PROYECTOS E INSTALACIONES

Escogiendo la estrategia
correcta de fabricacion

Para las empresas de fabricacion farmacéutica, elentorno del mercado se esta volviendo cada
vez mas complejo: aumento de la presion sobre los costes, menos innovaciones, aumento
de las normativas legales y, por ultimo, la necesidad urgente de soluciones tecnolégicas
avanzadas frente a modelos mas continuos. Ha habido un interés creciente en mejorar la
eficiencia de los procesos de fabricacion sin descuidar los aspectos regulatorios y de
seguridad. Considerar una estrategia de fabricacion optimizada desde el principio, repercute

positivamente en términos de mayor rendimiento y beneficio.
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os  proveedores
de maquinas ya
no deberfan ser

simples proveedores de equipos, sino que
deben participar desde el principio en la
concepcion del proceso de produccion. De-
ben saber como implementar de manera 6p-
tima sus habilidades como proveedores de
soluciones de pensamiento holistico, traba-
jando mano a mano con sus clientes.

Nuevas tecnologias para mejores
procesos
Este ha sido el caso con el ejemplo de Kyon-
gbo Pharm, fabricante lider de ingredientes
farmacéuticos activos (API) de Corea, que
produce API para antibiéticos, enfermeda-
des cardiovasculares y diabetes, asi como
ingredientes anticancerosos muy potentes.
Aligual que en otras partes del mundo, la tasa
mundial de cancer en Corea se ha quintuplica-
do en las Ultimas dos décadas. Para satisfacer
la creciente demanda mundial de tratamientos
contra el cancer, Kyongbo buscaba soluciones
de proceso mejoradas para su nueva planta
“High Potency I”, parte de una serie de instala-
ciones de produccion farmacéutica especial-
mente disefladas para medicamentos contra
el cancer. Su objetivo es fabricar ingredientes
citotdxicos con instalaciones de tamafio de
lote escalable de 150 gr. a 50 kgr., que cumplan
con las normas cGMP, al tiempo que propor-
cionan seguridad absoluta para sus operado-
resy su entorno de trabajo.

68

Ejemplo de caso: instalacion de alta potencia
Para esta nueva planta, DEC, un proveedor
suizo de soluciones de procesos de alta con-
tencion suministré una serie de equipos que
proporcionan un nivel de contencion de me-
nos de 1 pg / m® para alinear de manera 6pti-
ma el proceso de fabricacion de la compafifa.
Incluye el DCS o Drum Containment Systems
para descargar tambores o bidones de forma
segura (25 kg) bajo condiciones altamente
contenidas, DCS y sistemas de muestreo MPTS
para control de calidad (QC) y el PTS o Powder
Transfer Systems con una capacidad de 1.500 |
/h parauna carga segura del reactor. El alcance
del suministro incluye ademas la descarga de
un secador defiltro giratorio que consiste en un
PTS con DosiValve instalado encima de un sis-
tema de empaque continuo y valvula de base
segura, valvula de bola dividida especialmente
disefiada de DEC que permite conectar y des-
conectar la secadora alta contencion

El proceso de fabricaciéon a gran escala co-
mienza con la toma de muestras de Control de
Calidad de las materias primas. Los operadores
usan un sistema de muestreo DCS, por el cual
los tambores y bolsas se pueden abrir a través
de un Glove Box que esté sellad con la parte su-
perior de los tambores. Totalmente protegidas
contra la contaminacion, las muestras salen
del Glove Box en una bolsa sellada a través del
puerto de film continuo. Luego, los tambores se
transfieren al piso superior donde se colocan
en un sistema de contencion de tambores DCS
en celdas de carga para dispensar en reactores
de 1.000/2.000 | con revestimiento de vidrio por
medio de un PTS instalado en cada reactor.

Alta contencion descarga de tambores
El sistema de contencion de tambores DCS
es la solucién ideal para la descarga contro-

lada de tambores y bidones con productos
altagmente contaminantes presentados con
dos bolsas. Utilizado en combinacion con
el PTS, el DCS permite que los tambores de
varios tamafios se descarguen en el equipo
de proceso sin contaminacion del producto
o del medio ambiente y sin riesgo de explo-
siones. Una lanza de succién de movimiento
libre, que se puede integrar facilmente en el
tambor a través de un Glove Box con cubier-
ta de vidrio para su operar de manera 6pti-
may sellado en la parte superior del tambor,
permite que los tambores se vacien sin dejar
residuos. El DCS es compacto y ofrece al ope-
rador un lugar de trabajo ergonémicamente
facil de manejar con una excelente vista del
sistema.

El DCS es modular y también esté dispo-
nible para aplicaciones de llenado y mues-
treo. Al manejar diferentes tipos y tamafios
de envases (tambores, bolsas, Big Bags),
ofrece una gran flexibilidad, ya que puede
trasladarse y usarse en cualquier lugar que
se necesite dentro del drea de produccion. El
DCS presenta células de carga que permiten
una dosificacion precisa desde los tambo-
res, eliminando la necesidad de un aislador
de distribucién. Comparado con tecnologia
estandar de Glove Box, es notablemente
rentable y garantiza un nivel de contencién
excepcionalmente alto (<1 pg/m?).

El equipo de proceso a pequefia escala
también incluye el DCS desde el que el mate-
rial se transfiere a un reactor de vidrioy luego
a unaislador para llevar a cabo el proceso de
secado, filtracion y envasado.

Carga segura del reactor
El sistema de transferencia de polvo PTS es
una mejora significativa para cualquier pro-
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ceso, ya que proporciona alta contencién y
produccion acelerada, al tiempo que mejora
la seguridad y la higiene. Los pasos del pro-
ceso estan vinculados entre si, eliminando
pasos intermedios de manejo. Una de las
principales ventajas de esta tecnologia es el
hecho de que el aire, que ha acompafiado
al sélido en su transferencia, se separa del
polvo en la cdmara del PTS y se remplaza por
Nitrégeno, con lo que el reactor se mantie-
ne inerte. Por lo tanto, es posible cargar de
forma segura reactores que contienen disol-
ventes o que estan presurizados con riesgo
de explosién'.

Descarga de un filtro secador y muestreo
El producto procesado se transfiere desde
los reactores a un cristalizador antes de se-
carse por filtracion. El sistema de secador de
filtro giratorio maneja hasta 50 kg, por lo que
DEC suministrd la valvula de acoplamiento
segura especial multifuncién. Esta vélvula
permite ser conectada por manguera a va-
rias lineas de proceso de una manera conte-
nida. En la posicién superior, el secador esta
conectado al cristalizador. En la posicion
inferior, se utiliza para muestrear cuando se
conecta al muestreador MPTS de alta con-
tencion para el empaquetado cuando se
acopla al PTS que extrae y transporta el ma-
terial seco en bolsas selladas.

Transferencia, dosificacion,
empaquetado

El PTS que forma parte del sistema de em-
paquetado continuo del revestimiento se ha
disefiado en combinacién con un DosiValve
que proporciona una dosificacion precisa.
Esta unidad de dosificacion ha sido disefiada
para evitar los tipicos problemas de caudal y
precision que a menudo ocurren cuando se
manejan productos dificiles con valvulas de
rotacion o vibracion estandar.

Funciona, ya sea mediante carga por gra-
vedad para aplicaciones normales de carga
y descarga (bidones, big bags, contenedo-
res, silos, tolvas, etc.) o con carga de polvo
activa como se describe en el presente caso,
es decir, la solucién integrada con el PTS. La
dosificacion se produce por medio de un pis-
ton interior especialmente disefiado. Por lo
tanto, la ausencia de piezas giratorias permi-
te una limpieza y esterilizacion faciles (CIP/
SIP). DosiValve es un sistema de dosificacion
rentable, eficientey flexible que se integra fa-
cilmente en cualquier proceso.
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Descarga de un Filtro Secador en bolsas con un film continuo.

Al convertir esta planta de produccion en
una instalacion de produccion semicontinua
que funciona las 24 horas del dia, 7 dias a
la semana, Kyongbo decidié aprovechar la
larga experiencia de DEC en tecnologia de
alta contencion y manejo de polvo. Tanto la
eficiencia como la flexibilidad se optimizan
con pasos de producciones individuales que
se vinculan entre si. Esta optimizacion del

proceso es parte de una estrategia de fabri-
caciéon integrada con éxito que genera cifras
de ventas en constante aumento basadas en
productos de alta calidad @
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