotyczaca leku Ulgastran. Dostawca substancii czynnej
byla firma Giulini.

Préba tabletkowania bezposredniego na pewno nie zostala
by podjeta, gdyby nie badania prowadzone wowezas od kilku
lat, ukierunkowane $cisle na t¢ wlasnie atrakcyjna technologie.
Jak widaé, tutaj zasada malej wrazliwosci metody mokrej na
fizyczna postac substancji nie potwierdzila si¢. Zmiana samej
tylko zewnetrznej postaci substancji (inna obrobka koficowa u
producenta) doprowadzila do kilku awarii maszyny i narzedzi,
zniszczenia ich kompletu, a w konicu do przerwania produkeji
i odstawienia czterech serii surowca. Po zastosowaniu techno-
logii suchej, rowniez i te odstawione setie przetworzono bez
problemu. Uzyskano przy tym i inne korzysci wlasciwe dla
suchego procesu: poprawa jakosci tabletek, brak granulacji i
suszenia oraz mieszanie w prostym oszczednym mieszalniku,
a nie wielkim mieszarko-granulatorze. Temat jak z basni: zni-
kto kilka niepotrzebnych urzadzen i proceséw, a pojawily si¢
usmiechniete twarze ludzi zadowolonych z pracy. To przyklad
znaczacej roli badan mechanicznych i dobrej wspotpracy far-

maceutdéw z mechanikiem.

Warto zapamietac...

Najistotniejszym elementem taczacym farmaceute i mecha-
nika podczas pracy jest komputer przy tabletkarce, potrzebny
obydwu osobom w réwnym stopniu. Opanowany do perfekcii,
powinien sta¢ si¢ ,,0sia porozumienia” w wielu sytuacjach,
wspolng pomoca w rozwiazywaniu probleméw. Krétki artykut
nie da rzetelnej wiedzy o automatycznym sterowaniu procesem
i akwizycji danych, ale niechby byt zacheta do wspdlnego roz-
szerzania horyzontéw. Komputer zastosowano w wiekszosci
omawianych tu przypadkéw. W tych firmach gdzie go nie ma,
powinno si¢ wykorzystac inne sposoby odczytu sity prasowania,
jako zasadniczego parametru procesu. Od poznania warto$ci
sil i efektéw ich oddzialywania na substancie, rozpoczyna sie
wazny eksperyment. Rozpoczyna si¢ etap wspolpracy pomiedzy
specjalista od farmacji i specjalista od mechaniki.
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