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producto es analizado y comparado con las condiciones
originales de FR, a través de una retroalimentación de
lazo cerrado. Cuando el producto no satisface comple-
tamente los FR especificados, entonces se da lugar a la
generación de una nueva idea o al cambio de los reque-
rimientos funcionales para reflejar la necesidad original
de forma más exacta. Este proceso iterativo continúa has-
ta alcanzar un resultado aceptable (4).

Este procedimiento convencional de diseño ocasiona de-
moras en el proceso y lleva a considerar el desarrollo de
productos independiente de su proceso de manufactura,
se incrementa la necesidad de ensayos y finalmente los
resultados pueden no ser del todo satisfactorios para las
expectativas del usuario.

II. Diseño axiomático
El diseño axiomático es una metodología cuyos orígenes
se remontan a los años ochenta, tiene como fundamento
ayudar al diseñador a estructurar y entender los proble-
mas del diseño, facilitando la síntesis y análisis de los
requerimientos de diseño adecuados, las soluciones y
procesos. (1,2).

La teoría de diseño axiomático ha sido estudiada para el
diseño de productos, (5,6,7,8,9), procesos, (10, 11, 12),
desarrollo de software, (13, 14, 15) y en empresas servi-
cios, (16,17); sin embargo, su estudio y aplicación hasta
ahora comienza a ser estudiada en el desarrollo de pro-
ductos con actividad sobre seres vivos (18).

El diseño axiomático se fundamenta en los siguientes
conceptos:

1. Existencia de cuatro dominios en el mundo del diseño:
dominio del usuario, dominio funcional, dominio físico y
dominio del proceso; cada uno de éstos, con su vector
característico: atributos del usuario, requerimientos fun-
cionales, parámetros de diseño y variables de proceso,
respectivamente. El proceso de diseño en conjunto in-
cluye el procesamiento continuo de información entre y
dentro de los cuatro dominios identificados (Figura 1).

2. Las alternativas de solución son creadas por la descrip-
ción en detalle de los requerimientos especificados en
un dominio para establecer los parámetros característicos
en el dominio siguiente. La relación entre los dominios
del usuario y funcional es definida como el concepto de
diseño; la relación entre los dominios funcional y físico es
el diseño de producto; la relación entre los dominios físi-
co y de proceso corresponden al diseño del proceso (1).

3. La existencia de restricciones (C) o valores límites, es-
pecificaciones o fronteras que una solución de propuesta
de diseño debe satisfacer. Son definidas por el diseñador
y se diferencian de los FR, en que las C no tienen que ser
independientes de otras C o FR.

Fig. 1. Dominios del diseño axiomático

4. El proceso de mapeado o relación entre dominios,
puede ser expresado matemáticamente en términos de
los vectores característicos que definen el objetivo del
diseño y la solución de diseño (1,4).

5. La salida de cada dominio desarrolla los conceptos de
lo abstracto a información detallada en una forma jerár-
quica priorizada. La descomposición jerárquica en un do-
minio puede no ser llevada a cabo independientemente
de otros dominios, así la descomposición sigue una rela-
ción en zigzag entre dominios adyacentes.

6. La existencia de dos axiomas de diseño proveen una
base racional para evaluar las alternativas de solución pro-
puesta y la subsecuente elección de la mejor alternativa.
Los dos axiomas se han descrito en los siguientes térmi-
nos (4,19).

Axioma 1, axioma de independencia, busca mantener la
independencia de los requerimientos funcionales. Esto
significa que es posible satisfacer un requerimiento fun-
cional (FR), mediante el cambio de un parámetro de di-
seño (DP) y no habrá ningún otro cambio en los FR, por
cambios en el DP.

Axioma 2, axioma de información, pretende minimizar
el contenido de información del diseño. Es la medida del
conocimiento requerido para satisfacer un FR dado o la
capacidad tecnológica para lograrlo.

Cuantitativamente se puede definir la información como:

I = log2 ( rango / tolerancia),

notando que:

tolerancia/ rango = probabilidad de éxito
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La aplicación del axioma de independencia se puede
describir en términos de una matriz de diseño. La matriz
de diseño (DM) muestra la relación entre los FR y DP a
un nivel dado de la jerarquía del diseño. La matriz de
diseño {A} resulta de una ecuación de diseño tal como
la ecuación 1, de donde se establece que el proceso de
mapeado puede ser expresado matemáticamente (19).

De la misma forma, los DP establecidos en el dominio
físico son un vector, así como las PV del dominio del
proceso para establecer la ecuación del proceso, tal como
se presenta en la ecuación 2.

La aplicación del concepto de ingeniería concurrente re-
quiere que los procesos de mapeado y descomposición
entre dominios se realicen simultáneamente, verificando
el cumplimiento de los dos axiomas de diseño (1,4,19).

Cada línea de la ecuación del vector puede escribirse de
acuerdo con la ecuación 3:

Cuando se evalúa el cumplimiento del axioma de inde-
pendencia, la matriz resultante debe ser diagonal o trian-
gular, ésta puede representarse con el valor X cuando
existe un fuerte efecto de un DP sobre un FR, y un valor
O indica que no hay efecto relativo a la tolerancia asocia-
da con el FR.

Con relación al axioma de información, su definición se
basa en un concepto de probabilidad que busca cuantifi-
car la cantidad de conocimiento necesaria para alcanzar
un FR o un DP, según el dominio que se esté evaluando.
En la medida en que se requiere un mayor nivel de cono-
cimiento, se ingresa a niveles más complejos de informa-
ción, por lo cual, entre menor contenido de información
involucre un diseño, mejor será esta propuesta (1,4,19).

El contenido de información es definido en términos de
probabilidad �p�, donde este concepto se asocia con el
logro o alcance de los FR definidos; de acuerdo con la
ecuación 6, el contenido de información es cero cuando
la probabilidad es igual a uno; considerando que el con-
tenido de información tiene la unidad �bit�, se toma el
logaritmo en base dos para su determinación (4).

Ecuación 1

Ecuación 2

Ecuación 3

La matriz de diseño [A], tiene la forma:

Ecuación 4

Cada elemento Aij  en la ecuación 4 de la matriz asocia
un componente del vector FR a un componente del vector
DP. En términos generales el elemento Aij  se puede ex-
presar según la ecuación 5, como:

Ecuación 5

Ecuación 6

Esta expresión puede especificar que el contenido de in-
formación es simplemente el logaritmo del rango defini-
do para una variable, dividido por su tolerancia, de esta
forma el contenido de información puede escribirse como
aparece en la ecuación 7.

Ecuación 7

La información del sistema diseñado finalmente se ex-
presa en términos de las probabilidades Pi de cada FRi,
ecuación 8.

Ecuación 8

III. Metodología

En este trabajo fueron establecidas varias fases para llevar
a cabo la aplicación de la metodología. En primer lugar se
establecieron las propiedades de los materiales a emplear
para el desarrollo del comprimido.

Con la información obtenida se procedió a definir cada
uno de los dominios y sus correspondientes vectores ca-
racterísticos, y a partir de los resultados obtenidos se
plantearon las ecuaciones correspondientes y fueron eva-
luados los axiomas de independencia e información.
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Los ensayos de caracterización fueron de tipo
farmacotécnico para definir las propiedades de los mate-
riales en la formación de un comprimido de liberación
modificada de uso agroindustrial.

En la definición de atributos del usuario se utilizaron
metodologías como QFD y espacio de solución, y éstos
fueron transformados en requerimientos funcionales, los
cuales determinaron el punto de partida para aplicar la
metodología de diseño axiomático.

En la determinación de la funcionalidad del producto se
empleó una técnica analítica volumétrica que permitió
hacer el seguimiento de la velocidad de li-
beración de una sustancia con actividad (prin-
cipio activo) sobre el suelo y establecer el
comportamiento de liberación del producto
desarrollado.

IV. Resultados
A. Definición de los atributos del
usuario (CA)

En la definición preliminar de la arquitectura
del producto se partió de la información re-
copilada sobre las ventajas que representa la
utilización de hidrogeles en un sistema cons-
tituido por el suelo o tierra y la planta, para
utilizarlos en sistemas de liberación modifi-
cada (20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27,28).

En la siguiente etapa fueron definidos los
�CÓMO�, que corresponden a aquellas ca-
racterísticas de calidad, a través de las cuales el listado de
�QUÉ� puede ser realizado. Las dificultades para su defi-
nición se basaron en las expresiones cualitativas, que son
imprecisas y ambiguas, debido en parte a su origen lin-
güístico.

Los atributos se clasificaron de acuerdo a tres categorías:
suelo, planta y riego, y para cada uno de ellos se señala-
ron las características que esperaría un potencial usuario
del producto y se asignó una importancia relativa entre 1
y 10, basada en la relevancia del atributo; siendo 10 muy
importante y 1 sin importancia.

Con el fin de disminuir las fallas que se cometen al tratar
de definir los �CÓMO�, para los �QUÉ� anteriores, es-
pecialmente al encontrarse en un nivel de detalle que no
da lugar a una determinación confiable mediante la me-
todología QFD, se recurrió al empleo de una alternativa
metodológica que permitiera suplir en alguna medida estas
dificultades, tal es el caso del análisis funcional y espacio
de solución, opción que se utilizó para diferenciar los re-
querimientos funcionales de las restricciones y categorizar
la importancia de los requerimientos, así como las relacio-
nes funcionales entre las partes que constituyen el compri-
mido de liberación modificada objeto del estudio.

B. Análisis de funciones y definición del producto

La definición de la arquitectura del producto fue una de
las tareas más críticas en el diseño propuesto.

A partir de la metodología de análisis funcional, se esta-
blecieron las funciones de diseño y las relaciones exis-
tentes entre los posibles componentes de éste. Se con-
frontó la verdadera relación entre los posibles compo-
nentes y su necesidad de ser incluidos en un diseño, así
como la interrelación entre éstos para dar una mayor
funcionalidad al producto.

Fig. 2. Modelo funcional para el producto CLM-UN

En el modelo funcional se definió como flujo de materia-
les al comprimido o tableta, el sistema tierra-planta, el
agente trazador (principio activo) y la mano humana como
elemento necesario para la colocación del producto, por
que su aplicación planteó que fuera de tipo manual. La
Figura 2 presenta el modelo funcional para el producto.

Los flujos de energía están constituidos por la energía
hidráulica-difusional y la acción humana. Finalmente, los
flujos de información se representan mediante la canti-
dad de trazador (principio activo), el tiempo de liberación
y la manipulación del producto.

En el desarrollo de este modelo funcional se estableció
cómo la tableta o comprimido de liberación modificada
que contiene un principio activo se ubicará manualmen-
te en un sistema conformado por suelo (tierra) - planta, y
con ayuda de la humedad del medio (energía hidráulica)
se llevará a cabo el proceso de difusión, durante el cual
será cedido el principio activo al medio externo, dejando
un residuo de materiales en el medio, una vez finalice la
cesión. El proceso de transferencia al suelo tendrá lugar
en la medida en que se disponga de principio activo en la
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El mapeado entre dominios a este primer nivel se repre-
senta en la Figura 3.

VIII. Evaluación formal del axioma de
independencia

La evaluación fue llevada a cabo para el primer nivel de
descomposición en la matriz presentada en la ecuación
9, puede considerarse que la liberación al sistema suelo
planta se representa como V, el tiempo de liberación t, la
composición del producto X y el mecanismo de difusión
controlada como D.

Los elementos de la matriz de diseño se pueden escribir
de la forma:

Cuando la cantidad de principio activo está en exceso la
concentración de saturación es Co>>Cs , entonces la
ecuación tiene la forma:

Donde el término ?t/?X define el efecto de la composi-
ción sobre el tiempo de liberación.

La ecuación de Higuchi (29), describe la tasa de libera-
ción del principio activo disperso en un sistema matricial,
ecuación 10.

Donde:

M: cambio en la cantidad de principio activo liberado por
unidad de área

h: cambio en el espesor de la matriz cuando se agota el
principio activo

Co: cantidad total de principio activo por unidad de volu-
men en la matriz

Cs: concentración de saturación del principio activo den-
tro de la matriz

De la teoría de difusión se establece la ecuación 11 (30).

Ecuación 10

Ecuación 11

Donde:

Dm: coeficiente de difusión en la matriz

Cuando se integran las ecuaciones 10 y 11, y resolviendo
para h, se encuentra la ecuación 12:

Ecuación 12

Ecuación 13

La ecuación 13 indica que la cantidad de principio activo
liberado es una función de la raíz cuadrada del tiempo, y
de la misma forma esta ecuación se representa para un
comprimido de tipo poroso como la que fue utilizada en
este estudio; la diferencia radicó en que para el caso el
principio activo pasa fuera de la matriz a través de cana-
les llenos de fluido, los poros que se encuentran presen-
tes en el comprimido y las tortuosidades que se forman
en el proceso, la ecuación tiene la forma:

Ecuación 14

Donde:

p: porosidad de la matriz

T: tortuosidad

Ca: solubilidad del principio activo en el medio de libera-
ción.

Mediante las expresiones anteriores se explicó la depen-
dencia entre la composición de un comprimido y su com-
portamiento de liberación, en función del tiempo que
puede tardar la entrega del principio activo al sistema. A
esto se debe el acoplamiento en A21.

IX. Evaluación del axioma de información

Para evaluar el cumplimiento de este axioma se utilizó
una variable de proceso, el peso promedio de los com-
primidos elaborados, la cual está asociada al parámetro
de diseño ángulo de reposo. En la evaluación del conte-
nido de información se encontró que para un lote el con-
tenido de información es cero, lo cual significa que la
tecnología disponible permitía la obtención de comprimi-
dos con peso promedio adecuado.

La forma en la cual se estableció el rango del diseñador
fue a partir del valor objetivo definido como caso, 600
mg, y el rango establecido desde el comienzo fue entre
570 y 630 mg.

A continuación se definió el rango del sistema, que para
este proceso específico correspondió al valor de la media
obtenida, más o menos tres desviaciones estándar, pre-
determinando la normalidad del sistema. La asignación
de tres desviaciones estándar más o menos, se asocia al
concepto de capacidad del proceso, que corresponde a
las variaciones inherentes al proceso de manufactura.
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Así, el rango del sistema resultó de tomar el valor de la
media de un lote experimental, que fue 592.80 mg, la
desviación estándar calculada fue igual a 0.212, y al esta-
blecer las tres desviaciones estándar se encontró un ran-
go para el sistema entre 592.16 mg y 593.44 mg.

Finalmente, se estableció sobre el gráfico el rango de
intersección entre el rango del sistema y el rango del
diseño; de esta forma se definió el rango común, que
para la determinación fue el mismo rango del sistema.

Ecuación 15

En la Figura 4 se evidencia cómo el rango común del
sistema, área rayada, se localizó dentro del rango del sis-
tema, siendo el rango común un área pequeña en com-
paración con el área del rango del diseño, este resultado
podría suponer especificaciones de diseño muy amplias,
para la variable evaluada; sin embargo, debe anotarse que
hay una diferencia entre el valor objetivo propuesto en el
diseño y el valor medio encontrado en el sistema, valor
conocido como bias.

Se llevó a cabo la evaluación de los dos axiomas funda-
mentales del diseño, encontrando  independencia entre
requerimientos funcionales y parámetros de diseño, así
como la independencia entre parámetros de diseño y
variables de proceso.

El axioma de información permitió la identificación de la
composición más adecuada para el diseño del producto,
a partir de la evaluación en términos de probabilidad de
éxito de los resultados encontrados.

El producto CLM-UN cumplió en su desarrollo con el axio-
ma de independencia, donde para cada una de las
ecuaciones planteadas se presentó desacoplamiento tan-
to entre FR y DP, como entre DP y PV. Siendo este resul-
tado muy satisfactorio en términos de desempeño del
diseño propuesto.
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