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LIOFILIZACION

La liofilizacion o criodesecacion, es el proceso utilizado para la eliminacion del agua
mediante desecacion al vacio y bajo un ambiente con temperaturas oscilantes, con
la finalidad de preservar un producto durante un tiempo determinado, sin que sus
cualidades originales se vean alteradas. El producto final es una masa seca (pastilla)
que puede ser redisuelta con agua en forma previa a su utilizacion.

Consiste en la congelacion previa del producto, su introduc-
cién en una camara de vacio con la finalidad de separar el
agua por sublimacion. De esta manera se elimina la misma
desde el estado sélido (congelado) al gaseoso, sin pasar por el
estado liquido. Para acelerar el proceso se utilizan ciclos de
congelacién-sublimacién con los que se consigue eliminar
practicamente la totalidad del agua libre contenida en el
producto original.

Es una técnica costosa y lenta, que se realiza de forma
automatizada en aparatos denominados liofilizadores. Se trata
de la Unica forma de secado que puede ser utilizada para la
preservacion de productos biolégicos, puesto que las altas
temperaturas matarian a los gérmenes contenidos en la vacuna.

Etapas de la liofilizacion.
1. Congelacion inicial: es una operacion previa y obligatoria. El
tiempo de duracién depende de varios factores como la canti-

Etapas del Proceso de Liofilizacion

Velocidad de secado
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dad, concentracion y naturaleza propia del producto. En lineas
generales podemos decir que una congelacién adecuada por
debajo del punto eutéctico, es la base para que el producto
liofilizado presente dptimas condiciones de aspecto, conser-
vacién de sus propiedades originales y rapida rehidratacion.




Generalmente las temperaturas de congelaciéon estan entre
-50 y -80 °C. La fase de congelacién es la mas critica del
proceso del liofilizado, debido a que el producto puede ser
completamente inactivado si se realiza en forma inadecuada.

2. Sublimacién o desecacién primaria: es la etapa en la que la
mayor parte del agua libre pasa a vapor. Los parametros de
temperatura, presiéon y tiempo pueden ser modificados
independientemente, pero estan intimamente relacionados,
no es posible modificar alguno sin que se afecten los otros,
por lo que en todo momento deben ser monitoreados conjun-
tamente y analizados sus efectos. Este proceso se realiza bajo
vacio (milibares) lo que acelera la desecacion, debe ser lentoy
puede durar varios dias.

3. Desorcion o desecacion secundaria: Su mision es la de elimi-
nar las ultimas trazas de vapor de agua, evaporando el agua
no congelada ligada al producto (adsorbida). Se lleva a cabo a
una temperatura inferior a la de desnaturalizaciéon del
producto, y superior a la de la etapa previa. Se logra una
humedad final hasta valores inferiores al 1 %.
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Ventajas de la técnica de liofilizacion

« La temperatura a que es sometido el producto, hace que el
mismo se mantenga estable, sin que se produzcan cambios
quimicos en su interior.

- Debido a la baja temperatura en que se opera, la pérdida del
constituyente volatil es minima y se reduce el peligro de
contaminacién.

« Se eliminan los fenémenos de oxidacion, dado que se opera
y envasa a alto vacio.

« La gran porosidad del producto facilita con rapidez la
reconstitucién por la adicién de agua o del solvente adecuado.

- Al ser despreciable la humedad remanente, el producto puede
ser almacenado en condiciones de estabilidad adecuadas
durante mucho tiempo.

Todas estas particularidades pueden resumirse en:

- Estabilidad 6ptima.

- Facil, rapida y completa solubilidad.

- Conservacion prolongada.

« Buena proteccion contra influencias externas nocivas.
- Rapida disponibilidad de uso.
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