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DESCRIPCION

Un dispositivo y un método para monitorizacion de una propiedad de un recubrimiento de una forma de dosificacion
sélida durante un proceso de recubrimiento que forma el recubrimiento de la forma de dosificacion sélida

La invencion se refiere a un método para la monitorizacion de una propiedad de un recubrimiento de una forma de
dosificacion soélida durante un proceso de recubrimiento que forma el recubrimiento de la forma de dosificacion soélida.
La invencién se refiere ademas a un dispositivo monitorizar una propiedad de un recubrimiento de una forma de
dosificacion soélida durante un proceso de recubrimiento que forma el recubrimiento de la forma de dosificacion soélida.

Las formas de dosificacion sdlidas tales como comprimidos, granulos, capsulas y similares estan cubiertas por un
recubrimiento si es necesario. Las razones por las que las formas de dosificacion sélidas pueden estar cubiertas por
un recubrimiento son multiples. Por ejemplo, un recubrimiento puede permitir proporcionar una forma de dosificacion
sélida que sea resistente al jugo gastrico. Ademas, un recubrimiento puede proporcionar la posibilidad de modificar
una liberacion de un ingrediente comprendido en la forma de dosificacion sélida. Por ejemplo, la liberaciéon del
ingrediente comprendido en la forma de dosificacion sdlida puede retardarse o retrasarse con respecto a una forma
de dosificacion sélida no recubierta. Ademas, un recubrimiento puede evitar que la forma de dosificacion sélida se
dafe. Ademas, un recubrimiento puede reducir o incluso evitar que un ingrediente o una sustancia de una forma de
dosificacion sélida sufra una reaccién quimica, por ejemplo, debido al contacto con el aire, la humedad o una sustancia
quimica. Ademas, algunos ingredientes de una forma de dosificacion sélida pueden tener un sabor desagradable que
puede estar enmascarado por un recubrimiento. Ademas, los recubrimientos también pueden usarse para mantener
una fecha de vencimiento de una forma de dosificacion sélida. Para cumplir con estos requisitos, el recubrimiento debe
aplicarse con cierto grosor, homogeneidad y/o calidad. Por ejemplo, si una capa de recubrimiento no es lo
suficientemente gruesa, el recubrimiento puede agrietarse al contacto con otra forma de dosificacion sdélida o un
recipiente o la forma de dosificacion solida puede no ser resistente al jugo gastrico.

Con el fin de determinar un grosor de un recubrimiento, el grosor del recubrimiento se puede medir después del
proceso de recubrimiento esta terminado, por ejemplo, por un peso de la forma de dosificacion sdélida antes y después
del recubrimiento se forma en la forma de dosificacion sélida y determinar el porcentaje del aumento de peso.
Alternativamente, el grosor de un recubrimiento en una forma de dosificacién solida se puede determinar con un
método de espectroscopia, por ejemplo, infrarrojo cercano o espectroscopia Raman. Aunque la espectroscopia de
infrarrojo cercano o Raman puede aplicarse durante un proceso de recubrimiento, estos métodos necesitan un modelo
de referencia que permita conectar un espectro medido a un grosor de recubrimiento correspondiente. Por ejemplo,
un grosor de recubrimiento correspondiente a un cierto espectro puede determinarse usando un microscopio
electrénico de barrido que, sin embargo, puede destruir el recubrimiento y/o la forma de dosificacion solida,
particularmente los compuestos quimicos en el recubrimiento y/o la forma de dosificacion sélida. Un método adicional
para determinar el grosor de un recubrimiento puede ser la obtencion de imagenes de pulso de terahercios, la
resonancia magnética (MRI) o la tomografia de microcomputacion de haces X (XuCT). En particular, los métodos
conocidos en la técnica anterior pueden no permitir determinar otras propiedades del recubrimiento que el grosor del
recubrimiento. Ademas, los métodos conocidos pueden ser demasiado lentos y/o no lo suficientemente precisos para
aplicarse durante un proceso que forma el recubrimiento.

KOLLER D.M. et al, “Non-destructive analisis of Tablet coatings with optical coherence tomography”, EUROPEAN
JOURNAL OF PHARMACUETICAL SCIENCES, ELSEVIER, AMSTERDAM, vol. 44, no. 1, 30 de junio de 2011,
paginas 142-148 describe el uso de tomografia de coherencia 6ptica para caracterizaciéon de recubrimiento de
comprimido farmacéutico, al muestrear comprimidos desde el tambor en diferentes etapas de un proceso de
recubrimiento de pulverizacidon en tambor industrial, para investigar el grosor y homogeneidad de la capa.

Sin embargo, puede haber una necesidad de determinar directamente una calidad y/o propiedad de un recubrimiento
durante el proceso de recubrimiento que forma el recubrimiento sobre la forma de dosificacion soélida.

Es un objeto de la invencion proporcionar un dispositivo y un método que permiten la mejora de un proceso para
formar un recubrimiento sobre una forma de dosificacién sélida.

Con el fin de lograr el objeto definido anteriormente, se proporciona un dispositivo y un método de acuerdo con las
reivindicaciones 1 y 13 independientes. Se describen realizaciones ejemplares adicionales en las reivindicaciones
dependientes.

De acuerdo con un aspecto ejemplar, se proporciona un método de monitorizacion de una propiedad de un
recubrimiento de una forma de dosificacion al menos parcialmente solida durante un proceso de recubrimiento que
forma el recubrimiento de la forma de dosificacién solida. El método comprende formar el recubrimiento en la forma
de dosificacion sélida, y durante la formaciéon del recubrimiento de la forma de dosificacion sélida, monitorizar
simultdneamente la propiedad del recubrimiento de la forma de dosificacién sdlida en proceso, en el que la propiedad
del recubrimiento de la forma de dosificacion solida se monitoriza mediante un aparato de monitorizaciéon que utiliza
interferometria de baja coherencia, que mueve la forma de dosificacién solida durante el proceso de recubrimiento en
un campo de vision del aparato de monitorizacion.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2775206 T3

De acuerdo con un aspecto ejemplar adicional, se proporciona un dispositivo para el recubrimiento de una forma de
dosificacion al menos parcialmente solida y la monitorizacién de una propiedad del recubrimiento de la forma de
dosificacion soélida durante un proceso de recubrimiento que forma el recubrimiento de la forma de dosificacién sélida.
El dispositivo comprende un aparato de recubrimiento configurado para formar el recubrimiento en forma de
dosificacion soélida, un aparato de monitorizacion configurado para monitorizar la propiedad del recubrimiento de la
forma de dosificacion soélida en proceso, en el que al menos una parte del aparato de monitorizacion esta ubicada con
el fin de tener una visién del interior del aparato de recubrimiento, el interior que aloja la forma de dosificacion soélida
a recubrir y un precursor para formar el recubrimiento, y en el que el aparato de monitorizacion esta configurado para
monitorizar la propiedad del recubrimiento de la forma de dosificacién sélida simultdneamente con y durante un
proceso de recubrimiento usando interferometria de baja coherencia, el aparato de monitorizacién y el aparato de
recubrimiento se disponen con relacion al otro y se configuran con el fin de que la forma de dosificacion soélida se
puede mover durante el proceso de recubrimiento dentro del aparato de recubrimiento y por lo tanto se puede mover
dentro del campo de vision del aparato de monitorizacion.

El término “forma de dosificacion al menos parcialmente sélida” puede denotar en particular una forma de dosificacion
que comprende al menos una capa exterior solida, que esta adaptada para ser administrada a un ser humano o un
animal. Por ejemplo, la forma de dosificaciéon al menos parcialmente sélida puede ser un comprimido que tiene una
cubierta externa sélida y un nucleo liquido. Ademas, la forma de dosificacién al menos parcialmente sélida puede ser
completamente sélida. En particular, la forma de dosificacion sélida puede ser un comprimido, un granulo, una perla,
una pildora, una capsula o un supositorio. Ademas, la forma de dosificacion sélida puede comprender un componente
de farmaco activo tal como un ingrediente farmacéutico activo y/o un componente no farmacolégico. EI componente
no farmacolégico puede ser, por ejemplo, un excipiente. Por ejemplo, la forma de dosificaciéon solida puede ser un
medicamento farmacéutico, un suplemento dietético y/o un producto alimenticio.

El término “recubrimiento” puede denotar en particular un recubrimiento que se aplica a la superficie de un objeto, por
ejemplo, una forma de dosificacion sélida. En particular, un recubrimiento puede comprender una o mas capas.
Ademas, un recubrimiento también puede incluir un ingrediente farmacéutico activo. Un recubrimiento puede mejorar
las propiedades superficiales de la forma de dosificacion sélida, como la apariencia, la adhesién, la humectabilidad, la
resistencia a la corrosion, la resistencia al desgaste, la resistencia al rayado y la vida util de almacenamiento. Ademas,
un recubrimiento puede reducir o prevenir una reaccion quimica de una sustancia en la forma de dosificacion solida.
En particular, un recubrimiento también puede mejorar la resistencia de una forma de dosificacién sélida contra el jugo
gastrico. Ademas, un recubrimiento puede proporcionar la posibilidad de modificar una caracteristica de liberacion de
un ingrediente comprendido en la forma de dosificacion solida. Ademas, se puede usar un recubrimiento para
enmascarar un sabor desagradable de una forma de dosificacion sélida, particularmente un sabor de un ingrediente
de la forma de dosificacién solida.

El término “propiedad de un recubrimiento” en particular puede denotar cualquier atributo medible de un recubrimiento.
Por ejemplo, una propiedad de un recubrimiento puede ser un grosor, una uniformidad de un recubrimiento, una
uniformidad de un grosor, una homogeneidad, la calidad de un accesorio, una variacion, una variaciéon de grosor.

El término “en proceso” puede denotar en particular que una accién particular se realiza durante una ejecucion de un
proceso. En otras palabras, mientras se ejecuta un determinado proceso, una accién particular se realiza
simultdneamente.

El término “precursor” puede denotar en particular compuesto que puede formar un recubrimiento sobre una forma de
dosificacion sdlida en contacto con la forma de dosificacion sélida. El precursor puede ser particularmente un sélido,
un liquido o un gas. Ademas, el precursor puede adaptarse de tal manera que el precursor pueda pulverizarse sobre
las formas de dosificacion.

El término “interferometria de baja coherencia” o “LCl,” puede denotar en particular un método de interferometria que
explota las propiedades especiales de luz que tiene baja coherencia. Ejemplos de interferometria de baja coherencia
pueden ser la interferometria de luz blanca (WLI) y la tomografia de coherencia 6ptica (OCT). Tipicamente, se puede
emplear una fuente de luz con alta coherencia espacial y baja coherencia temporal. Los ejemplos particulares de
fuentes de luz adecuadas pueden incluir, entre otros, diodos de superluminiscencia, laseres de femtosegundo y laseres
supercontinuos. En aplicaciones especiales también se pueden aplicar fuentes laser sintonizables.

Tipicamente, con el fin de proporcionar formas de dosificacion sdélidas con un recubrimiento, las formas de dosificacion
sélidas se colocan en un aparato de recubrimiento configurado para formar un recubrimiento sobre las formas de
dosificacion solidas. Por ejemplo, el aparato de recubrimiento puede comprender un recipiente, en el que se puede
introducir una gran cantidad de formas de dosificacion sdlidas. En particular, el recipiente puede comprender una
forma cilindrica o esférica. Ademas, se puede aplicar un recubrimiento a las formas de dosificacién sélidas en el
aparato de recubrimiento pulverizando un material de recubrimiento sobre la mayor parte de las formas de dosificaciéon
solidas. Se puede lograr una distribucion uniforme del material de recubrimiento sobre la mayor parte de las formas
de dosificacion sdlidas debido al movimiento del aparato de recubrimiento. Alternativamente, se puede lograr una
distribucién uniforme del material de recubrimiento moviendo las formas de dosificacion sdélidas a través del material
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de recubrimiento, por ejemplo, las formas de dosificacion sélidas se pueden mover mediante un flujo de aire en el
aparato de recubrimiento. En particular, la mayor parte de las formas de dosificacion solidas se pueden mover de tal
manera que un material de recubrimiento rociado sobre la mayor parte de las formas de dosificacion sélidas se
distribuya uniformemente en las formas de dosificacion sdélidas. Ademas, se puede verter alternativamente un material
de recubrimiento en el aparato de recubrimiento. Ademas, se puede aplicar un material de recubrimiento sobre las
formas de dosificacion solidas sumergiendo las formas de dosificacion sélidas en el material de recubrimiento. Una
propiedad del recubrimiento, por ejemplo, un grosor del recubrimiento, puede depender de la duracion del proceso de
recubrimiento. En otras palabras, cuanto mayor sea la duraciéon del proceso de recubrimiento, mas material de
recubrimiento se puede aplicar a las formas de dosificacion solidas. Esto también es valido para otras propiedades del
recubrimiento. Por ejemplo, la uniformidad del recubrimiento puede aumentarse si la duracién del proceso de
recubrimiento se prolonga.

Ademas, la monitorizacion de una propiedad del recubrimiento durante el recubrimiento de la forma de dosificacion
sélida puede ser realizada por un aparato de monitorizacidon configurado para la monitorizacién de la propiedad. En
particular, el aparato de monitorizacion puede ubicarse de tal manera que las formas de dosificacion sélidas puedan
monitorizarse mientras el proceso de recubrimiento que forma el recubrimiento en las formas de dosificacion solidas
todavia esta en progreso. Por ejemplo, al menos una parte del aparato de monitorizacién puede ubicarse de manera
que tenga una vision del interior del aparato de recubrimiento; particularmente el aparato de monitorizaciéon puede
ubicarse de manera que tenga una vision en el aparato de recubrimiento a través de una abertura o una abertura en
el aparato de recubrimiento. Alternativamente, al menos una parte del aparato de monitorizacion puede ubicarse dentro
del aparato de recubrimiento. En particular, el interior puede acomodar la forma de dosificacién sélida a recubrir y un
precursor para formar el recubrimiento. Ademas, el aparato de monitorizacién puede configurarse para monitorizar la
propiedad del recubrimiento de la forma de dosificacion sdélida simultdneamente con y durante un proceso de
recubrimiento. Ademas, el aparato de monitorizacion puede adaptarse de tal manera que la propiedad del
recubrimiento puede monitorizarse o medirse durante el recubrimiento de la forma de dosificacion sélida en el aparato
de recubrimiento. En otras palabras, puede ser innecesario interrumpir un proceso de recubrimiento para monitorizar
o determinar una propiedad del recubrimiento. En particular, puede ser una ventaja del método y dispositivo descritos
que una propiedad de un recubrimiento que puede ser monitorizada o determinada mientras el proceso que forma el
recubrimiento aun esta en progreso. Por lo tanto, puede ser posible garantizar que el proceso de recubrimiento
continlie hasta que una propiedad del recubrimiento cumpla un criterio predefinido. Ademas, el método descrito puede
proporcionar la ventaja de que puede omitirse un modelo de referencia y la propiedad del recubrimiento puede
determinarse directamente durante el proceso que forma el recubrimiento en la forma de dosificacion solida. Esto
puede proporcionar la ventaja de que se puede aumentar la calidad general de un recubrimiento. Ademas, un proceso
que forma el recubrimiento puede realizarse de manera mas eficiente si se controla una propiedad del recubrimiento
durante el proceso de recubrimiento.

En particular, la interferometria de baja coherencia puede permitir la monitorizacion de una propiedad de un
recubrimiento sin dafar o incluso destruir el recubrimiento. Mas particularmente, la interferometria de baja coherencia
puede ser una técnica no invasiva para determinar o monitorizar una propiedad de un recubrimiento de una forma de
dosificacion solida. La interferometria de baja coherencia utiliza, como todas las técnicas de interferometria, el principio
de superposicién de ondas para combinar ondas de luz, particularmente ondas de luz que son modificadas por un
objeto a analizar, de manera que el resultado de su combinacién extraiga informaciéon de esos frentes de ondas
instantaneas. El principio de funcionamiento basico es el siguiente: cuando se combinan dos ondas, el patron de onda
resultante puede determinarse por la diferencia de fase entre las dos ondas. En particular, las ondas que estan en
fase sufriran interferencia constructiva, mientras que las ondas que estan fuera de fase sufriran interferencia
destructiva.

A continuacion, se explicara mas ejemplos de realizacion del método. Sin embargo, estas realizaciones también se
aplican al dispositivo.

De acuerdo con una realizacion ejemplar, la propiedad del recubrimiento se monitoriza de una manera resuelta en el
tiempo.

En particular, monitorizar la propiedad del recubrimiento de una manera resuelta en el tiempo puede proporcionar la
ventaja de que un progreso de la propiedad del recubrimiento se puede monitorizar. Ademas, la monitorizacion de la
propiedad de un recubrimiento de una manera resuelta en el tiempo puede hacer posible controlar un proceso de
formacion del recubrimiento de la forma de dosificacion sélida con mayor precision. Por ejemplo, la monitorizacion
resuelta en el tiempo de la propiedad del recubrimiento puede permitir finalizar un proceso que forma el recubrimiento
cuando se ha alcanzado un valor de propiedad predeterminado, tal como un grosor predeterminado o una
homogeneidad predeterminada.

De acuerdo con una realizacién ejemplar, la propiedad del recubrimiento se monitoriza en una, dos, o tres dimensiones
espaciales.

En particular, la monitorizaciéon de la propiedad del recubrimiento en una dimension espacial puede permitir la
determinaciéon de una forma especialmente rapida y eficiente de la propiedad. Sin embargo, en caso de que sea
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necesaria una mayor precision del monitorizacion, la propiedad del recubrimiento también se puede monitorizar en
dos o tres dimensiones espaciales. Dependiendo de la propiedad a monitorizar, puede ser particularmente necesario
monitorizar la propiedad en mas de una dimensién espacial. Por ejemplo, para determinar la homogeneidad de un
recubrimiento, puede ser necesario monitorizar la forma de dosificacion sélida en al menos dos dimensiones
espaciales. La monitorizacion de la propiedad del recubrimiento en mas de una dimension se puede lograr moviendo
0 escaneando un haz de luz de un aparato de monitorizacion empleado en mas de una dimensién espacial.
Alternativamente, la propiedad del recubrimiento se puede monitorizar en mas de una dimension espacial moviendo
la forma de dosificacion soélida. Por ejemplo, una monitorizacion de una forma de dosificacién sélida en dos
dimensiones espaciales puede lograrse mediante un movimiento de la forma de dosificacidn sélida provocada por un
aparato de recubrimiento empleado.

De acuerdo con una realizacion de ejemplo, los usos de interferometria de coherencia de baja luz que tiene una
longitud de onda central que se encuentra entre 400 nm y 8000 nm.

En particular, una fuente de luz empleada la generacion de la luz utilizada en LCI puede tener una salida espectral
que es un sub-intervalo del intervalo que va de 400 nm a 8000 nm. La fuente de luz empleada puede tener una alta
coherencia espacial y una baja coherencia temporal. Ademas, la fuente de luz puede caracterizarse por la longitud de
onda central o central Ac y un ancho de banda A\. En particular, la longitud de onda central Ac puede ser la longitud de
onda que corresponde a un centro de un espectro de emisién de la fuente de luz. Por ejemplo, para una fuente de luz
que tiene un espectro de emisidon gaussiano, la longitud de onda central A puede corresponder a una salida maxima
de la fuente de luz. Sin embargo, puede haber fuentes de luz que tengan un espectro de emisién asimétrico o un
espectro de emisidon que tenga mas de un pico de emision. El ancho de banda\Delta\lambda puede ser particularmente
un ancho completo a la mitad del maximo (FWHM) de una salida espectral de la fuente de luz. En particular, el ancho
de banda A\ de la fuente de luz puede estar en el rango de unos pocos cientos de nanémetros, particularmente menos
de unos pocos cientos de nanémetros. La fuente de luz se puede elegir dependiendo del material de recubrimiento
que se usa en el proceso de recubrimiento que forma el recubrimiento y/o la propiedad del recubrimiento, que se
controla. Por ejemplo, la fuente de luz se puede elegir de modo que la longitud de onda de la fuente de luz permita
que la luz entre o penetre en un medio de dispersién tal como el recubrimiento de la forma de dosificaciéon soélida.
Ademas, la fuente de luz se puede elegir de manera que se pueda aumentar la resolucién del aparato de
monitorizacion. Por ejemplo, una resolucién axial de LCI puede escalar con A%/A), lo que resulta en una resolucion
mas alta para una longitud de onda central mas corta.

De acuerdo con una realizacion ejemplar, la interferometria de baja coherencia comprende uno del grupo que consiste
en una interferometria de luz blanca, y una tomografia de coherencia 6ptica.

Como se sefialé anteriormente, la interferometria de baja coherencia es, como cada técnica de interferometria, una
técnica de interferometria que hace uso del principio de superposicion de ondas para combinar ondas de una manera
que provocara el resultado de su combinacion con la informacién extracta de esas frentes de onda instantaneas. El
principio de funcionamiento basico es el siguiente: cuando se combinan dos ondas, el patrén de onda resultante puede
determinarse por la diferencia de fase entre las dos ondas. En particular, las ondas que estan en fase sufriran
interferencia constructiva, mientras que las ondas que estan fuera de fase sufriran interferencia destructiva. En
particular, la tomografia de coherencia éptica puede referirse a una técnica de imagen bidimensional o tridimensional,
mientras que la interferometria de luz de baja coherencia y la interferometria de luz blanca pueden referirse a una
técnica de imagen unidimensional. La configuracion optica para la interferometria de baja coherencia, como la
interferometria de luz blanca o la OCT, puede consistir tipicamente en un interferémetro, por ejemplo, un interferémetro
tipo Michelson. Sin embargo, también se pueden emplear otros tipos de interferémetros, como un interferémetro Mach-
Zehnder o un interferometro Sagnac. Mas particularmente, la luz de la fuente de luz puede dividirse en una referencia
y un grupo de muestra y recombinarse después de que la muestra haya modificado el haz de luz en el grupo de
muestra. La luz del grupo de referencia y el grupo de muestra pueden interferir entre si cuando los haces de luz se
recombinan. La luz recombinada se puede usar para analizar una propiedad de la muestra. Alternativamente, se puede
usar una sefal de autocorrelacion para analizar la propiedad de la muestra. La sefal de autocorrelaciéon puede ser el
resultado de una interferencia de luz reflejada desde diferentes posiciones de la muestra. Por lo tanto, un grupo de
referencia del interferometro puede omitirse alternativamente.

En particular, una sefal de OCT profundidad de resolucidon temporal puede ser adquirida por cualquier variante
adecuada de la OCT como dominio de la frecuencia OCT, por ejemplo, dominio espectral OCT y barrido-fuente OCT,
o el tiempo de OCT del dominio.

En el dominio del tiempo OCT, un grupo de referencia en el interferometro se puede variar, en particular desplazando
un espejo en el grupo de referencia. Solo se puede detectar una sefal cuando los fotones reflejados desde ambos
grupos del interferometro, es decir, el grupo de referencia y una sefial o grupo de medicion, han recorrido la misma
distancia optica a un detector. En particular, las inestabilidades mecanicas de una configuracion de interferémetro y el
ruido pueden ser inducidas por el movimiento mecanico del espejo en la referencia.

La adquisicion de la sefial OCT en el OCT de dominio de Fourier puede ofrecer ventajas en términos de velocidad de
formacion de imagenes y la sensibilidad y por lo tanto pueden permitir la aplicacién de la OCT como un método de
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monitorizacion en linea o en el método de monitorizacién de proceso. En el OCT de dominio de Fourier, el grupo de
referencia del interferédmetro puede ser fijo y la sefial de interferencia de la luz reflejada y dispersada hacia atras desde
el espejo de referencia y la muestra puede detectarse de una manera espectralmente resuelta. Esto puede realizarse
en paralelo (OCT de dominio espectral) usando un elemento dispersante y una camara CCD o CMOS o
secuencialmente (OCT de fuente barrida) escaneando una linea laser estrecha sobre una amplia region espectral. En
ambos enfoques, se puede acceder a la informacion de profundidad aplicando una transformada inversa de Fourier
en el espectro de interferencia adquirido.

La fuente de luz empleada puede ser elegido en dependencia con la técnica de formacion de imagenes empleadas.
Por ejemplo, OCT de dominio de tiempo y OCT de dominio espectral pueden emplear una fuente de luz que tiene un
ancho de banda amplio, mientras que OCT de fuente barrida puede emplear una fuente de luz que tiene un ancho de
banda mas pequefio o mas estrecho, que puede ser barrido en longitud de onda en un rango bastante grande.

De acuerdo con una realizacion ejemplar, la propiedad del recubrimiento se monitoriza mediante el analisis de un
patrén de interferencia obtenida de la interferometria de baja coherencia.

En particular, el analisis del patron de interferencia obtenido o sefial obtenida puede depender de la variante empleada
de LCI. La interferencia puede causar una modulaciéon en la sefial detectada u obtenida. En el caso de OCT en el
dominio del tiempo, una intensidad de la sefal puede ser modulada en el tiempo. En consecuencia, una intensidad de
la sefial obtenida puede ser modulada en frecuencia en el caso de OCT de dominio de Fourier. Una frecuencia de la
modulacion puede ser funcién de una diferencia de la longitud de la ruta entre los dos grupos del interferometro. Por
lo tanto, la frecuencia de la modulacion puede describir la profundidad desde la cual se puede dispersar la luz.

En particular, puede haber dos métodos para la obtencién de un patrén de interferencia en caso de OCT de dominio
de Fourier, el método de dominio espectral y el método de la fuente de barrido. En el método del dominio espectral,
se puede emplear una fuente de luz de banda ancha y se puede registrar un espectro completo en paralelo, por
ejemplo, usando un espectrometro en combinaciéon con una camara de linea o un sensor de linea. En el método de
fuente barrida, se puede usar una fuente de luz laser que tenga un ancho de banda mas pequefio o mas estrecho,
que se puede barrer en longitud de onda en un rango bastante grande. En este caso, el espectro puede registrarse
con un fotodetector, particularmente una longitud de onda después de la otra. En ambos métodos, el método del
dominio espectral y el método de fuente barrida, el patron de interferencia obtenido puede invertirse, es decir, el patrén
de interferencia obtenido puede transferirse al espacio k o al espacio de frecuencia. Ademas, el patron de interferencia
transferido puede linealizarse, si es necesario, y puede aplicarse una transformada inversa de Fourier.

Ademas, en caso de OCT de dominio de Fourier, el patrén de interferencia obtenida puede también ser indicado como
espectro canalizado. El término “espectro canalizado” puede denotar particularmente un patrén de intensidad que
puede resultar de una interferencia de los haces de luz en un grupo de referencia y un grupo de muestra de un
interferémetro y la dispersién del haz interferido en funcion de la longitud de onda. Para una fuente puntual que puede
ser fotografiada por dos aberturas que estan ligeramente desfasadas, el espectro canalizado es un patrén marginal
con mayor intensidad en aquellas longitudes de onda que son un nimero entero de longitudes de onda desfasadas, y
menor intensidad para longitudes de onda que interfieren destructivamente .

De acuerdo con un ejemplo, la propiedad del recubrimiento se monitoriza mediante el analisis de una transformada
inversa de Fourier de un patrén de interferencia obtenida de la interferometria de baja coherencia.

En particular, un espacio de frecuencia y un espacio de posicion pueden estar conectados a través de una
transformada de Fourier. La aplicacién de una transformada de Fourier o una transformada inversa de Fourier a un
espectro canalizado obtenido o un patrén de interferencia obtenido de la interferometria de baja coherencia puede
permitir una forma simple y eficiente de analizar la propiedad del recubrimiento.

De acuerdo con una realizacion ejemplar, la propiedad del recubrimiento es uno del grupo que consiste en un grosor
del recubrimiento, una homogeneidad del recubrimiento, una variacién de grosor del recubrimiento o una calidad de
un accesorio de recubrimiento a la forma de dosificacion sélida

Por ejemplo, puede ser necesario asegurar un cierto grosor de un recubrimiento a fin de asegurar una caracteristica
particular de calidad para una forma de dosificacion soélida, tal como apariencia, resistencia a la corrosion, resistencia
al desgaste, resistencia al rayado, y/o la vida de almacenamiento . Ademas, una homogeneidad del recubrimiento
también puede mejorar la calidad del recubrimiento. En particular, la calidad del recubrimiento puede ser mejor cuanto
menor sea el grosor del recubrimiento. Mas particularmente, puede ser necesario reducir al minimo una variacion del
grosor de un recubrimiento. Otra propiedad de un recubrimiento puede ser la calidad de una unién del recubrimiento
a la forma de dosificacion solida. Dependiendo del material y/o sustancia de la forma de dosificacion sélida, puede ser
necesario controlar como se adhiere un recubrimiento a la forma de dosificacién sélida. En particular, en algunos casos
puede ser necesario monitorizar la formacion de un recubrimiento durante el proceso de recubrimiento para asegurar
que el recubrimiento se adhiera a las formas de dosificacién sélidas.
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De acuerdo con una realizacion ejemplar, el método comprende ademas la clasificacion de las formas de dosificacion
sélidas de acuerdo con el resultado de la monitorizacién, en particular la separacién de las formas de dosificacion
sélidas que tienen una propiedad monitorizada que no cumple con un criterio predefinido.

En particular, las formas de dosificacion solidas que no cumplan con un criterio predefinido de la propiedad del
recubrimiento se pueden separar. Esto puede permitir separar o clasificar la mayor parte de formas de dosificacion
sodlidas en formas de dosificacion solidas que tienen una propiedad del recubrimiento que cumple con el criterio
predefinido y formas de dosificacidn solidas que tienen una propiedad que puede no cumplir con el criterio predefinido.
Tal clasificacion puede permitir cumplir ciertos requisitos de calidad ya que las formas de dosificacion sdélidas que
pueden no cumplir con el criterio predefinido pueden separarse de las formas de dosificacion sélidas que cumplen con
el criterio predefinido. El criterio predefinido puede relacionarse con la propiedad monitorizada del recubrimiento.

De acuerdo con una realizacion ejemplar, el método comprende ademas post-procesar selectivamente las formas de
dosificacion solidas que tienen una propiedad de no cumplir con el criterio predefinido.

En particular, la forma de dosificacion solida clasificada puede ser post-procesada. Mediante el procesamiento
posterior selectivo de la forma de dosificacion sélida que tiene una propiedad que no cumple con el criterio predefinido,
se puede mantener una cierta calidad de la forma de dosificacion sélida. Por ejemplo, las formas de dosificacion sélidas
que tienen una propiedad que no cumple con el criterio predefinido pueden eliminarse de la mayor parte de las formas
de dosificacién sdlidas. Otra posibilidad puede ser repetir el proceso de recubrimiento para todas las formas de
dosificacion sélidas que tienen una propiedad que no cumple con el criterio predefinido. También puede ser posible
aplicar un proceso de recubrimiento alternativo adecuado para corregir o reparar el recubrimiento de la forma de
dosificacion sélida.

De acuerdo con una realizaciéon ejemplar, el post-procesamiento es uno del grupo que consiste en la repeticion del
proceso de recubrimiento para la forma de dosificacién sélida que tiene una propiedad de no cumplir con el criterio
predefinido, y la eliminacion de la forma de dosificacién sdélida que tiene una propiedad de no cumplir con el criterio
predefinido.

De acuerdo con una realizaciéon ejemplar, un punto de partida de la monitorizacion de la propiedad del recubrimiento
se monitoriza de acuerdo con una caracteristica del proceso de recubrimiento que forma el recubrimiento.

En particular, la caracteristica del proceso de recubrimiento puede ser una caracteristica de un aparato de
recubrimiento empleado, tal como una velocidad de rotacidon. Mas particularmente, un aparato de recubrimiento puede
rotarse para distribuir uniformemente un material de recubrimiento sobre la mayor parte de las formas de dosificacion
solidas ubicadas en el aparato de recubrimiento para ser recubierto. Ademas, la caracteristica del proceso de
recubrimiento puede ser la presencia de formas de dosificacion sélidas en el aparato de recubrimiento empleado. Esto
puede proporcionar la ventaja de que una monitorizacién solo puede iniciarse cuando las formas de dosificacion
soélidas estan presentes en un aparato de recubrimiento empleado. El punto de partida de la monitorizaciéon puede
indicarse mediante una sefal, particularmente una sefial de activacion, que indica que se cumple una caracteristica
predefinida del proceso de recubrimiento que forma el recubrimiento.

De acuerdo con una realizacién ejemplar, un criterio de valoracién del proceso de recubrimiento que forma el
recubrimiento de la forma de dosificacion sélida se monitoriza de acuerdo con la propiedad monitorizada del
recubrimiento.

En particular, un proceso de recubrimiento puede llevarse a cabo hasta una propiedad monitorizada pueden cumplir
un criterio predefinido. Un criterio predefinido puede definir un criterio de valoracion para el proceso de recubrimiento
que forma el recubrimiento. Mas particularmente, se puede generar una sefial al cumplir el criterio predefinido, que se
puede enviar a un aparato de recubrimiento empleado que realiza el proceso que forma el recubrimiento. Por ejemplo,
el proceso de recubrimiento puede realizarse hasta que el recubrimiento tenga un cierto grosor o cumpla con otro
criterio predefinido. Por lo tanto, el punto final del proceso de recubrimiento puede depender del grosor u otro criterio
predefinido del recubrimiento.

De acuerdo con una realizacién de ejemplo, el método comprende ademas la adaptacion de la monitorizacién de la
propiedad del recubrimiento de la forma de dosificacion sélida de acuerdo con una caracteristica del proceso de
recubrimiento que forma el recubrimiento.

La caracteristica del proceso de recubrimiento que forma el recubrimiento puede ser una velocidad de rotacion de un
aparato de recubrimiento empleado, un flujo de aire en un aparato de recubrimiento empleado, una temperatura del
aire, una cantidad de precursor en el aparato de recubrimiento empleado. En particular, adaptar la monitorizacion de
la propiedad del recubrimiento de la forma de dosificacion sélida puede ser adaptar la intensidad de luz de una fuente
de luz empleada en el LCI, adaptar un tiempo de exposicion de un detector empleado en el LCI y/o adaptar una
abertura ajustable . Por ejemplo, un tiempo de exposicidon de un detector empleado puede adaptarse o ajustarse a un
diametro de una abertura a través de la cual se realiza la monitorizacion de la propiedad del recubrimiento y/o la
velocidad de rotaciéon de un aparato de recubrimiento empleado. Particularmente, la adaptacion de la monitorizacion
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de la propiedad del recubrimiento de la forma de dosificacion sélida basada en la caracteristica del proceso de
recubrimiento puede proporcionar la ventaja de que se puede mejorar la calidad de la monitorizacién.

De acuerdo con una realizaciéon ejemplar, la monitorizacion de la propiedad del recubrimiento se realiza durante la
presencia de la forma de dosificacion sélida dentro de un aparato de recubrimiento en el que un precursor del
recubrimiento esta presente.

En particular, la interferometria de baja coherencia se usa para la monitorizacién de la propiedad del recubrimiento se
puede adaptar en una tal manera que la propiedad del recubrimiento se puede monitorizar mientras que las formas de
dosificacion sélidas estan presentes dentro de un aparato de recubrimiento. Mas particularmente, el precursor
empleado puede ser transparente para una longitud de onda usada de la interferometria de baja coherencia. Ademas,
el aparato de recubrimiento puede ser al menos parcialmente transparente para un haz de luz de la interferometria de
baja coherencia. Por ejemplo, el aparato de recubrimiento puede comprender una parte que esta hecha de un material
transparente, en particular un material que es transparente para la luz empleada. Se puede elegir una fuente de luz
para la interferometria de baja coherencia de tal manera que la longitud de onda de la fuente de luz no sea absorbida
por un medio precursor y/o un material del aparato de recubrimiento. Ademas, una densidad del precursor puede
adaptarse de tal manera que la luz de la interferometria de baja coherencia se vea particularmente perturbada.

A continuacion, se explicara mas ejemplos de realizacion del dispositivo. Sin embargo, estas realizaciones también se
aplican al método.

De acuerdo con un ejemplo de realizacion, el dispositivo comprende ademas una unidad de determinacién de la calidad
configurada para determinar informacion indicativa de una calidad de un recubrimiento de una forma de dosificacion
soélida mediante la comparacion de la propiedad monitorizacidon del recubrimiento con un criterio predefinido.

En particular, la unidad de determinacién de la calidad puede comprender una base de datos que tiene una lista que
comprende al menos un criterio predefinido. Ademas, el criterio predefinido puede depender de un tipo de material de
recubrimiento y/o una sustancia de la forma de dosificacion sélida. La unidad de determinacién de calidad puede
obtener datos que representan la propiedad del recubrimiento de la forma de dosificaciéon sélida de la unidad de
monitorizacion. Ademas, la unidad de determinacién de calidad se puede configurar para clasificar las formas de
dosificacion solidas. Un posible parametro de clasificacion puede ser el resultado de una comparacion de la propiedad
monitorizada con el criterio predefinido. En particular, la unidad de determinacion de calidad puede configurarse para
clasificar las formas de dosificacion sélidas en una parte de las formas de dosificacion sélidas que cumplen con el
criterio predefinido y una parte de las formas de dosificacion sélidas que no cumplen con el criterio predefinido.

De acuerdo con una realizacién de ejemplo, el dispositivo comprende ademas una unidad de post-procesamiento
configurada para post-procesar la forma de dosificacion sélida que tiene una propiedad de no cumplir con el criterio
predefinido.

En particular, una unidad de post-procesamiento puede ser configurada para realizar un proceso de post-
procesamiento. Por ejemplo, un proceso de procesamiento posterior puede ser eliminar una dosis sélida que no
cumple con el criterio predefinido o repetir el proceso de recubrimiento. Alternativamente, el proceso de procesamiento
posterior puede ser un proceso de recubrimiento alternativo, por ejemplo, un proceso de recubrimiento con un material
de recubrimiento diferente o en un aparato de recubrimiento diferente.

De acuerdo con una realizacion ejemplar, al menos una parte del aparato de monitorizacion se encuentra dentro del
aparato de recubrimiento, en el que la parte del aparato de monitorizaciéon se encuentra en particular en un manto del
aparato de recubrimiento.

En particular, un aparato de recubrimiento puede comprender un recipiente en el que una mayor parte de formas de
dosificacion sdlidas puede ser rellenable. Mas particularmente, el recipiente puede tener una forma cilindrica o
esférica. Ademas, el recipiente del aparato de recubrimiento puede comprender al menos un orificio o rebaje en el que
al menos una parte del aparato de monitorizacion es localizable.

De acuerdo con una realizacién ejemplar, el aparato de recubrimiento comprende al menos uno del grupo que consiste
en un sistema de recubrimiento de tambor giratorio, un sistema de recubrimiento de tambor, y un sistema de
recubrimiento de lecho fluido.

En particular, los sistemas de recubrimiento de tambor de rotacion, los sistemas de recubrimiento por volteo y sistemas
de recubrimiento de lecho fluido pueden ser sistemas de recubrimiento estandar empleados en procesos de formacién
de un recubrimiento sobre una forma de dosificacion sélida.

De acuerdo con una realizacion ejemplar, el aparato de monitorizacidon esta configurado ademas para iniciar la
monitorizacién de la propiedad del recubrimiento de acuerdo con una caracteristica del aparato de recubrimiento.
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En particular, la caracteristica del aparato de recubrimiento empleado puede ser una velocidad de rotacién, una
posicién de una abertura por la que el aparato de monitorizacion puede tener vision en el aparato de recubrimiento,
y/o un diametro de dicha abertura. Ademas, la caracteristica del proceso de recubrimiento puede ser la presencia de
formas de dosificacion solidas en el aparato de recubrimiento empleado. Esto puede proporcionar la ventaja de que
un monitorizacion solo puede iniciarse cuando las formas de dosificaciéon sélidas estan presentes en un aparato de
recubrimiento empleado. El punto de partida de la monitorizacion puede indicarse mediante una sefial, particularmente
una sefal de activacion, que indica que se cumple una caracteristica predefinida del proceso de recubrimiento que
forma el recubrimiento.

De acuerdo con una realizacion ejemplar, el aparato de monitorizacién esta configurado ademas para generar una
sefal que indica la propiedad del recubrimiento, y el aparato de recubrimiento esta configurado ademas para terminar
el proceso de recubrimiento que forma el recubrimiento de la forma de dosificacién sdlida sobre la base de la seial .

En particular, la sefial puede ser una sefial de disparo que indica por ejemplo que un criterio predefinido de la propiedad
puede ser cumplida. Al finalizar un proceso de recubrimiento que forma el recubrimiento basado en una sefial que
indica la propiedad del recubrimiento, puede ser posible proporcionar un proceso de recubrimiento mas rapido y/o mas
eficiente mientras se mantiene un cierto estandar de calidad. Una unidad de determinacion de calidad puede generar
alternativamente la sefial que indica la propiedad del recubrimiento, en caso de que el dispositivo para recubrir la forma
de dosificacién al menos parcialmente sélida y monitorizar una propiedad del recubrimiento de la forma de dosificacion
sélida durante un proceso de recubrimiento que forma el recubrimiento comprenda una unidad de determinacién de
calidad.

De acuerdo con una realizacién ejemplar, el aparato de monitorizaciéon esta configurado ademas para adaptar la
monitorizacién de la propiedad del recubrimiento de la forma de dosificacion sélida basada en una caracteristica del
aparato de recubrimiento.

La caracteristica del aparato de recubrimiento puede ser una velocidad de rotacion, una posicion de una abertura por
la que el aparato de monitorizacion puede tener vision en el aparato de recubrimiento, y/o un diametro de dicha
abertura. En particular, el aparato de monitorizacién puede estar configurado para adaptar una intensidad de luz de
una fuente de luz empleada en el LCI, un tiempo de exposicion de un detector empleado en el LCI y/o una abertura
ajustable en el aparato de monitorizacién basado en la caracteristica del aparato de recubrimiento. Por ejemplo, un
tiempo de exposicion de un detector empleado puede adaptarse o ajustarse a un diametro de una abertura a través
de la cual el aparato de monitorizacién puede tener una vision del aparato de recubrimiento y/o la velocidad de rotacion
del aparato de recubrimiento. Particularmente, la adaptacion de la monitorizacion de la propiedad del recubrimiento
de la forma de dosificacion sélida basada en la caracteristica del aparato de recubrimiento puede proporcionar la
ventaja de que se puede mejorar la calidad de una monitorizacion.

De acuerdo con una realizacion ejemplar, el aparato de monitorizacion y el aparato de recubrimiento estan dispuestos
relativamente entre si y estan configurados de modo que la forma de dosificacion sélida se mueve durante el proceso
de recubrimiento dentro del aparato de recubrimiento y por lo tanto se mueve en un campo de visién del aparato de
monitorizacion.

En particular, una parte exterior del aparato de recubrimiento puede estar configurado en una tal manera que el aparato
de recubrimiento puede ser transparente para una longitud de onda empleada del aparato de monitorizacion.

De acuerdo con un ejemplo que no hace parte de la invencion, se proporciona un elemento de programa, que, cuando
se ejecuta por un procesador, esta adaptado para controlar y/o llevar a cabo un método de acuerdo con un aspecto
ejemplar de la invencion. Ademas, el elemento de programa puede adaptarse, cuando lo ejecuta un procesador,
monitoriza una propiedad de un recubrimiento. Ademas, el elemento de programa puede adaptarse, cuando lo ejecuta
un procesador, controla una interferometria de baja coherencia para monitorizar una propiedad de un recubrimiento.

El elemento de programa puede ser implementado como un codigo de comando legible por ordenador en cualquier
lenguaje de programacion adecuado, tal como Java, C++, etc. El elemento de programa puede almacenarse en un
medio legible por ordenador, tales como CD-ROM, DVD, disco Blue-ray, unidad extraible, memoria volatil y no volatil,
etc. Ademas, el elemento de programa puede proporcionarse en una red, por ejemplo, Internet, y puede descargarse
de un usuario bajo demanda.

De acuerdo con una realizaciéon ejemplar, un medio legible por ordenador, en el que un programa de ordenador se
almacena el cual, cuando se ejecuta por un procesador, esta adaptado para controlar y/o llevar a cabo un método de
acuerdo con un aspecto ejemplar de la invencion.

Los aspectos definidos anteriormente y aspectos adicionales de la invencion son evidentes a partir de los ejemplos de
realizacién que se describira a continuacién y se explican con referencia a estos ejemplos de forma de realizacion.

La invencion se describira en mas detalle a continuacion con referencia a ejemplos de realizacion, pero a la que la
invencioén no se limita.
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e Lafigura 1 ilustra una vista esquematica de un dispositivo para monitorizar una propiedad de un recubrimiento de
una forma de dosificacion sdlida de acuerdo con una realizacion ejemplar.

e Lafigura 2 muestra una configuracion esquematica de una medicion de interferometria de baja coherencia.

e La figura 3 muestra una configuracién esquematica para una medicion de interferometria de baja coherencia en
una dimension.

e La figura 4 muestra una configuracion esquematica para una medicion de interferometria de coherencia 6ptica en
dos dimensiones.

e La figura 5 muestra imagenes de OCT de un recubrimiento de varias formas de dosificacion sélidas que
comprenden diferentes sustancias farmacéuticas.

e La figura 6 muestra imagenes OCT de un recubrimiento de varias formas de dosificacion solidas en forma de
capsulas que comprenden diferentes sustancias farmacéuticas.

e Lafigura 7 muestra una serie de imagenes OCT que ilustran el progreso de un proceso de recubrimiento.

e Las figuras 8 y 9 muestran una serie de imagenes de tomografia de coherencia 6ptica que ilustran el progreso de
un proceso de recubrimiento de formas de dosificacion sdlidas en forma de granulos.

o Lafigura 10 muestra unaimagen OCT en dos dimensiones de formas de dosificacion solidas en forma de granulos.

e Lafigura 11 muestra una serie adicional de imagenes de tomografia de coherencia 6ptica en dos dimensiones que
ilustran el progreso de un proceso de recubrimiento de formas de dosificacion sélidas en un recubridor de lecho
fluidizado.

e La figura 12 muestra una configuracion esquematica de un dispositivo para monitorizar una propiedad de un
recubrimiento de una forma de dosificacion sélida de acuerdo con una realizacion ejemplar adicional.

La ilustracion en el dibujo es esquematica. En diferentes dibujos, se proporcionan elementos similares o idénticos con
los mismos signos de referencia.

En lo que sigue, en referencia a la Fig. 1, un dispositivo 100 para la monitorizacién de una propiedad de un
recubrimiento 104 de una forma 102 de dosificacion sélida durante un proceso de recubrimiento 104 que forma el de
recubrimiento de la forma de dosificacion sdélida de acuerdo con una realizacién ejemplar sera explicado.

El dispositivo 100 para la monitorizacion de una propiedad de un recubrimiento 104 de una forma 102 de dosificacion
sélida durante un proceso de recubrimiento comprende un aparato 110 de recubrimiento configurado para el
recubrimiento de la forma de dosificacién sdlida, y la monitorizacion del aparato 120 configurado para la monitorizacion
de la propiedad del recubrimiento de la forma de dosificacién soélida en proceso. En particular, el aparato 120 de
monitorizacion esta colocado de tal manera que al menos una parte del aparato 120 de monitorizacion esta ubicado
en el aparato 110 de recubrimiento. Por ejemplo, el aparato de recubrimiento puede comprender un recipiente en el
que se puede introducir la forma de dosificacion sélida durante un proceso de recubrimiento. El aparato 120 de
monitorizacion puede colocarse en un orificio o un rebajo formado en un manto del recipiente del aparato 110 de
recubrimiento. El aparato 120 de monitorizacion esta configurado realizando una medicion de interferometria de baja
coherencia para monitorizar la propiedad del recubrimiento 104 de la forma 102 de dosificacion sélida durante un
proceso de recubrimiento usando interferometria de baja coherencia. En particular, el aparato de recubrimiento puede
ser un aparato de recubrimiento estandar tal como un sistema de recubrimiento de tambor giratorio o un sistema de
recubrimiento de lecho fluido.

En lo que sigue, en referencia a la Fig. 2, se explicara una configuraciéon 200 esquematica para una medicion de
interferometria de baja coherencia de acuerdo con un ejemplo de realizacion.

La configuracion 200 comprende una fuente 230 de luz que tiene una alta coherencia espacial y una baja coherencia
temporal. La luz obtenida de la fuente 230 de luz puede acoplarse a una fibra 232 ¢ptica. Alternativamente, la luz de
la luz 230 puede guiarse libremente, esto significa que la fibra 232 6ptica puede omitirse. La luz es guiada hacia un
elemento 234 direccional.

El elemento 234 direccional esta configurado de tal manera que al menos una parte de la luz que viaja hacia atras,
que es la luz que se refleja de vuelta hacia la fuente de luz, esta separada de la luz procedente de la fuente 230 de
luz. Por lo tanto, la luz reflejada hacia atras no se dirigira hacia la fuente 230 de luz. En cambio, la luz reflejada hacia
atréds puede dirigirse a una unidad 248 de analisis. Puede haber varias configuraciones posibles sobre como
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implementar Tal elemento direccional. Por ejemplo, el elemento 234 direccional puede basarse en un divisor de haz,
un divisor de haz polarizante y una placa de onda, un rotador Faraday y/o un aislador éptico. Dependiendo del
elemento direccional, puede ocurrir que la luz se acople de nuevo a la fuente de luz. Dependiendo de la fuente de luz,
es posible que se deban tomar medidas de proteccion adecuadas. Por ejemplo, la fuente de luz puede estar protegida
de la luz reflejada por un aislador 6ptico.

Después de pasar el elemento 234 direccional, la luz se dirige hacia un interferometro 240. En particular, la luz puede
estar conformada por un elemento de conformacion del haz, tal como una lente y/o un telescopio, con el fin de
proporcionar una luz colimada haz, un haz de luz enfocado o un haz de luz divergente. El interferémetro empleado
obtiene informacién sobre una propiedad de un recubrimiento 104 de una forma 102 de dosificacién soélida al interferir
la luz dispersada desde la forma de dosificacién sélida con un haz de referencia. Alternativamente, la informacion
puede obtenerse evaluando una sefal de autocorrelacion resultante de una interferencia de luz reflejada desde
diferentes posiciones de la forma 102 de dosificacion sélida. En este caso, se puede omitir el haz de referencia.
Dependiendo del interferometro empleado, el haz de luz que lleva la sefial de interferencia puede superponerse con
la luz proveniente de la fuente 230 de luz. Para analizar la sefial de interferencia y extraer la informacién obtenida, los
dos haces, es decir, el haz de luz entrante y el haz de luz que transporta la sefial de interferencia esta separado entre
si por el elemento 234 direccional, por ejemplo, por un divisor de haz. Ademas, dependiendo de una implementacion
especifica del elemento 234 direccional, puede existir el riesgo de que una parte de la luz reflejada llegue a la fuente
de luz. Esto puede causar problemas con la fuente de luz dependiendo de la fuente de luz. Esto puede evitarse
mediante un aislador 6ptico o un diodo éptico a través del cual la luz solo puede viajar en una direccién. El haz de luz
separado que lleva la sefial de interferencia es luego guiado hacia una unidad 248 de analisis que analiza la sefial de
interferencia y extrae la informacién, particularmente la informacion de profundidad, sobre la propiedad monitorizada
del recubrimiento.

En lo que sigue, en referencia a la Fig. 3, se explicara una configuraciéon esquematica 300 para una medicion de la
interferometria de baja coherencia en una dimensién de acuerdo con otro ejemplo de realizacion.

La configuracién 300 comprende una fuente 330 de luz. La luz obtenida de la fuente 330 de luz se acopla en una fibra
332 optica. Como se ha descrito anteriormente, la fibra 332 6ptica, alternativamente, puede ser omitido. La fibra 332
Optica esta conectada a un elemento 334 direccional y es guiada a través de una fibra dptica adicional hasta que se
acopla a la fibra optica adicional mediante un enfocador 336 de fibra y se dirige a un divisor 338 de haz. El enfocador
336 de fibra esta particularmente configurado para proporcionar un haz de luz enfocado. El divisor 338 de haz divide
el haz de luz de la fuente 330 de luz en dos grupos 340 y 342 de interferometro. El haz de luz en el grupo 340 de
interferédmetro es un haz de referencia que se refleja en un espejo 346 retroreflector. El espejo 346 se ajusta en de tal
manera que el haz reflejado se acopla de nuevo en la fibra 6ptica por el enfocador 336 de fibra.

Como se ha descrito anteriormente, el elemento 334 direccional esta configurado de tal manera que la luz que viaja
hacia atras esta separada de la luz que se origina a partir de la fuente 330 de luz. Por lo tanto, al menos una parte de
la luz reflejada hacia atras no puede estar acoplada a la fuente 330 de luz. En su lugar, al menos una parte de la luz
reflejada hacia atras se acopla en una unidad 348 de andlisis.

El segundo haz de luz en el grupo 342 de interferémetro es reflejado por el divisor 338 de haz en una forma 102 de
dosificacion soélida. La forma 102 de dosificacion sélida también refleja al menos una parte de la luz del haz 342 de
luz. Los dos haces de luz reflejados de los dos grupos 340 y 342 de interferometro se recombinan por el divisor 338
de hazy, por lo tanto, interfieren.

Los haces recombinados de los dos grupos 340 y 342 de interferébmetro se separan del haz de luz entrante por el
elemento 334 direccional como se describe anteriormente y dirigido hacia una unidad 348 de analisis. La unidad 348
de analisis analiza la sefial de interferencia y extrae la informacion, particularmente la informacién en la direccion axial,
sobre la propiedad monitorizada del recubrimiento 104. Ademas, moviendo la forma 102 de dosificacion sélida en una
direccion radial perpendicular a la direccion axial, informacién sobre la propiedad monitorizada del recubrimiento 104
de la forma de dosificacion sélida Se puede obtener en dos dimensiones.

En lo que sigue, en referencia a la Fig. 4, se explicara una configuracion esquematica de una medicion de la coherencia
interferometria 6ptica en dos dimensiones de acuerdo con otro ejemplo de realizacion.

La configuracion 400 puede tener una configuracion de fuente de luz similar a la configuracion 300 mostrada en la Fig.
3. La luz de la fuente de luz se acopla de una fibra éptica por un colimador 436 de fibra y sobre un divisor 438 de haz.
El colimador 436 de fibra esta configurado para proporcionar un haz de luz colimado. El divisor 438 de haz luego divide
el haz de luz en dos grupos 440 y 442 de interferometro. El haz de luz en el grupo 440 de interferometro es un haz de
referencia que es enfocado por una lente 444 en un espejo 446 retrorreflector. Alternativamente, también se puede
omitir la lente 444. En tal caso, se puede colocar un elemento para la compensacion de dispersién en el haz 440 de
luz en lugar de la lente 444. Ademas, el espejo 446 se ajusta de tal manera que el haz reflejado se acopla de nuevo a
la fibra dptica por el colimador 436 de fibra.
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El segundo haz de luz en el grupo 442 de interferdmetro es enfocado por una lente 452 adicional a través de un espejo
450 galvanémetro a una forma 102 de dosificacion sdlida. el galvanémetro de espejo esta configurado para mover el
haz de luz centrado sobre la forma de dosificacion soélida. La forma 102 de dosificacion sélida también refleja al menos
una parte de la luz del haz 442 de luz. Los dos haces de luz reflejados de los dos grupos 440 y 442 de interferémetro
son recombinados por el divisor 438 de haz y, por lo tanto, interfieren. Analizando el haz de luz que lleva la sefal de
interferencia, se puede extraer informacion sobre una propiedad de un recubrimiento 104 de la dosificacion 102 sélida
en dos dimensiones, es decir, la dimension axial y una primera dimension transversal. Ademas, si la forma de
dosificacion soélida se mueve en una segunda dimension transversal perpendicular a la primera dimension transversal,
la propiedad del recubrimiento 104 se puede monitorizar en tres dimensiones espaciales.

En lo que sigue, en referencia a la Fig. 5, se describira una tabla de imagenes de OCT de un recubrimiento de varias
formas de dosificacion soélidas que comprenden diferentes sustancias farmacéuticas.

El tipo de forma de dosificacion sélida mostrada en cada fila respectiva esta escrito en la primera columna. Las
imagenes se muestran en la segunda columna, que se obtienen con una fuente de luz supercontinua con una longitud
de onda central de 820 nm y un ancho de banda (FWHM) de 170 nm. Las imagenes en la tercera columna se obtienen
con una fuente de luz de diodo superluminiscente con una longitud de onda central de 830 nm y un ancho de banda
FWHM de 62 nm. Las imagenes en la cuarta columna se obtienen con una fuente de luz de diodo superluminiscente
con una longitud de onda central de 1325 nm y un ancho de banda FWHM de 150 nm. Cada imagen OCT que se
muestra en la Fig. 5 tiene una dimension de 2 x 1 mm? en el aire.

En lo que sigue, en referencia a la Fig. 6, se describira una tabla de imagenes de OCT de un recubrimiento de varias
formas de dosificacion soélidas en forma de capsulas que comprenden diferentes sustancias farmacéuticas.

El tipo de forma de dosificacion sélida mostrada en cada fila respectiva esta escrito en la primera columna. Las
imagenes se muestran en la segunda columna, que se obtienen con una fuente de luz supercontinua con una longitud
de onda central de 820 nm y un ancho de banda (FWHM) de 170 nm. Las imagenes en la tercera columna se obtienen
con una fuente de luz de diodo superluminiscente con una longitud de onda central de 830 nm y un ancho de banda
FWHM de 62 nm. Las imagenes en la cuarta columna se obtienen con una fuente de luz de fuente de luz de diodo
superluminiscente con una longitud de onda central de 1325 nm y un ancho de banda FWHM de 150 nm. Cada imagen
OCT que se muestra en la Fig. 6 tiene una dimension de 2 x 1.3 mm? en el aire.

En lo que sigue, en referencia a la Fig. 7, se describira una serie de imagenes de OCT que ilustran un progreso de un
proceso de recubrimiento.

La imagen superior de la serie de imagenes que se muestran en la figura 7 muestra el inicio del proceso de
recubrimiento. Como puede verse, el recubrimiento 104 aplicado es simplemente una linea delgada en un borde de la
forma 102 de dosificacion sélida. En este caso, la forma de dosificacion sélida es un comprimido. Durante el progreso
del proceso de recubrimiento, el grosor del recubrimiento 104 aumenta, como se puede ver claramente comparando
la imagen 1 con la imagen 15. Ademas, las imagenes obtenidas también permiten suministrar la uniformidad y/o
homogeneidad del recubrimiento aplicado. Las flechas mostradas en las imagenes 8 a 12 indican posiciones en las
que el recubrimiento puede comprender defectos leves con respecto a la uniformidad y/u homogeneidad del
recubrimiento. Cada imagen OCT que se muestra en la Fig. 7 tiene una dimension de 4.3 x 0.36 mm? en el aire.

En lo que sigue, en referencia a la Fig. 8 y 9, se describira una serie de imagenes de tomografia de coherencia 6ptica
que ilustran un progreso de un proceso de recubrimiento de formas de dosificacion sélidas en forma de granulos.

Cada imagen en la Fig. 8 muestra un area de 2.5 x 2.5 x 2.5 mm?3 en aire. Los granulos mostrados estan recubiertos
con un recubridor de lecho fluidizado. Los granulos se recubrieron en el aparato de recubrimiento durante una duracién
de 120 minutos. La figura 9 muestra imagenes de seccidn transversal bidimensionales obtenidas en diferentes etapas
del proceso de recubrimiento. Se puede ver claramente a partir de las imagenes mostradas en la Fig. 9 cdmo aumenta
el grosor del recubrimiento al aumentar la duracién del proceso de recubrimiento. Cada imagen OCT que se muestra
en la Fig. 9 tiene una dimension de 2.14 x 1.3 mm? en el aire.

En lo que sigue, en referencia a la Fig. 10, se describira una imagen de tomografia de coherencia 6ptica en dos
dimensiones que ilustra un progreso de un proceso de recubrimiento de formas de dosificacion sélidas en forma de
granulos.

La imagen en la Fig. 10 muestra un area de 2.9 x 1.9 mm? en el aire. Los granulos 1000 mostrados estan recubiertos
con pelicula. El grosor obtenido del recubrimiento 1004 es de aproximadamente 70 ym. Ademas, los granulos se
colocan dentro de una lamina 1002 protectora como se puede ver en la imagen mostrada en la figura 10.

En lo que sigue, en referencia a la Fig. 11, se describira una serie adicional de imagenes de tomografia de coherencia

Optica en dos dimensiones que ilustra un progreso de un proceso de recubrimiento de formas de dosificacion soélidas
en un recubridor de lecho fluidizado.
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Cada imagen en la Fig. 11 muestra un area de 2.9 x 1.9 mm? en el aire. Las formas 1000 de dosificacion solidas
mostradas se recubrieron en el recubridor de lecho fluidizado durante una duraciéon de 57 minutos.

En lo que sigue, en referencia a la Fig. 12, se describira una configuracién esquematica de un dispositivo para la
monitorizacion de una propiedad de un recubrimiento de una forma de dosificacién sélida de acuerdo con un ejemplo
que no hace parte de la invencion.

El dispositivo 1200 para la monitorizaciéon de una propiedad de un recubrimiento de una forma 1202 de dosificacion
sélida durante un proceso de formar el recubrimiento comprende un aparato 1210 de recubrimiento configurado para
formar un recubrimiento sobre la forma 1202 de dosificacién sélida. El aparato de recubrimiento mostrado en la Fig.
12 es un sistema de recubrimiento por rotacién en el cual las formas de dosificacion sélidas se mueven por un
movimiento giratorio del sistema de recubrimiento por rotacién. La flecha 1206 indica el movimiento de rotacion del
sistema de recubrimiento por rotacién y la flecha 1208 indica un movimiento de las formas de dosificacion sélidas en
el sistema de recubrimiento por rotacion. Se suministra un precursor al sistema 1210 de recubrimiento por rotacion
desde un contenedor 1211 de precursor a través de una linea 1209 de suministro ubicada en un extremo del sistema
de recubrimiento por rotacion. Las formas de dosificacion sodlidas acabadas se pueden retirar del sistema 1210 de
recubrimiento por rotacion del otro extremo del sistema de recubrimiento por rotacion.

Un aparato 1220 de monitorizaciéon se proporciona, que esta configurado para la monitorizacion de la propiedad del
recubrimiento de la forma de dosificacién solida durante el proceso de formacion del recubrimiento. En particular, el
aparato 1220 de monitorizacion se coloca de tal manera que al menos una parte del aparato 1220 de monitorizacion
tiene una vision en el interior del aparato 1210 de recubrimiento. El aparato 1220 de monitorizacion esta configurado
para realizar una medicion de interferometria de baja coherencia. En particular, el aparato 1220 de monitorizacion
comprende una fuente 1230 de luz y la luz de la fuente 1230 de luz se dirige hacia un elemento 1234 direccional que
luego dirige la luz a una configuracion 1240 de interferémetro. El elemento 1234 direccional se describié anteriormente.
El interferdmetro 1240 puede ser cualquier configuracion de interferéometro adecuada, por ejemplo, un interferémetro
de Michelson. Un haz de luz del interferometro 1240 se dirige hacia las formas 1202 de dosificacién soélidas en el
sistema 1210 de recubrimiento por rotacién. Por lo tanto, el sistema de recubrimiento por rotacion comprende un
recipiente que es al menos parcialmente transparente para la luz que se origina en la fuente 1230 de luz. Al menos un
parte de la luz del haz de luz se refleja o dispersa por las formas 1202 de dosificacion sélidas hacia el elemento 1234
direccional. El haz de luz reflejado interfiere con un haz de referencia, como se describe con respecto a las figuras 3
y 4, 0, en caso de que el haz de referencia se omite en interferometro 1240, con la luz reflejada desde diferentes
posiciones de la forma 1202 de dosificacion solida.

El haz de luz que lleva la sefal de interferencia se separa del haz de luz entrante por el elemento 1234 direccional
como se describié anteriormente y dirigida hacia el unidad 1248 de analisis. La informacion obtenida por la unidad
1248 de andlisis se proporciona a una unidad 1250 de control que esta configurada para controlar el proceso que
forma el recubrimiento o n las formas 1202 de dosificacion sélidas basadas en la informacion obtenida por la unidad
1248 de analisis. Particularmente, la unidad 1248 de analisis puede adaptarse para analizar un patrén de inferencia
obtenido, tal como un espectro canalizado de la interferometria de baja coherencia y/o una transformada de Fourier
inversa de un espectro canalizado de la interferometria de baja coherencia. Ademas, la unidad 1250 de control puede
configurarse para controlar una caracteristica del proceso de recubrimiento que forma el recubrimiento, tal como una
cantidad de precursor suministrado al sistema 1210 de recubrimiento por rotacién, como se indica mediante la flecha
1251. Ademas, la unidad de control puede configurarse para detener un proceso de recubrimiento que forma el
recubrimiento. Ademas, la unidad 1251 de control puede configurarse para controlar una unidad 1252 de
accionamiento que estd adaptada para impulsar un movimiento del sistema de recubrimiento, por ejemplo, el
movimiento de rotacion indicado por la flecha 1206. Ademas, la unidad 1252 de accionamiento puede adaptarse para
impulsar un flujo de aire y/o una temperatura del aire.

Debe observarse que el término “que comprende” no excluye otros elementos o etapas y la “un” o “una” no excluye
una pluralidad. También se pueden combinar elementos descritos en asociacion con diferentes realizaciones.

También se debe tener en cuenta que los signos de referencia en las reivindicaciones no deben interpretarse como
limitantes del alcance de las reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES.
1. Un método monitorizar una propiedad de un recubrimiento (104, 1004 1104) de una forma (102, 1000, 1202) de
dosificacion al menos parcialmente sélida durante un proceso de recubrimiento que forma el recubrimiento de la forma
de dosificacion soélida, comprendiendo el método comprende

formar el recubrimiento en la forma de dosificacion sélida,

durante la formacioén del recubrimiento de la forma de dosificacion sélida, monitorear simultaneamente la propiedad
del recubrimiento de la forma de dosificacion sélida en proceso,

en el que la propiedad del recubrimiento de la forma de dosificacion sélida se monitoriza mediante un aparato utilizando
interferometria de baja coherencia,

mover la forma de dosificacion sélida durante el proceso de recubrimiento en un campo de vision del aparato de
monitorizacion.

2. El método de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que la propiedad del recubrimiento se monitoriza de una manera
resuelta en el tiempo.

3. El método de acuerdo con la reivindicacién 1 o 2, en el que la propiedad del recubrimiento se monitoriza en una,
dos o tres dimensiones espaciales.

4. El método de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que

la interferometria de baja coherencia usa luz que tiene una longitud de onda central que se encuentra entre 400 nm y
8000 nm.

5. El método de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, en el que

la interferometria de baja coherencia comprende uno del grupo que consiste en una interferometria de luz blanca y
una tomografia de coherencia optica.

6. Método de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, en el que

la propiedad del recubrimiento se monitoriza analizando un patrén de interferencia obtenido de la interferometria de
baja coherencia.

7. El método de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, en el que

la propiedad del recubrimiento es uno del grupo que consiste en un grosor del recubrimiento, una homogeneidad del
recubrimiento, una variacion del grosor del recubrimiento o una calidad de Una unién del recubrimiento a la forma de
dosificacion sélida.

8. El método de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, que comprende, ademas

clasificar las formas de dosificacion sélidas de acuerdo con el resultado de la monitorizacion, particularmente la
separacion de las formas de dosificacion sélidas que tienen una propiedad monitorizada que no cumple con un criterio
predefinido.

9. El método de acuerdo con la reivindicacion 8, que comprende, ademas

el procesamiento posterior selectivo de las formas de dosificaciéon solidas que tienen una propiedad que no cumple
con el criterio predefinido.

10. El método de acuerdo con la reivindicacion 9, en el que el procesamiento posterior es uno del grupo que consiste
en repetir el proceso de recubrimiento para la forma de dosificacion sdlida que tiene una propiedad que no cumple con
el criterio predefinido, y eliminar la forma de dosificacidn sélida que tiene una propiedad que no cumple con el criterio
predefinido.

11. EI método de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10, que comprende ademas al menos una
de las siguientes caracteristicas:

un criterio de valoracién del proceso de recubrimiento que forma el recubrimiento de la forma de dosificacion sdlida se
monitoriza de acuerdo con la propiedad monitorizada del recubrimiento;
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un punto de partida de la monitorizacion de la propiedad del recubrimiento se monitoriza de acuerdo con una
caracteristica del proceso de recubrimiento que forma el recubrimiento;

el método comprende ademas adaptar la monitorizacién de la propiedad del recubrimiento de la forma de dosificacién
sélida de acuerdo con una caracteristica del proceso de recubrimiento que forma el recubrimiento.

12. El método de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11,

en el que la monitorizacién de la propiedad del recubrimiento se realiza durante la presencia de la forma de dosificacion
soélida dentro de un aparato de recubrimiento dentro del cual esta presente un precursor del recubrimiento.

13. Un dispositivo para recubrir una forma (102, 1202) de dosificacion al menos parcialmente sélida y monitorizar una
propiedad (104, 1004 1104) del recubrimiento de la forma de dosificacién sélida durante un proceso de recubrimiento
que forma el recubrimiento (104) de la forma de dosificacién sélida, el dispositivo comprende

un aparato (110, 1210) de recubrimiento configurado para formar el recubrimiento en la forma de dosificacion sélida,

un aparato (120, 1220) de monitorizacién configurado para monitorizar la propiedad del recubrimiento de la forma de
dosificacion solida en proceso,

en el que al menos una parte del aparato (120, 1220) de monitorizacion esta ubicada para tener una visién en el interior
del aparato (110, 1210) de recubrimiento, el interior acomoda la forma de dosificacién sélida a recubrir y un precursor
para formar el recubrimiento, y

en el que el aparato (120, 1220) de monitorizacién esta configurado para monitorizar la propiedad del recubrimiento
de la forma de dosificacién sdlida simultaneamente con y durante un proceso de recubrimiento utilizando
interferometria de baja coherencia,

en el que el aparato de monitorizacién y el aparato de recubrimiento se disponen uno con relacién al otro y se
configuran de manera que la forma de dosificacion sélida se puede mover durante el proceso de recubrimiento dentro
del aparato de recubrimiento y por lo tanto se pueden mover dentro de un campo de vision del aparato de
monitorizacion.

14. El dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 13, en el que la propiedad del recubrimiento se monitoriza de una
manera resuelta en el tiempo.

15. El dispositivo de acuerdo con la reivindicacién 13 o 14, que comprende al menos una de las siguientes
caracteristicas:

el aparato (120, 1220) de monitorizacion esta configurado para monitorizar la propiedad del recubrimiento en una, dos
o tres dimensiones espaciales;

la interferometria de baja coherencia utiliza luz que tiene una longitud de onda central que se encuentra entre 400 nm
y 8000 nm;

la interferometria de baja coherencia es uno del grupo que consiste en una interferometria de luz blanca y una
tomografia de coherencia 6ptica;

el aparato de monitorizacion esta configurado para monitorizar la propiedad del recubrimiento analizando un patrén
de interferencia obtenido de la interferometria de baja coherencia;

la propiedad del recubrimiento es uno del grupo que consiste en un grosor del recubrimiento, una homogeneidad del
recubrimiento, una variacion del grosor del recubrimiento o una calidad de union del recubrimiento a la forma de
dosificacion solida;

el dispositivo comprende ademas una unidad de determinacién de calidad configurada para determinar informacion
indicativa de una calidad de un recubrimiento de una forma de dosificacion sélida comparando la propiedad
monitorizada del recubrimiento con un criterio predefinido;

el dispositivo comprende ademas una unidad de procesamiento posterior configurada para procesar posteriormente
la forma de dosificacion solida que tiene una propiedad que no cumple con el criterio predefinido;

al menos una parte del aparato de monitorizacion esta ubicada dentro del aparato de recubrimiento, en el que la parte
del aparato de monitorizacion esta ubicada particularmente en un manto del aparato de recubrimiento;
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el aparato de recubrimiento comprende al menos uno del grupo que consiste en un sistema de recubrimiento de tambor
giratorio, un sistema de recubrimiento de tambor y un sistema de recubrimiento de lecho fluido;

el aparato de monitorizacion esta configurado ademas para iniciar la monitorizacion de la propiedad del recubrimiento
de acuerdo con una caracteristica del aparato de recubrimiento;

el aparato de monitorizacion esta configurado ademas para generar una sefal que indica la propiedad del
recubrimiento, y el aparato de recubrimiento esta configurado ademas para finalizar el proceso de recubrimiento que
forma el recubrimiento de la forma de dosificacion sélida basada en la sefal;

el aparato de monitorizacion esta configurado ademas para adaptar la monitorizacion de la propiedad del recubrimiento
de la forma de dosificacion sélida basandose en una caracteristica del aparato de recubrimiento.
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Glucophage®
500 mg

Diclofenac G.L.®
retard 100 mg

Thrombo ASS®
50 mg

Pantoloc® 40 mg

Tromcardin®

Voltaren® 50 mg
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Parkemed®
500 mg

Bioflorin®

TerraSyn®
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104
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