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LABORATORIOS MOUERNOS!
TECNOLOGIA DE UN SOLO USO - =cNN [+
ALAS SOLUCIONES TRADICIONALES

Todo proceso en una industria biotecnoldgica innovadora o en una planta biofarmaceutica tiene el
mismo objetivo: crear un nuevo producto para el mercado que suponga unos gastos aceptables y

maximice los beneficios.

UNO DE LOS PRINCIPALES GASTOS ES EL PRO-
CESO DE PRODUCCION EN Si MISMO y, por tanto,
la tecnologia empleada en el proceso de produccidn.
Tradicionalmente las plantas de bioproduccién han
optado por fermentadores de acero inoxidahle (SS)
de gran capacidad (20.000 L o mds) y por equipos de
postprocesado relacionados. Sin emhargo, a mediados
de los arios 2000 los
primeros fermentado-
res de un solo uso (SU)
empezaron a competir
con las tecnologias reu-
tilizables para hioproce-
sos. En este punto, surge
el dilema de queé tecnolo-
gla elegir:; cudl es lamas
eficlente y apropiada
para un proceso deter-
minado? Aungue los sis-
temas de fermentacién
desechahles estdn aun
muy limitados en cuanto
a capacidad en compa-
racion con los sistemas
de acero inoxidahle (los
sistemas  desechables
mads grandes alcanzan actualmente unos 5.000 litros),
se utilizan mds a menudo en los laboratarios de hio-
tecnologia ya que los sistemas SS son dificiles de usar
y costosos de mantener. La primera pregunta gue nos
hacemos como suministradores de equipos es cdmo
se comparan los gastos de los sistemas SU frente a
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los sistemas reutilizables tradicionales. Sin duda, cual-
quiera que considere cambiar a un sistema SU inme-
diatamente notard los costes que se deben asumir en
consumihles. En un principio, pareciera gue estos cos-
tes son muy elevados, mientras gue la fermentacién en
un hiorreactor SS no tiene préacticamente ningun coste
de funcionamiento. Tamhién se dice que los materiales
desechahles  generan
enormes cantidades
de residucs. Esta reac-
cién es perfectamente
légica y comprensible;
sin embarqo, la realidad
es sorprendentemente
mucho mas compleja.

Cuando se elige un provee-
dor de tecnologia SU, no solo
elegimos un contratista, Sino

también un socio para un
largo periodo’

VENTAJAS DE LOS
REACTORES DE UN
SOLO USO

En comparacién con la
solucién SS, la principal
ventaja de la tecnolo-
gla SU es la ausencia
de limpieza y esterili-
zacion in situ (CIP/SIP)
gque normalmente se
requiere entre procesos para cada uno de los equipos
SS utilizados. Estas tareas rutinarias ocupan mucho
tiempo Y necesitan que el instrumento esté desconec-
tado, normalmente durante varios dias, y certificar la
esterilidad del sistema antes de volver a utilizarlo. Al
cambiar a un sistema SU, el CIP es minimo, el SIP se



elimina por completo y la obligacidn de validar la esteri-
lidad se transfiere del operador al fahricante del equipo.
Ademds, las tecnologias SU proporcionan un margen
mucho mayor para adaptar el laboratorio de cara a tra-
bajar con diversos hioprocesos, eliminanda el peligro de
contaminacion cruzada. Por ejemplo, un lahoratorio de
bioprocesamiento dotado de equipos reutilizahles suele
dedicarse a un solo tipo de hioproducto, por lo que la
produccién de varios preparados requiere la construc-
cién de multiples lineas de produccién. Por otro lado, uti-
lizando las tecnologfas SU podemas sustituir completa-
mente todos los componentes de la linea de produccién
(ue entran en contacto con el proceso por otros nue-
v0s y asi separar completamente los procesos a pesar
de utilizar el mismo equipo. Al evitar la limpieza de los
equipos entre lotes, también ahorramos tiempo de tra-
bajo del personal, que puede centrarse en la produccién
en lugar de en el mantenimiento de los equipos.

ANALISIS DEL COSTE

El andlisis del coste y heneficios de las tecnologias SS
y SU también resulta muy interesante. L.os costes mas
elevados de la tecnologfa SS son los de adquisicién e

instalacidn, sequidos por los de la CIP/SIP!, incluyendo
el tiempo y los costes de la mano de obra. Las solucio-
nes SU tienen unos costes de capital significativamente
mads hajos, hasta un 40%323 y un plazo de entrega de los
equipos mucho mas corto, 1o que permite disponer de
mads tiempo para tomar la decision final sobre qué solu-
cién SU concreta se utilizard en el laharatorio o planta
de procesamiento de nueva creacién. Ademads, 10s sis-
temas SU reducen los costes de funcionamiento hasta
en un 20% y los costes de persaonal en otro 10%* Por
supuesto, estos costes se ven compensados en parte por
los elevados precios de los consumibles; sin emhbargo, en
conjunto, los costes de mantenimiento de un sistema SS
superan los costes de los consumibles del SU.

En los cdlculos anteriores también dehen tenerse
en cuenta los potenciales heneficios, asi coma los cos-
tes de los productos. Par ejemplo, sequn un estudio
reciente, los heneficios ohtenidos en la produccidn de
2.000 L de suspensidn de anticuerpos monaclonales
en un sistema SS en comparacién con un sistema SU en
el que no salo se sustituyd el hiorreactor SS por uno SU,
sino que también se sustituyeron las centrifugadoras
por sistemas de filtracidn, el sistema SU generd 91 kg
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Figura 3. Comparacion de costes de produccion usando tecnologias reutilizables y SU en una escala de produccion de
3.000 Kg de bioproducto por afio. Basado en Mahal et al. (2021).

de anticuerpos con un coste total de 70 Euro/g. El sis-
tema SS, por el contrario, generd sélo 87 kg de producto
con un coste de 102 Euro/g 2 Segun los autores de este
estudio, la diferencia en el coste de los hienes se dehe
principalmente a las pérdidas de producto durante el la
etapa de procesamiento posterior y los costes de man-
tenimiento del equipo reutilizahle, incluyendo los pro-
ductos quimicos y el agua desionizada utilizados para
el CIP/SIP.

COSTES MEDIOAMBIENTALES

Ademas de los costes financieros, los costes medioam-
bientales son inevitahles en cualquier hioproceso. Las
tecnologfas SU generan grandes cantidades de residucs
plasticos. Su presencia es muy visible y su tamarno puede
ser ahrumadar. Sin embargg, una planta de hioprocesos
hien gestionada puede utilizar los servicios de las plan-
tas de incineracién, donde parte de la energfa empleada
en la produccién de consumibles puede recuperarse en
forma de calor procedente de la incineracion del mate-
rial de desecho5. Ademds, el coste de la energia, de los
productos guimicos altamente txicos necesarios para
los pracesos CIP/SIP, de su eliminacidn y de la produc-
cién de agua desionizada necesaria para la limpieza de
la maquinaria, suele quedar oculto en los costes indirec-
tos. Estos pueden ascender incluso al 13% de los costes
totales de produccién a una escala de 3.000 kg del pro-
ducto al ano o incluso mds a escalas de produccién mds
pequenas. En comparacidn, el coste de la comhbustién de
los consumibles SU puede ser significativamente infe-
rior a los costes de CIP/SIPL3.5.

CONCLUSIONES

En resumen, la respuesta a la pregunta de qué tecnaolo-
gia elegir, reutilizahle o desechable, no es sencilla. Esta
decisién debe hasarse en el tipo de hioproceso gue se
realiza, los requisitos de certificacion y las necesidades
de la planta de hioprocesamiento. Cuando se elige un
proveedor de tecnologia SU, no s¢lo elegimos un con-
tratista, sino también un socio para un largo periodo.
Del mismo maodo, el proveedor de soluciones SS dehe
ser capaz de garantizar un servicio a largo plazo de los
equipos. Sin embargo, no cabe duda de gue las tecnolo-
glas SU son més flexibles y adaptahles, y resultan espe-
cialmente utiles cuando la capacidad de cambiar rapi-
damente a nuevas condiciones es crucial, y su equipo
se utiliza para una amplia gama de aplicaciones tanto
upstream como downstream
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