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SUMMARY

The impact of biotechnology in different fields of Chemical Process Industries (CPI)
and its economic impact are analyzed. The use of enzyme and microbial technologies is
fostering new possibilities in the Fine Chemical industries taking advantage of the biocatalysts
ability to produce enantiomerically pure compunds with broad applications in pharmaceuti-
cals, analytical devices or even in the obtention of bulk chemicals by means of more
environmentally friendly procedures. A host of therapeuticals are in different stages of
development, but also new systems of drug delivery are being implemented. Also biological
waste treatment are being improved by the use of engineered microorganisms or enzymes. CPI
have thus a broader arsenal of tools that must be combined with the more traditional ones.
Some examples are presented on the use of enzymatic technology and also in the development
of integrated processes making use of advanced computer techniques applied to biological
processes.

INTRODUCCIO

En P’atmosfera industrial de la fi de segle la biotecnologia sembla destinada
a jugar un paper rellevant dintre d’una societat amb una consciéncia creixent dels
problemes originats pels sistemes de produccié previs i encara existents. Hi ha
una exigéncia cada cop més acusada de tecnologies i sistemes de produccié que
no siguin perjudicials ni per als éssers humans ni per al medi natural. En un
proxim futur la biotecnologia exercira una forta influéncia sobre la industria i la
societat, amb un gran nombre d’aplicacions, tant a I’ambit dels productes
farmaceutics 1 quimics, com en la tecnologia d’aliments, I’agricultura 1 el tracta-
ment de residus.

Es ben conegut que la biotecnologia pot jugar un paper important a la
industria de procés quimic, tant pel que fa a la produccié de “fine chemicals”
com de “commodities”. La intencié d’aquest article és la de fer una analisi de la
situaci6 actual i dels problemes amb que es troba la seva aplicacié, deixant una
mica al marge la descripcié de tots els seus possibles camps d’aplicacié.
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La percepcié de I'interés de la biotecnologia per a la indistria quimica pot
ser constatat facilment a través del fet que el Consell Europeu de Federacions de
la Industria Quimica (CEFIC) creava, al juny de 1989, el “Senior Advisory
Group on Biotechnology” (SAGB). La llista de les companyies a qué pertanyien
els primers membres del SAGB és ben il-lustrativa: Hochst, ICI, Ferruzi Group,
Monsanto Europe, Rhéne-Poulenc, Sandoz Pharma, Unilever.

Al document on es donava compte de la seva constitucid i es justificava el
perque de la iniciativa, s’hi troba una série d’afirmacions d’extraordinaria impor-
tancia, ja que s’analitza en un context europeu i mundial, i des de la perspectiva
que només grans companyies com les suara esmentades tenen, la situacié en
aquell moment, aixi com les accions que caldria dur a terme a Europa:

* el periode d’incubacié6 de la biotecnologia finalitza. S’ha iniciat I’era de la seva
aplicacié comercial.

* la revolucié biotecnologica és una oportunitat estratégica 1 economica, tam-
bé, perod, una amenaga economica per a Europa.

* Europa ha de controlar -no regull)ar— els impactes socials de la revolucié

biotecnologica.

Europa esta perdent terreny en la competitivitat en biotecnologia, pero pot

recuperar I’avantatge.

* la biotecnologia impactara sobre sectors clau de ’economia europea.

* Europa va pel darrera d’Estats Units i del Jap6 en el desenvolupament d’una
biotecnologia competitiva.

* la biotecnologia generara beneficis a través de tota ’economia europea.

* P’impacte futur de la biotecnologia sobre el mercat serd molt important: el
SAGB preveu que I’any 2000 el valor total dels productes i processos
biotecnologics seria de més de 15 bilions de pessetes.

* al seu criter, els sectors del mercat on seran més evidents les aplicacions de la
biotecnologia s6n:

- productes farmaceutics/sanitat
- productes quimics

— agricultura

— alimentacié

- medi ambient

La figura 1 ajuda a copsar la importincia econdmica relativa que es preveu
als diferents sectors.

Al llarg del periode transcorregut des de 1989 les expectatives s’han anat
confirmant 1 aixi, a la comunicacié de la Comissié Europea al Consell i Parla-
ment Europeus del 19 d’abril de 1991, amb el titol de “La promocié d’un
ambient competitiu per a les activitats industrials basades en la ﬁotecnologia al
si de la Comunitat”, es fan les segiients afirmacions:

* es calcula que les vendes de productes derivats de la biotecnologia (exclosos
els aliments i les begudes) seran, I’any 2000, entre 4,5 i 7 bilions de pessetes
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a la Comunitat Europea existeixen, aproximadament, 800 empreses (en la
seva major part, petites 1 mitjanes) que son actives en investigacié en
biotecnologia.

hom espera un creixement de "ocupacié d’uns 2 milions de llocs de treballs
relacionats amb la biotecnologia, per a I’any 2000, als sectors de productes
agroquimics, farmaceutics i de I’alimentacié.

El sector de la biotecnologia representa, tanmateix, un repte per a la CE:

I’Associacié de Bioindustries del Japé prediu que la biotecnologia aportara el
10% del producte interior brut cap a al fi de segle i que el valor de les
bioindustries superara en aquell moment els 140 bilions de pessetes. Als Estats
Units, des de I’aprovacié per la Food and Drug Administration de la insulina
humana recombinant, I’any 1982, s’han autoritzat 15 productes farmaceutics
més i hi ha en marxa més de 800 proves cliniques sobre productes obtinguts per
biotecnologia. Una “iniciativa presidencial” preveia un pressupost de 0,6 bilions
de pessetes per a ’any 1993.

en bilions de pessetes

T | T T
; prod. quimics | medi ambient | total
prod. farmacéutics agric Jaliment. Instrumentacié

t
!E&gzooo.xogo

FIGURA 1. Mercat mundial estimat a I’any 2000 de productes biotecnologics.

Cal assenyalar que, a causa dels canvis espectaculars que es produiren amb el

desenvolupament de les tecnologies de ’ADN recombinant, la paraula
“biotecnologia” ha estat cada cop més associada amb I’enginyeria genetica. Tan-
mateix, en el camp de les publicacions cientifiques, fou Elmer Gaden qui introdui
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el terme quan, el 1962, promogué el canvi del “Journal of Microbial Technology
and Engineering” al de “Biotechnology and Bioengineering”. Ueminéncia i soli-
desa de B & B feu de la paraula biotecnologia un terme ampliament conegut dins
la comunitat cientifica, amb connotacions que fan referéncia a tots els aspectes de
la explotacié i control dels sistemes biologics. Potser ’oblit de la necessitat d’una
aproximacié global al procés productiu pugui ser a la base d’algunes decepcions
sobre les expectatives associades amb la biotecnologia.

APLICACIONS A LA INDUSTRIA QUIMICA

La produccid d’etanol per fermentacié per a ésser emprat com a combustible o
com a producte quimic, es realitza a partir de sacarosa, glucosa o fructosa. Es tracta
d’un procés que fou estimulat per les crisis del petroli dels anys 70, perd que
actualment només es duu a terme a gran escala al Brasil (programa Proalcool) i als
Estats Units (el “gasohol”, mesclade benzinaietanol provinent del blat de moro). A
Europa s’estudia la possibilitat d’utilitzar amb aquesta finalitat els excedents de
cereals, pero la politica adoptada finalment fou la d’eliminar els excedents. En el
futur, aquesta i altres fermentacions es beneficiaran de matéries primeres més
barates, quan es disposi d’un bon métode d’aprofitament de materials
lignocel-lulosics.

La mescla de dissolvents acetona-butanol s’obté per fermentacié mitjangant
un procés anaerobi, conegut des de principis de segle, que fou utilitzat abans de la
IT Guerra Mundial, perd que fou desplaqat completament pel procés petroquimic.

Per contra, la produccié d’acids organics i d’aminoacids en grans quantltats es
realitza per fermentacié. Entre els acxgs organics cal esmentar 1’acid citric (d’ds
creixent), el lactic, el gluconic, I'itaconic, el 2-cetoglucdnic, el tartaric 1 acetic.
Només dos aminoacids sén produits a gran escala: la lisina i1’acid glutimic (al Japé).

Al sector de la quimica fina s’ha produit un fort impuls a causa de I’aplicacié
de la biotecnologia. En aquest context ens referim a molécules d’alt valor afegit
com ara enzims, hormones, vitamines, antibiodtics, anticossos monoclonals, etc.
Molts d’aquests compostos cauen dins del camp dels productes farmaceutics.

El nombre d’enzims produits i utilitzats augmenta continuament, i actual-
ment sén les proteases les fabricades en més gran quantitat, seguides de les
glucoamilases, 1 amilases, de la glucosa isomerasa, de les pectinases, de les lipases i
d’altres en menor volum, amb aplicacions, perd, molt importants (com analisis
cliniques, per exemple).

Les v1tam1nes B,, 1B, s6n sintetitzades exclusivament per microorganismes.
Els nucleotids s’ empren ‘com a saboritzants en alimentacié i sobtenen o per
fermentacié directa o per hidrolisi del RNA extret de cél-lules que sén després
utilitzades en alimentacié (SCP, “single cell protein”) i que perden aixi I’excés
d’acids nucleics, que és un inconvenient per a aquest Us.

La produccié d’antibiodtics és un altre camp clau de I’aplicacié de la
biotecnologia, amb una llista creixent dia a dia de substancies actives
terapéuticament, i és aquest un dels casos on les técniques d’enginyeria genética
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han estat aplicades amb éxit per a la millora de rendiments i on I’enginyeria
enzimatica ha permeés I'obtenci6 dels antibidtics semi-sintetics.

Encara en el camp de la quimica fina, la biotecnologia ha permés millores
importants en la produccié d’algunes substincies que tenen una sintesi quimica
molt complicada i que, mercés a les biotransformacions, poden ser obtingudes
més facilment, com és el cas dels esteroides i dels péptids.

La naturalesa renovable de les matéries primeres que utilitza la biotecnologia
fa pensar que aquesta pot esdevenir a llarg termini una de les alternatives a la
dependéncia de materials de partida fossils, com el carbé o el petroli. Actualment
encara no és rendible, perd les grans companyies quimiques ja exploren la
possibilitat d’obtenir productes quimics de gran consum mitjangant procedi-
ments biotecnoldgics. Un exemple molt important és I’esfor¢ que hom fa per a
obtenir plastics biodegradables, objectiu dificilment assolible sense la biotecnologia
i que pot representar una aportacié cabdal a la conservacié del medi natural.

Labiomineria és un altre camp amb perspectives for¢a interessants, ja que I'Gs
de determinats microorganismes permet |’explotacié de minerals amb baix con-
tingut de metalls valuosos com coure, urani, niquel, zinc o plom. L’any 1992 fou
anunciat que la mina de cobalt de Kimbele, a Uganda, que havia estat abandonada
el 1972 a causa del cost excessiu d’explotacid, anava a ser posada de nou en
funcionament mitjangant un procés de biolixiviacié que preveu d’obtenir 1000
tones de cobalt a ’any amb un cost proxim als 22 dolars per quilogram.

La biotecnologia influeix també en el desenvolupament de processos substi-
tutius d’algunes de les tecnologies quimiques actuals. Per exemple, I’is de lipases
permet I’obtencié d’icids grassos a partir de greixos mitjangant un procés que
opera a temperatura i pressié ambient, en comptes de les elevades temperatures i
pressions emprades fins ara, que tenen un cost molt superior en energia i impli-
quen una pérdua important ﬂe matéria primera per carbonitzacié (la qual cosa
representa també costos més alts de purificacié). Un cop realitzada la hidrolisi, es
poden utilitzar lipases selectives per tal d’obtenir triglicérids diferents del de
partida, que tinguin un valor més alt.

L'impacte de la biotecnologia en la industria farmacéutica és possiblement el
més important de tots, tant pel que fa al desplagament de sectors tradicionals del
mercat com per I'establiment de nous mercats. Se’n fa a continuacié una breu
referéncia.

Un parell d’exemples poden ajudar a comprendre ’enorme impacte d’aques-
tes tecnologies: 'hormona humana del creixement (hGH) s’havia d’obtenir a
partir de glandules pituitaries de cadavers; ara, mitjangant la seva produccié amb
una soca d’Escherichia coli se’n pot obtenir, en pocs dies, emprant un fermentador
de 450 litres, una quantitat que pel procediment antic requeriria el tractament de
60.000 cadavers (la hGH necessaria per a un any al Regne Unit). Paral-lelament, la
dosi anual d’insulina que requereix un malalt de diabetis implicava el processa-
ment de les glindules de 50 porcs, la qual cosa representava un greu probﬁ)ema sies
té en compte que la poblacié afectada a Europa és al voltant del 0,5% del total, amb
tendéncia a augmentar.
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La llista de proteines amb valor terapéutic creix dia a dia: inteferons, tPA,
factors estimulants de colonies (CSF), factor de necrosi de tumors (TEN),
eritropoietina (EPO), Factor VIII, factor de creixement de fibroblasts (FGF),
etc. El desenvolupament dels hibridomes ha permes la produccié d’anticossos
monoclonals, amb un potencial d’aplicacions extraordinari. La biotecnologia és
també 1itil en el desenvolupament de noves formes d’administracié de farmacs i,
d’altra banda, els productes de diagnostic desenvolupats per la biotecnologia
tenen ja un lloc importants al mercat.

En el camp de la lluita contra la contaminacié, la biotecnologia aporta
métodes per a la depuracié d’aigiies residuals, especialment d’origen urba o
procedents d’industries agroalimentaries, encara que es treballa activament en el
tractament d’aigiies residuals d’altres origens industrials, com és el cas de
productes quimics recalcitrants a la biodegradacié o el de I’eliminacié de metalls
pesats. El biotractament de sdls contaminats és una tecnologia d’ds creixent, com
també ho és la biodepuracié de gassos.

PROCESSOS BIOTECNOLOGICS

Per tal de fer possible I’aprofitament del potencial industrial de la
biotecnologia cal, tanmateix, que la transformacié bioquimica de base es tra-

produccié tecnologia escalat i
soca processos N
recombinant / fermentacié industrial
tecnologia
separacio i
prificacié
analisi de formulacié
rocessos i
° millores del producte
protocol de | produccié
ide control | de qualitat proves pre-cliniques:

proves cliniques
producte
avaluacié per
final Fagéncia regulador::
subministre aprovacié
i aplicacié de lavenda

FiGURA 2. Tasques tipiques d’un procés ba-
sat en la tecnologia de ’ADN recombinant.
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dueixi en un procés rendible econdmicament i socialment, on s’integrin adequa-
dament les diverses etapes.

A la figura 2 s’esquematitzen les tasques tipiques de qué consta un procés
basat en al tecnologia de TADN recombinant. S’hi pot veure la multiplicitat
d’etapes, que requereixen especialistes molt diversos, aixi com una gran inversié
i un periode de temps molt ﬁarg per a posar-lo a punt, en el cas que el producte
vagi destinat a usos terapéutics.

Aquesta figura no és siné una simplificacié i, aixi, a la figura 3 es mostren,
amb una mica més de detall, els aspectes més directament lligats a la produccid,
en la forma d’un diagrama de flux.

analisis

ajust del pH —————n{ pretractament |¢mmmmm—— HO
del medi de | ¢ tecnologia

addicié de sals =%  fermentacié o ____mescla____
fonts de N. P. proliferacio :
etc. soca productiva
]
| esterilitzacio ! :
r material :
mesura i control d'inoculacié .
—_—_:'__"_i. - :l |
energia fermentacio » calor ,
erg CO,, altres. |
aeracio6 gasos '
1
. .. separacjé quutd residual /o :
fitracio ® de labiomassa biomassa
separacié i liquid cultiu
p al'"ag‘dem fresidus
‘del producte fermentaciod
" 2
purificacié .
del producte,  f——s residus
formulacié fermentacié

tractament
i producte I de residus o=

FiGUra 3. Diagrama de flux d’un procés biotecnolodgic tipic.
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L’esquema anterior d’un diagrama de flux requereix, al seu torn, de comen-
taris 1 d’ampliacions. En primer lloc, I’eleccié del tipus de bioreactor on dur a
terme al transformaci6 bioquimica. Les diferents necessitats dels diversos tipus
de microorganismes, cél'lules o enzims, han fet que se superi el tipic reactor
discontinu agitat i que avui existeixi una amplia gamma de sistemes de reaccié
disponible, alguns dels quals s’esquematitzen a la figura 4.

. " . reactor agitat, semi-continu
reactor agitat, discontinu

d 4

reactor agitat en continu

aliment amb recirculacié de cél-lules

I aliment I i

micel-les reverses

dicsolvent organic

. al. H ‘l‘
enzims o cél-lules immobilitzades + prod Luae

v it
fluiditzat
producte dissolvent organic

+ substrat

Figura 4. Diferents tipus de bioreactors.
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Una de les caracteristiques tipiques de la major part dels processos
biotecnologics és que el producte desitjat es troba sovint a una gran dilucié i
freqlientment acompanyat de substincies la preséncia de les quals és altament
indesitjable en el producte final (i que, a més, solen ésser molt semblants a la que
es pretén obtenir). Malgrat que hi ha variacions importants d’un cas a I’altre, s’ha
volgut donar a la figura 5 una idea aproximada de la composicid tipica d’un brou
de fermentacié.

components d'un brou de fermentacié tipic

aigua

80 - 100 %

subproducte
microorganisme 0 - 5 %
substrat residual

1-5%
producte

Ficura 5.Composicié tipica d’un brou de fermentacié.
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FiGURA 6. Esquema de les diferents vies de processament segons on es trobi el producte buscat,
amb indicacié de les operacions basiques que comporten.
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Amb aix0 es vol mostrar I’extraordinaria importancia que tenen els proces-
sos de separacié i purificacié (“downstream”) que s’han de dur a terme, neces-
sariament, un cop que ha acabat I’etapa de trans?ormacié. La figura 6 presenta un
esquema de les diferents vies de processament, segons on es trobi el producte
buscat, aixi com les operacions basiques implicades.

En veure aixd no resultara gens estrany que hi hagi una estreta correlacié
entre el preu de venda d’una substincia obtinguda per biotecnologia i la concen-
traci6 a que es troba al material de partida per a la seva purificacié (figura 7).
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Ficura 7. Correlaci6 entre el preu de venda d’una substincia
obtinguda per un procés biotecnoldgic i la concentracié a

que es troba aquesta substancia al material de partida perala
seva purificacid.

La tasca de I’enginyeria bioquimica de concebre, dissenyar i operar
aquest tipus de processos es veu complicada per una série de qiiestions: 1) la
majoria dels brous de fermentacié sén inestables, de forma que poden deterio-
rar-se en menys de 20 minuts a les temperatures de fermentaci6 (la solucié de
refredar-los, a uns 5°C per exemple, ha de tenir en compte el cost energetic,
d’uns 40 kWh/m?); 2) la variabilitat de la composicié del brou, ja sigui
accidental com deliberada, que pot tenir el seu origen en contaminacions (que
si no sén greus encara poden donar oportunitat a recuperar el producte) o a
variacions en les condicions d’operacid, exigeix una certa flexibilitat de la
planta de separacié; 3) molts productes sén quimicament delicats, la qual cosa
imposa estrictes limitacions en els materials, pH, temperatura, etc., que es
poden utilitzar; 4) la separaci6 i la purificacié impliquen normalment diverses
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etapes en série, fet que pot tenir greus conseqiiéncies sobre ’economia del
procés, fins i tot en el cas que els rendiments individuals de recuperacié siguin
elevats; 5) les caracteristiques del material fan que es presentin sovint problemes
importants en les operacions de filtracié, centrifugacié o separacié per
membranes, que sén dificils de quantificar i que fan que el canvi d’escala
depengui fortament de I’experimentacié, ja que existeix un risc elevat de falta
de reproducibilitat a escala industrial dels resultats obtinguts a escala petita; 6)
Iaillament de productes delicats, en forma pura, implica portar a escala
industrial processos de separacié que sovint només es troben desenvolupats a
escala de laboratori.

La manca d’equip adient a escala industrial origina un problema econdémic
particular a causa del temps que s’escola abans no es recupera la inversié en el cas
d’aquells productes per als quals cal ’aprovacié d’una ageéncia reguladora. Un
canvi en el métode de produccié, per exemple a causa d’un augment d’aquesta,
també pot ocasionar retrassos si és que es requereix I’aprovacié del producte
obtingut amb el nou métode.

IV. BIOTECNOLOGIA I QUIMICA FINA

En aquest apartat s’analitzen alguns dels aspectes importants relatius a
la interacci6 entre la biotecnologia i la produccié de substancies d’alt valor
afegit, amb especificacions estrictes de qualitat i per a les quals el procés és
un factor essencial, entre altres caracteristiques que defineixen els “fine
chemicals”.

La biotecnologia proporciona de forma natural la possibilitat d’obtenir
substancies enantioméricament pures. Es conegut que efs processos quimics
ordinaris produeixen una mescla amb quantitats iguals dels diferents isomers
optics d’una substancia, mentre que, normalment, només un d’ells té activitat
bioldgica. En el millor dels casosﬁ’altre (o altres) isomer és inactiu o inert, pero
es coneixen exemples dramatics en els quals és nociu. Aquest és el cas de la
talidomida o de I’ethambutol, que tenen un isdmer amb accié beneficiosa i un
altre amb efectes nocius.

Els procediments biotecnoldgics ofereixen d’una forma natural la possibili-
tat d’obtenir el compost d’interes, i faciliten aixi el cami que les normatives van
imposant progressivament.

Dos exemples interessants son els segiients:

a) I’ts d’dxidoreductases per a ’'obtencié de L-aminoacids enantioméricament
purs a partir d’un compost sintetitzat quimicament, alhora que es duu a terme la
regeneraci6 del cofactor, mitjangant I’acoblament amb una segona reaccié enzi-
matica:
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b) I’ds d’enzims en medi organic, com, per exemple, I’esterificacié
enantioselectiva d’icids 2-fenoxipropionics, catalitzada per lipasa:

oH, cH,
x-@-o - CH-COOH + CH.CH e, x-@-o-&-coocp,m,o

medi organic

on la seleccié del medi organic permet d’orientar la sintesi cap a un o altre dels
isomers. Cal destacar que I'is d’enzims en medi organic és un area molt activa
d’investigacié i de desenvolupament.

Laplicacié dels procediments biotecnoldgics per a 'obtencié de productes
enantioméricament purs presenta una série d’avantatges sobre el procés exclusi-
vament quimic, els quals s’han tractat de resumir a la figura 8.

D’altra banda, 1 sempre dins del camp de la quimica fina, I’augment de la
competéncia, la necessitat d’una alta qualitat que sigui reproduible en els
diferents lots de producte i I’is de sistemes bioldgics cada cop més complexos,
requereixen per a la posada en practica sistemes de monitoritzacié i estratégies
de controls adequades. Les diverses metodologies emprades tenen en comi
I’ds intensiu d’ordinadors de procés i I’ds de técniques d’intel-ligéncia artificial,
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PROCES
BIOCATALITIC
MATERIA
PRIMERA
Alt cost industrial Excés enantiomeéric > 98%
cost industrial
Probl b CoM 08 Rendiment de la sintesi > 95%
roblemes técnics POST
. . Baix cost indusrial
Baix rendiment sintesi ENANT'OMER'GAMENT
- 50% matéries primeres
Problemes ambientals PURS
Nombre | 4 | - 50% reduccié en purificacio
lombre limitat de
Beneficis ambientals
compostos disponibles PRODUCTES
QUIMICS FINS - 50% reduccié efluents
I - eliminacio residus xanobiotics
PROD. FARMACEUTICS AGRO-QUIMICS  ALIMENTS ALTRES

Ficura 8. Comparacié del procés quimic i el procés biotecnologic per a I’obtencié de productes
enantiomeéricament purs.

com ara els sistemes experts o els programes de tipus supervisor. A la figura
9 es mostra un sistema de fermentacié emprat en la produccié d’un
enzim (lipasa) mitjangant el creixement d’un llevat. Tan important com els
sistemes Esics utilitzats és la programacié associada, que tracta la informacié
com s’indica a la figura 10. Aixi, el sistema pot usar diferents estratégies de
control segons quina sigui la situaci6é del procés i el tipus d’operacié selec-
cionat.

En general, la complexitat i la incertesa associades als processos fermen-
tatius exigeixen una logica d’operacié que no s’ajusta facilment a I’estructura
matematica del control tradicional. Aixi doncs, la necessitat d’un sistema més
adequat de control ha conduit a I’aplicacié de nous métodes, que poden fer
una utilitzaci6 informal dels diferents tipus de coneixement que es donen a les
plantes de procés bioldgic. Aixi és com s’ha arribat a trobar una alternativa
valida en les metodologies basades en el coneixement: es troben exemples no
solament en la produccié d’enzims siné també en les plantes de tractament
d’aigiies residuals, producci6 de llevat de panificacid, antibiotics, aminoacids,
etc., el que fa que s’hagi constituit en un irea avangada de I’enginyeria de
processos biotecnologics.
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FiGURA 9. Esquema del sistema de fermentacié emprat en la produccié d’un enzim (lipasa)
mitjangant el creixement d’un llevat.
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FiGura 10. Esquema d’un sistema de fermentacié.

I.1. Estacié de treball
Control supervisor
Sistema expert/G2

IL.2. PC Central
Anailisi gasos. Bomba
alimentaci6. Grafics. Te-
clat. Addicié font de
carboni. Analisi lipasa.
Analitzador FIA de glu-
cosa.

II1. Gestié de controladors
i actuadors.

3. PCde ’espectrometre
de masses.

4. Mesurador/control
massic.

5. Addicié font de car-
boni.

IV. Sensors/Monitoritzacié
en linia/instruments pe-
riferics.

6. Espectrometre de
masses/analisi gasos.

7.Condicionador se-
nyal.

8. Detector UV.

9. Addicié reactius, ad-
dicié mostra/dilucié;
neteja.

10. Multiplexor conver-
sor A/D D/A.

11. Unitat microfiltracié.

12. Analitzaodr FIA.

13. Sensors de pH, OD,T,

agitacié.

V. 14, Fermentador.
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CONCLUSIONS

La Biotecnologia es confirma com una tecnologia que reuneix gairebé
totes les caracteristiques que defineixen el paradigma tecnologic de final de
segle, segons els criteris de 'OCDE:

1. donar lloc a productes i processos técnicament millors,
2. reduir els costos de molts d’ells,

3. tenir una bona acceptacié social i politica,

4. ésser compatible amb el medi natural,

5. tenir efectes difusius en tot el sistema econdmic.

Les dades dels darrers anys han donat suport a la idea que la nova
biotecnologia representa, probablement, la tercera i més dinimica revolucié
industrial del segle XX, encara que caldra esperar fins els primers anys del
proxim segle per a veure cristallitzar I’enorme influéncia que exercira sobre la
industria 1 la societat.

Tanmateix, la biotecnologia és també un camp on és dificil de fer previ-
sions correctes. Aixi, eren dificils de preveure els beneficis econdmics que
s’obtindrien de ’eritropoietina (i els problemes que han tingut els esportistes
d’elite que n’han abusat) aixi com els resultats aparentment pobres de ’apli-
caci6 del tPA, i segurament és inexplicable que I’hormona humana del creixe-
ment hagi assolit a Pestat espanyof una xifra de vendes (I’any 91) de 10.000
milions de pessetes quan el total europeu fou de 30.000 i el mundial de 80.000.

El que si que s’observa és que els EEUU i el Jap6 estan realitzant grans
inversions en els diversos aspectes de la biotecnologia, incloent-hi els d’apli-
caci6 i desenvolupament; també, que la llista de productes aprovats per la
FDA des de 1982 fins el 1992, és només de 16; perd que n’hi ha 132 més
sotmesos a revisié, amb la qual cosa es pot produir un coll d’ampolla, a
desgrat que la FDA aprova, com a mitjana, més rapidament els productes
d’origen biotecnologic.

La qiiestié de la regulacié és doncs de gran importancia, especialment si
hom té en compte que moltes de les substancies obtingudes per biotecnologia
s6n suficientment complexes (com és el cas de les glicoproteines) com perqué
’analisi de la seva composicié no sigui suficient per a definir-les completa-
ment, de manera que, en abséncia d’un métode ripid per a dur a terme una
analisi estructural completa, allo que es regula no és només el producte siné
també el procés.

Aquesta consideracié permet plantejar la necessitat de reforgar la investi-
gacié en tots els aspectes de les interaccions entre I’enginyeria i les altres
disciplines necessaries per a donar un suport adequat al desenvolupament a
escala industrial dels processos biologics. Una necessitat que ha generat la
constitucid a escala europea de grups de treball en el camp que s’ha convingut
en anomenar “Biochemical Engineering Science”, que hauria de donar les
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bases per a 'aprofitament de les promeses que es generaren amb la nova
biotecnologia.

(Original rebut per a publicacié
el dia 20 de juny de 1994)
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