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Introducéao:

A liofilizacdo é um processo de preservacao largaenaitiizado em processos
biotecnolégicos onde a agua (solvente) contida ehlag8es farmacéuticas apds o
congelamento é removida de maneira controlada, emamente por sublimacao

(secagem primaria) e em seguida por dessorcaa@acsecundaria).

Objetivo:
Estudar a performance de diferentes tipos de fsagmmluzidos em vidros borossilicato
(tipo 1) quanto a cinética de perda de massa dedgante as fases primaria e secundaria

de um processo de liofilizacao.

Metodologia:

O trabalho consistiu em utilizar um ciclo Unicolibdilizacdo para o processamento de
16 lotes experimentais de formulacéo vacinal erdase faixa de 0,50 a 0,55ml nos
seguintes tipos de frasco: 4,0 mil-Bio (1), DIN ZR, @,0ml-Schott ((frasco com menor
raio de fundo com maior contato superficie/pratalef3) e 6,5 ml (4). Para o
processamento de cada lote, foram avaliados cerd@@@ifrascos, previamente pesados
e identificados quando do envase dos mesmos, déotanmaximo de 865 frascos
alocados em uma bandeja do liofilizador piloto lgwf Ao longo das fases primarias e
secundarias, esses frascos foram colhidos da c@mdiafilizacdo em intervalo de uma
hora para imediata pesagem, titulacdo coulométrieistro de dados em planilha. Os
dados experimentais registrados foram tratadosmaditleamente, com a utilizacdo do
Origin 8.5Pro e posterior obtencdo das curvas septativas da perda de massa de 4gua
da formulagao vacinal, em funcao do tipo de fragdizado para o processamento.

Resultado:

O monitoramento da fase primaria mostrou que, para perda de massa de agua da
ordem de 95%, os lotes alcancavam esse nivel dededpos cerca de 5 horas (frasco
6,5ml-Bio), 13h (frascos 4.0ml-Schott e Bio) e Id&ras (frasco DIN 2R). J& na fase



secundaria, os resultados mostraram que apoés dert@h, os lotes processados com

diferentes tipos de frascos ja alcancam reducdesdisn de 99%.

Conclusao:

O trabalho proposto (ganho 30%), mostra a correlagre a embalagem primaria (tipo
de frasco) com a velocidade do processo (cinégcsedagem) e consequientemente com
o tempo total do ciclo de liofilizacdo. O conhecitte destas correlacdes, auxilia na
definicdo das condi¢bes de processamento mais adi@gao design de processos novos
ou mesmo no gerenciamento de processos de liglizg@ estabelecidos. Entretanto, a
escolha do frasco é apenas uma das variaveis eossiderada no enorme leque de
vinculos que uma formulacdo liofilizada possui gleamuestdes de aumento de

capacidade, reducao de custos e otimizacdes shadaga
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