INNOVACION/ESTERILIZACION

Reduccion de carga microbiana en cannabis
medicinal mediante radiacion ionizante

La ionizacion se conoce desde hace 50 anos, pero su desarrollo industrial se remonta 20 anos
atras. El principal objetivo de la ionizacion es esterilizar, conservar o desinfectar las materias
primas o productos, ayudando a proteger el medio ambiente y la salud. El creciente interés
por el cannabis medicinal requiere plantearse la descontaminacion del producto de manera

seguray eficiente.
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n los Gltimos afios existe
una tendencia creciente
en la investigacion de los

efectos beneficiosos del canna-
bis medicinal para el tratamien-
to de diversas enfermedades y
dolencias. Este crecimiento se
ha unido a la preocupacion tan-
to de productores como consu-
midores sobre su seguridad en
términos de microbiologfa, es-
pecialmente en pacientes con un
sistema inmunitario debilitado.

Hoy en dia, no es posible culti-
var plantas de cannabis en con-
diciones lo suficientemente esté-
riles para mantener los niveles de
contaminacion por debajo de los limites de
seguridad requeridos. Los multiples pasos
involucrados durante la cosecha, el seca-
do, procesado y manipulacion final hacen
muy complicado que la carga microbiana se
mantenga por debajo de los limites marca-
dos por la legislacion vigente.

La descontaminacion del cannabis medici-
nal es una realidad que hay que abordary es
crucial evaluar los métodos disponibles ac-
tualmente para conseguir la maxima seguri-
dad higiénica, sin afectar significativamente
las propiedades del producto

Si bien existen varios métodos en el merca-
do que podrian reducir la carga microbiana,
el método fisico mediante radiacién ionizan-
te, se postula como el mas adecuado y utili-
zado en el sector

La esterilizacion mediante radiaciones
ionizantes es una tecnologia que se viene
utilizado desde principios del siglo XX para
la esterilizacion de productos sanitarios.
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Inicialmente se desarrollaron las plantas
gamma coincidiendo con la aparicion de
diversos radioisétopos artificiales. Tuvieron
que pasar algunas décadas, hasta los afios
70 concretamente, para que apareciesen
los primeros equipos de electrones de alta
energia con capacidad para la esterilizacién
industrial, esta vez de la mano del desarrollo
de los aceleradores de radiofrecuencia. Las
primeras menciones que hace la farmacopea
a la esterilizacién por radiaciones ionizantes
son relativamente recientes, situandose és-
tas en los afios 80. A partir de ese momento,
la irradiacion pasé a ser una de las tecno-
logias mas apreciadas para la esterilizacion
terminal de productos farmacéuticos.
IONISOS Ibérica emplea electrones de alta
energia (radiacion Beta) como fuente de ra-
diacién. Se trata de un método fisico de este-
rilizacion que obtiene el agente esterilizante
mediante el uso de energia eléctrica, por lo
que no necesita utilizar productos quimicos,

ni altas temperaturas para tal
fin. Esta tecnologfa inactiva
los microorganismos, impi-
diendo su reproduccion. Se
trata de un proceso muy valo-
rado por los profesionales del
sector médico-farmacéutico,
ya que existe la posibilidad
de disponer de sus productos
tratados, sin cuarentenas, ni
tiempos de espera.

Tratamiento

El tratamiento mediante ra-
diacion ionizante es un mé-
todo probado, seguro y uti-
lizado a nivel mundial para
la esterilizacién de una gran
variedad de productos. Du-
rante el proceso, los materia-
les de partida se exponen a la accién del haz
de electrones durante un breve lapso, el ne-
cesario para que éstos absorban la energia
suficiente para alcanzar el nivel de garantia
de esterilidad deseado.

Para poder asegurar la dosis minima soli-
citada por el cliente y no sobrepasar la dosis
maxima tolerable por el producto, esimpres-
cindible realizar la cualificacion del compor-
tamiento funcional.

La cualificacién del comportamiento fun-
cional, se basa en la realizacion del mapa de
dosis del producto. El objetivo del mapa de
dosis del producto es caracterizar tanto la
distribucion de dosis en todo el volumen del
mismo, como la variabilidad de esta. Como
conclusion se deben identificar las dosis mi-
nimay maxima que recibe el producto y sus
posiciones.

« La dosis minima, debe ser suficiente
para alcanzar el nivel de garantia de es-
terilidad deseado.
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.Como funciona?

El producto se coloca en bandejas de ionizacién de dimensiones 100 x 120 cm y se lanza a
través de un laberinto hasta la zona de tratamiento (2). En este punto, el producto es some-
tido durante unos segundos al impacto de los electrones generados mediante el acelerador
de electrones. Los parametros de tratamiento seran Gnicos y caracteristicos del producto y
se definen en un paso previo denominado validacién del producto

La dosis méxima, debe ser inferior a la
dosis maxima tolerable por el producto
odosis a la cual, los efectos en el produc-
to comienzan a ser significativos.

Ventajas de la esterilizacion por
electrones de alta energia:

Método fisico sin residuos ni cuarente-
nas. El producto tratado no entra en con-
tacto con productos téxicos.

«  Tratamiento eficaz y seguro.
Proceso muy rapido con plazos de entre-
ga cortos. Posibilidad del tratamiento en
el mismo dia de recepcion.

Proceso bien documentado, con traza-
bilidad absoluta para cada tipo de pro-
ducto.

Descontaminacion en frio, sin incremen-
to de temperatura

Proceso directo sobre el producto, sin
necesidad de empaquetado especial.
Proceso econémico de excelente rendi-
miento y competitivo.

El uso de radiaciones es especialmente
adecuado para la reduccién de la carga mi-
crobiana en cannabis medicinal. Las plantas
de cannabis no pueden cultivarsey procesar-
se en condiciones lo suficientemente asépti-
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cas como para cumplir con los estandares
farmacéuticos actuales. Si bien es cierto que
la radiacién rompe algunos enlaces de ter-
penos presentes en la flor, estudio llevados
a cabo por diferentes autores , demuestran
que a una dosis de 10kGy, el tratamiento de
radiacién , no causa cambios significativos
en el contenido de THC y CBD , Unicamente
en algunos monoterpenos volétiles , por lo
tanto, puede existir una pequefia reduccién
cuantitativa pero manteniendo el perfil de
terpenos cualitativamente intacto @
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WEBINAR ESPECIALIZADQ PARA
PROFESIONALES DEL SECTOR

Temas de actualidad abordados por expertos.

Disponibilidad de los contenidos y las ponencias
en nuestras redes sociales.

Participacion de los asistentes con preguntas en
directo a los ponentes.



