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CBJETIVO

MOSTRAR QUE ES El. PROCESO DE SEPARACION LLAMADO
OSMOSIS INVERSA, DESCRIBIR SU FUNCIONAMIENTO, -
SU EFICACIA PARA ELIMINAR CONTAMINANTES EN EL -
AGUA Y SU IMPORTANCIA EN LA INDUSTRIA.

ENCONTRAR LAS RAZONES POR LAS CUALES EL SISTEMA
DE OSMOSIS INVERSA HA SIDC RECONOCIDO OFICIAL--
MENTE COMO UNQ DE LOS METODOS MAS CONFIABLES PA

RA OBTENER AGUA PARA INYECTABLES.
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INTRODUCCION

La produccidn de agua pura libre de pirdgenos es de gran
importancia en la industria farmacéutica, ya que el agua uti-
lizada para la fabricacién de productos parenterales debe ser
de una calidad excelente, libre principalmente de sales y com
ponentes orgdnicos: estos Ultimos principales productores de

pirogenicidad.

Debido a que 103 pirdgenos constituyen una gran amenaza
para el hombre cuando se encuentran en el sistema circulato--
rio, causando respuestas biolégicas que pueden poner ¢ no en
peligro la vida del individuo, dependiendo del paciente y de
la cantidad de endotoxina inyectada, el interés de la indus--
tria farmacéutica estd encaminado a tomar las medidas preven-
tivas necesarias para asegurar que la produccidn del agua pa-

ra productos parenterales esté excenta de pirdgenos.

Desde hace mucho tiempo se han venido utilizando diferen
tes métodos de purificacidn de agua, de los mds antiguos gque
se tiene noticla son la filtracidn y la evaporacidn; que son
eficaces pero no utilizables para la produccidn de agua esté-

ril y libre de pirégenos.



Otros métodos desarrollados para la obtencidén de agud pu
ra libre de pirdgenos se han usado en la industria farmacdu~-
tica, entre estos estdn la destilacidn, resinas de intercam--

bio idnico y Ssmosis inversa.

Este tdltimo proceso es un método relativamente nuevo, -~
fué desarrollado en 1958 por el Dr. S. Sourirajan (45), pers
ha ido perfecciondndose en los udltimos afies al grado de usar-
lo a veces con mayor confianza que los otros métodos menciona

dos para producir agua pura libre de pirdégenos para uso farma

céutico en productos de aplicacidén parenteral,



“CAPITULO I
GENERALIDADES

El agua usada para la preparacidén de productos parente-
rales y para irrigacién, debe ser libre de pifogenos, para -

lograr esto, se debe contar con un sistema apropiado.
Naturaleza de los pirdgenos.

Los pirdgenos son sﬁstancias téxicas que producen res--
puestas febriles y escaiofrfos cuando se encuentran en el --
sistema circulatorio, pueden deberse a contaminacién quimica
paro principalmente son componentes de las paredes celulares
de las bacterias Gram negativas, el componente pirogénico de
estos microorganismos es la endotoxina, que es un complejo -
de lipopolisacdrido-proteina derivado de la capa més externa

de la pared celular de las bacterias Gram negativas (23).

Robinson y Flusser (1944), aislaron pirdgenos de dife--

1
rentes bacterias (40)

y los estudiaron quimicamente,compro--
bando que todos son sustancias homogéneas del tipo de los --
carbohidratos con un pesc molecular elevado del orden de
10,000 - 20,000 g/mol (1); estas sustancias pueden formarse

durante el metabolismo de los microorganismos o bien cuando



estos son destruidos, resultando del rompimiento de la pared
celular. Las endotoxinas son sustanclias termoestables por lo
que no pueden ser destruidas en un ciclo normal de esterili-

(14)

zacidn en autoclave

Los pirégenos pueden introducirse a un producto por va-
rios medios, entre ellos estdn el agua, los solutes y los en
vasesg; por esto, cl agua debe osbtenerse por algin método de
purificacién que la produzeca libre de pirdgenos. La adminis-
tracidn de productos parenterales que estén contaminados con
endotoxinas, en el hombre y en los animales pueden producir
respuestas bioldégicas como la fiebre, estimulacidn de la fa-
gocitosis en dosis pequefias, produccidn de anticuerpos incre

mentada y, en dosis suficiente hasta la muerte.
Métodos para la deteccidn de pirégencs.

A todos los medicamentos que se administran por via pa-
renteral, siempre se les debe hacer previamente la prueba de
pirdgenos, debidoc al riesgo que implica la presencia de estos.

Existen dos pruebas para la determinacidn de pirdgenos:

Prueba de pirégenos en conejos.
En esta prueba se determina la respuesta febril de los
conejos frente a la inyeccidn de un preoducto pirogénico.

Este método se introdujo en la Farmacopea de los Estados



Unidos Americanos en 1942 (55)

, basdndose en el efecto produ
cido en los conejos por una toxina de Pgseudomonas. Esta prug
ba ha mostrado ser eficaz y es la idnica que se habfa venido

usando desde entonces, aunque tiene desventajas y limitacio-
nes tales como la variacidn biocldgica en los conejos, el -~
tiempo que se requiere para dar un resultado, espacios gran-

des para la instalacidn de bioterios, lugar para llevar a ca

bo la prueba, etc.

Se realiza inyectando intravenosamente tres conej)os sa-
nos, adultos y con un peso no menor de 1.800 Kg., este peso
debe mantenerse constante por lo menos durante una semana --
por medio de una dieta uniforme, 1l6s animales deben estar en

o 0. + .0
un lugar con temperatura de 20°C a 23°C - 3°C. Cuatro horas
antes de la prueba y durante la misma, los conejos deben es-

tar aislados en un lugar tranquilo y sin perturbaciones para

evitar que se exciten.

Registro de temperaturas.- Las temperaturas de los ani-
males que se van a usar, se toman desde uno a tres dias an--
tes de la prueba, introduciendo el termdmetro en el recto a
una profundidad de no menos de 7.5 cm, y, manteniéndolo den-
tro del mismo durante 2 minutos para alcanzar la temperatura
mdxima. Esto se hace con el fin de seleccionar los animales
que se pueden usar, ya que aquellos cuyas temperaturas sean

mayores de 39.8°C no se pueden emplear, asi como aquellos



. o
cuya temperatura varfe en mds de 1 C de una toma a la otra.

Procedimiento.~ Todo el ﬁaterial que se utilice debe es
tar libre de pirdgenos, el dfa de la prueba, se retira todo
alimento a los animales permitiéndoseles solamente tomar agua.
Cuarenta minutos antes de la prueba se toma la temperatura de
control o inicial de cada animal, para poder detectar los in
crementos de temperatura producidos por la solucidn inyecta-
da del medicamento que se ensaya. La dosis que se aplica a
cada conejo en dos minutos comc mfnimo, son 10 ml por Kg del
animal de la solucién por investigar.

Se calienta el medicamento por ensayar antes de usarlo
hasta aproximadamente 37°C pd 2°C, y se inyecta en la vena --
marginal de la oreja de cada uno de los tres conejos selec--
cionados, a razdén de 10 ml de la solucidn inyectable por Kg
de peso del animal, terminando de inyectar a los tres después
de 10 minutos de iniciada la administracidén. Leer y anotar -
las temperaturas de cada animal transcurridas 1, 2 y 3 horas
de la inyeccién.

Interpretacién de la prueba.- Si ningun6 de los tres co--
nejos muestra una elevacidn individual de la temperatura de
O.6°C o0 mds sobre su respectiva temperatura de control o ini
cial y si la suma de los tres aumentos mdximos no excede de
1.U°C, la muestra satisface la prueba de ausencia de pird---

genos. Si uno o dos conejos presentan una elevacidn indivi--



dual de temperatura de 0.6°¢ sobre su respectiva temperatura
inicial o si la suma de los tres aumentos maximos es mayor -
de 1.4°C, la prueba se repite con otros cinco conejos. Si no
mds de tres de los ocho conejos muestran una elevacidén indi-
vidual de temperatura de 0.6°C o mds sobre su respectiva tem
peratura inicial y si la suma de los ocho aumentos mdximos -
de temperatura no es mayor de 3.7°C, la muestra satisface la
prueba de ausencia de pirdgenos.

Este método es el que estd descrito y se sigue en la --
Uu.s.p. Xx, B.P. 1980, F.D.A. 1980 y en la F.N.E.U.M. 1974,

razén por la que estd autorizado oficialmente.

Prueba de pirégenos por el método de Limulus.

‘Eata es una nueva prueba para detectar pirdgenos (1)
que se hace in vitro, lo cual facilita su ejecucién. Una ven
taja que da este método es el ahorro de tiempo y la cuantifj
cacidn de endotoxina, por lo que no solo se puede hacter una
determinacidn cualitativa sino que también puede ser cuanti-
tativa. La limitacidn principal de esta prueba es su insensi
bilidad a productos pirogénicos distintos a las endotoxinas
bacterianas. Pero seguin estudios realizades por diversos in-
vestigadores de la industria, este método es aproximadamente

10 veces mds sensible que la prueba de conejos (28).

(7, 28)

La prueba de Limulus se basa en la reaccldn de



coaguiacidén entre una endotoxina bacteriana y un lisado de -
amebocitos de la circulacidn de cangrejos Limulus ( Limulus

poliphemus ). El mecanismoc de acclén no se conoce adn, cuan-
do las endotoxinas estdn en cantidades suficientes en un pro
ducto parenteral, se sabe que dardn como resultado una res--
puesta febril y se detecta fdcilmente por este método al for
mar un gel bastante firme cuando reacciona la endotoxina --
con el lisado de amebocito después de una incubacién de 60

minutos a 37°C. Las endotoxinas que se encuentren en cantida
des menores a las requeridas para producir fiebre, pueden --
formar el gel solamente si el perfodo de incubacién se pro--

longa.

Interpretacidn de la prueba.- La prueba es positiva ---
cuando se produce un gel firme que permanece al invertir el
tubo, lo que indica la presencia de endotoxina en cantidad -
suficiente para ejercer una respuesta febril si el producto
se inyecta al pacliente. La prueba es negativa cuando no se -
forma gel o cuando, aln formdndose, pierde su consistencia -
al invertir el tubo. Las concentraciones de endotoxina por -
debajo del umbral pirogénico pueden provocar floculacién, --
granulacidn y/o aumento de la viscosidad, estas reacciones

se consideran negativas respecto a pirogenicidad.



Descripcidn del sistema de dsmosis inversa.

La purificacidn del agua por medio de Ssmosis inversa, es

un proceso relativamente nuevo (30, 45)

que ha recibido una

amplia aceptacién, es un proceso de membrana que continuamen
te rechaza los cuatro mayores contaminantes del agua. Se ha

demostrado que el filtrado ¢ producto se obtlene libre de --
componentes orgdnicos disueltos con pesos moleculares mayo--
res de 200 g/mol ademds, la membrana de Ssmosis inversa re--
chaza efectivamente partfculas, microorganismos y compuestos
inorgdnicos disueltos, por lo que el agua purificada por =--
este método se usa para muchas aplicaciones tanto en labora-
tqgio como a escala industrial. Histdricamente, se ha produ-
cido el agua para inyectables por destilacidn ¢ deionizacidn
seguida por destilacidn. Reclentemente en la U.S.P. XX se ha
declarado que el agua para inyectables se purifica por desti
lacidén o por Gsmosis inversa satisfaciendo las pruebas quimi

cas y de pirdgenos.

La tecnologfa de la dsmosis inversa se basa en la aplica-
cidén cient{fica del fenémeno natural dsmosis, que provee de
agua a las hojas de los drboles y a las células animales pa-
ra que vivan. Esta tiene lugar en forma normal cuando el a--
gua pasa de una solucidn menos concentrada a una solucidn --
mds concentrada a través de una membrana semipermeable como

se muestra en la fig. (1). La membrana semipermeable permite



el paso del agua pero no el de los adlidos disueltos, hasta
que la actividad de la solucidén es igual a la del agua. La
fuerza directriz que tcausa el flujo se llama presién osmética,
la magnitud de ésta depende directamente de la concentracidn
de la solucidén y de la temperatura, puesto que la presencia

de soluto decrece la actividad del agua e incrementa la tem-
peratura. La actividad de la solucidn puede igualarse a la -
del agua por mediov de presidn; es decir, se obtiene la pre--
sidén osmética de equilibrio y no se produce mds transferen--

cia neta de agua a través de la membrana.

Interpretacidn termodindmica.- En dsmosis normal, se -
produce el flujo del solvente a través de la membrana semi--
permeable porque no hay equilibrioc en el sistema. E1 equili-
brio no existe, porque la energia libre por mol en ambos la-
dos de la membrana es diferente. La energia libre del solven
te en la solucidn es menor que la energia libre del solvente
puro, por lo tanto hay una tendencia espontdnea del solvente
a pasar del estado relativamente alto de energfa libre que -
es el solvente puro, al estado de energfa libre relativamen-
te bajo que es la solucidn; el flujo del solvente continda -
hasta que se alcanza el equilibrio, en donde existe una pre-
sidn hidrdulica mayor en el lado de la solucidn que en el la

do del solvente puro.

La diferencia de presidn requerida se denomina presidén

10



osmética de la solucidn, o fuerza por unidad de superficie -
que hace pasar el solvente a través de la membrana semiper--
meable hacia la solucidn que se encuentra a la misma presidn
exterior. La condicién de equilibrioc osmético es; que el po-
tencial quimico del solvente bajo presidn en el lado de 1la -
solucidn, sea igual al potencial quimico del solvente puro -

en el lado sin presidn. Esto es:
ui(P) - ui(O)
Osmosis inversa.

Al ejercer presidén en la solucidn concentrada, se sus--
penderd el transporte de agua a través de la membrana, pero
a medida que se aumenta la presidn, el agua empleza a fluir
de la solucidn mds concentrada a la menos concentrada for--
zando asf a invertir el fendmeno de la Ssmosis. En este pro-
ceso de Osmosis inversa, la velocidad del transporte del a--
gua es una funcidén de la presidn aplicada a la solucidn con-
centrada, la presidn osmdtica aparente y el drea de membrana
que estd siendo presionada. En resumen, la dsmosis inversa -
es el procesoc donde se aplica presidn sobre una solucidn mds
concentrada que estd en contacto con una membrana semipermea
ble y produce una soclucidn menos concentrada comp se muestra

en la fig. (2)

11



La solucidén sube
hagsta igualar la

presidn osmdtica

aparente.

soln. mds soln. me-
conc. nos conc.
FIGURA # 1+ OSMOSIS

P Membrana

semipermeable

soln. mds soln. me-
conc. nos conc.

"FIGURA # 2 O0SMOSIS INVERSA
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Una forma simple de examinar la dsmosis inversa, es con
siderarla como un filtro quimico que tiene la capacidad de -
filtrar hacia afuera las sales y los componentes orgdnicos -
que estdn disueltos en el agua. En la dsmosis inversa el re-
chazo de sales va desde un 90% hasta un 99%, incluyendo el -
fluor, calcio, sodio y metales pesadoes. Elimina hasta el 100%
de componentes orgdnicos con alto pesc molecular incluyendo

virus, bacterias y pirdgenos.
Componentes de un gsistema de dsmosis inversa.

Membranas.- Las membranas son la parte principal del --
sistema por lo que se hablard de ellas con mayor detalle en
el siguiente capfitulo. Exlsten en el mercado membranas de --
acetato de celulosa, que son capaces de operar en un rango -
de pH de 2.0 a 8.0 y tienen una vida de dos a tres afios y -~
membranas de poliamidas aromdticas que pueden operar en un -
rangovde pH de 0.5 a 13, duran también de dos a tres afios.
Las membranas se encuentran empacadas dentro de tubﬁs de ace
ro inexidable en cualquiera de las tres configuraciones dis-

ponibles: tubular, espiral o fibra hueca.

Controles.- Todos los sistemas estdndar de Ssmosis in--
versa incluyen instrumentacidén para indicar: conductividad -
del agua, pH, descarga de la bomba, motor de arranque, enceh

dedor, recortador térmico y sistema de flujo turbulento, ma-

13



németre indicador de presidn, vdlvulas de acero inoxidable y
bombas centrifugas para mandar el agua de alimentacidn hacia
el filtro de Ssmosis inversa con la presidn de descarga re--
querida. Un sistema de dsmosis inversa contiene desde uno --
hasta seis de los médulos de membrana instalados en serie.

En grandes instalaciones los mdédulos pueden instalarse en se

ries paralelas para maximizar el total de agua recuperada.

Pretratamiento del agua de alimentacidn.

En ambos tipos de membranas es necesario hacer un pre--
tratamiento del agua de alimentacidn, para filtrar y elimi~--
nar las sales que ocluyen las membranas de acetato de celulg
sa y el cloro que afecta las membranas de poliamidas aromd--
ticas. Es recomendable que todo sistema de ésmosis inversa-
lleve alguna clase de pretratamiento en el agua de alimenta-

cidén por cuatro razones fundamentales:

1.~ Para eliminar partfculas grandes capaces de tapar -
el mddulo.

2.- Para eliminar la posibilidad de precipitacidn y la
formacién de gel.

3.~ Para proteger la superficle activa de la membrana -
por ajuste de pH, bactericidas, etc.

4.- Para mantener la constancia operacional y un buen -

funcionamiento del sistema.

14



Un sistema de pretratamiento para el agua de alimentacidn ~«
que entra al aparato de dsmosis inversa consta principalmen-

te de prefiltros y un sistema desmineralizador.

Filtros de profundidad o prefiltros.- En el process de
filtracidn, los filtros de mémbrana van precedidos por pre--
filtros que se usan para eliminar particulas grandes prolon-
gando la vida de los primeros. Los aspectos mds importantes
a‘considerar en un prefiltro son: su capacidad cuantitativa
de retencidn y su eficiencia en retencidn o porcentaje de --
partfculas retenidas por encima de un determinado tamafio de
poro. El tamafo de poro sd6lo tendrd que ser suficiente para
proteger de una manera adecuada al filtro de membrana, a di-
ferencia de éstos, los de profundidad no tienen una estructu
ra de poro definida y uniforme sino que su masa filtrante es
td constitufda por fibras comprimidas y a menudo ligadas con
una sustancia adherente para evitar que el material se des--
prenda. Una caracteriﬁtica importante de los.flltros de pro-
fundidad es que retienen dontaminantes no solamente en su sy
perficie, sino en toda su masa filtrante. Al tener un espesor
mayor que log filtros de membrana, retienen un porcentaje e-

levado de contaminantes por unidad de superficie.
Eficiencia en retencidn.~ Debido a su estructura arbi--
traria, un filtro de profundidad no tendrd nunca una eficien

cia en retencidn del 100% cualquiera que sea el tamafio de --

15



particula a considerar.

Capacidad cuantitativa contra eficiencia en retencidn.-
Un filtro de profundidad con una gran eficiencia en retencidn
tendrd una masa filtrante relativamente compadta y por 1o -~
tanto no serd capaz de procesar tanta cantidad de lfiquide co
mo otro que tenga menor eficiencia en retencidn y una masa -
filtrante menos compacta. Se debe cuidar que en la prefiltra
cidn hecha con un filtro de profundidad, se mantenga un equji
librio entre la eficiencia en retencidn y la capacidad cuan-
titativa en retencidn o capacidad de filtracidén. Si la efi-=-
ciencia es demasiado baja, el filtro de la dsmosis inversa o
sea la membrana semipermeable que se encuentra colocada pos=-
teriormente al filtro de profundidad, se obstruird demasiado
rdpido. 81 la capacidad cuantitativa de retencién es muy ba
ja, el brefiltro se obstruird antes de tiempo. En ambos ca-=~

s0s la cantidad de lfquide filtrado serd muy baja.
Sistema desmineralizador - Resinas de intercambioc idnico

Los intercambiadores de iones son materias sdlidas e in
solubles; son polielectrolitos de un elevado pesc molecular
que pueden cambiar sus iones mdviles por los del medio que -
los rodea. Este intercambio de iones es reversible y este---
quiométrico. El desplazamiento de iones en el proceso se e--

fectda solamente entre iones de la misma carga, esto es, in-

16



tercambiadores de cationes sdlo cambian cationes y los inter
cambiadores de aniones sélo cambian aniones.

El buen rendimiento del proceso depende en mucho de la elimi
nacién previa de impurezas orgdnicay de tal manera que se e-
vite su incrustacidn en los intercazbiadores, sirviendo para
este fin la prefiltracidén. El process de intercambio idnico

en resinas se puede resumir en cinco pasos:

1.~ Difusidén de los iones a través de la solucidn hacia
la superficie de las partficulas intercambiadoras.

2.- Difusidn de estos iones a través de las particulas
intercambiadoras.

3.- Intercambio de los iones dentro del intercambiador.

4.~ Difusidn de los iones desplzzados a través del
intercambiador.

5.~ Difusién de los iones a través de la solucidn.

Tomando en cuenta. el andlisis previo del agua gue se desea
tratar, es posible aplicar diferentes métodos, de los cuales
se escoge el mids indicado. Al tratar el agua c¢onh resinas de

intercambio iénico se puede obtener:

a) Ablandamiento por intercambie neutro eliminando los
cationes que endurecen el agus.

b) Desmineralizacidn parcial(dessarbonatacidn y ablanda
miento.

¢) Desmineralizacidn total.
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Clagificacidén de las resinas intercambiadoras.- Existen

cuatro tipos de intercambiadores:

1.~ Intercambiadores de cationes débilmente dcidos; se
aplicah principalmente para eliminar cationes de sg
luciones bdsicas. Se regeneran con dcido clorhidrico.

2.~ Intercambiadores de cationes fuertemente dcidos; se
usan para ablandamiento de agua. Su regeneracidn se
hace con una sal comin en caso de ser intercambiadg
res de Na® o con un dcido al ser intercambiadores
de HY

3.~ Intercambiadores de aniones débilmente bdsicos; su
aplicacién se reduce debido a su baja basicidad,
sirve de auxiliar en la desmineralizacidén parcial -
para eliminar aniones como el Cl~ y el SOu:. La re-
generacidén se hace con hidrdxido de sodio, carbona~
to de sodio o hidréxido de amonio.

k.- Intercambiadores de aniones fuertemente bdsicos; su
amplio rango de intercambio los hace selectivos pa-
ra eliminar aniones. Se regeneran solamente con hi-

dréxido de sodio.

Las aguas tratadas con resinas orgdnicas, finalmente dan
reaccidn neutra; debido a esto las resinas de intercambio -~
idnico pueden usarse en el pretraﬁamiento del agua de alimen

tacidén para un sistema de dsmosis inversa.
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Esquema de un sistema de 6smosis inversa con pretratamiento

del agua de alimentacidn.

El agua que viene de la ecisterna, primero se filtra pa-
ra eliminar partfculas grandes. E1 agua filtrada se pasa a -
través de un sistema desmineralizador como las resinas de in
tercambio idénico, para pasarla finalmente por una columna de
earbdn activado o un filtro de arena especial para eliminar
el cloro residual. En esta etapa se debe medir la conductivi
dad del agua para saber si el sistema de pretratamiento estd
funcionando adecuadamente. También debe checarse por medio =
de un mandmetro si el agua de alimentacidn que entrard al mg
dulo de &smosis inversa lleva la presién adecuada para el ta

mafio del equipo que se esté utilizando.

El agua pretratada entrard al sistema de §smosis inver-
sa impulsada por medio de una bomba. Finalmente se obtendrd,
por un lado, el agua que estd lista para usarse o " Agua pro
ducto ", la cual estard libre de pirdgencs, sales y demds --
contaminantes del agua. Por otro lado se obtiene el agua de
deshecho o " Concentrado " donde se encontrardn todas las im
purezas que fueron rechazadas por la membrana de dsmosis in-
versa. En la fig. (3) se representa el diagrama de flujo de
un sistema de d6smosis inversa con pretratamiento en el agua

de alimentacidn.
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Métodos de purificacidn convencionales comparados con

la 6smosis inversa.

La purificacidn de agua por los métodos convenclonales

tales como filtracidn, destilacidn e intercambio idnico pue-~

den

compararse con la ésmosis inversa, método relativamente

nuevo que se estd usando actualmente para este proceso.

Filtracidén.- Histdricamente este método de purificacién

de agua es el mds antiguo, en el puede usarse un filtro de

arena, un filtro de profundidad o un filtro de membrana.lLa e

ficiencia de un filtro se expresa comd la medida en micras

de las partfculas eliminadas. As{ tenemos, que los filtros -

de arena eliminan partfculas de 25 a 100 micras, los filtros

de profundidad pueden eliminar particulas de 1 a 100 micras,

los

las

ple

filtros de membrana pueden eliminar particulas tan peque
como 0.2 micras. Partiendo de esto, tenemos que, partfc&
mds pequefas de 0.2 micras, no pueden eliminarse por sim

filtro mecdnico, ya que éste elimina los materiales sus-

pendidos en el agua pero no elimina ningin material disuelto

o emulsificado. Otra desventaja de estos filtros respecto a

los

de dsmosis inversa es que el sedimento del agua que se

filtra se queda dentro del material del filtro y por ello se

llegan a obstruir los poros.

Destilacidn.- La destilacidn es el segundo método de -«
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purificacidén mds antiguo. Este proceso puede eliminar cerca
del 100% de las sales y aquelles compuestos orgdnicos que no
tengan una temperatura de vaporizacidn cercana a la del agua,
muchos pirdgenos tienen un punto de vaporizacifn cercano al
del agua y por eso pueden ser arrastrados a través del desti
lado. Aunque este método se usa ampliamente en la preparacidn
de lfquidos farmacéuticos, la destilacidn es costosa ya que
para producir agua de grado farmacéutico se requieren de =~
grandes cantidades de energfa para transformar el agua en es
tado lfquido al estado gaseoso. Los destiladores requieren -
ademds de limpieza frecuente y meticulosa para prevenir el -
deterioro de la calidad del agua, no asf el sistema de -
dsmosis inversa en el cual se aprovecha mds la energfa y se

incurre en menos gastos de mantenimiento que en un destilador.

Intercambio idnico.~ Este proceso de purificacidn de a-
gua fud desarrollado aproximadamente en 1925 usando zeolita,
que es un mineral parecido a la arena(26). Las nuevas resi--
nas sintdticas de intercambio idnico desarrolladas en 1940 -
ofrecen muchas mds aplicaciones que la zeolita original. Pa-
ra una completa eliminacidn de todas las sales del agua, se
usa una mezcla de resinas deionizadoras, sin embargo éstas -
no eliminan componentes orgdnicos, virus o bacterias excepto
por medio de pasos intermitentes del material orgdnico en la

estructura de los poros de las resinas de intercambio idnico.

Los poros de la resina anidnica atraen iones cargados negativa
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mente y partfculas que incluyen la mayor parte de los compues
tos orgdnicos en el agua. Estos componentes orgdnicos son asi
atrafdos hacia la resina anidénica y llegan a alojarse dentreo
de los poros sirviendo como nutrientes para las bacterias.
Puesto que la resina es afectada por el c¢clorc adicionado
al agua potagle, en muchas instalaciones se elimina antes, --
permitiendo que la bacteria se multiplique sin restriccién, -
llegando algunas veces a ocupar completamente la estructura -
porosa de la resina, bajando su capacidad y produciendo piré-
genos. Si la resina se limpia y regenera cada vez, la bacte--
ria puede detener ;u desarrollo al minimo. Sin embargo si la
bacteria crece sobre una resina, limpiadores y bactericidas
no penetran la envoltura de la proteina de los microorganis--
mos muertos que estén sobre la capa externa de la colonia vi-
va, en tal situacidén la resina debe ser deshechada. Entre las
principales ventajas que ofrece este método de purificacidén -
de agua, estdn su relativo bajo costo y su efectividad para

eliminar sustancias inorgdnicas disueltas.

Adsorcidn por carbdn activado.- Este es otro proceso de
adsorcidn semejante al intercambio idnico, sin embargo no se
efectda intercambio. El carbdn activado se parece a las resi-
nas de intercambio idnico en textura y porosidad, pero tiene
la singular capacidad de adsorber compuestos orgdnicos de ba-
jo peso molecular como el cloro, trabajando mejor en el rango

de 60 a 300 g/mol; no obstante también son bien retenidos =--
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compuestos de alto peso molecular. El gcarbén activado no eli-
mina algunas sales. Por su porosidad y por la atraccidn de -~
componentes orgdnices que sirven como nutrientes para la bac-
teria, los filtros de carbdn activado tienden a producir gran
des colonias de bacterias y cantidades considerables de mate-
riales pirogénicos. Por lo tanto, el carbdn activado general-
mente se usa como post o pretratamiento de otros métodos de -
purificacién. Los filtros de carbdén pueden cambiarse periodi-

camente para evitar el desarrollo de las bacterias.

Ultrafiltracidn.- Los flujos de solucidén y los arreglos
mecdnicos de la dsmosis inversa y la ultrafiltracidén son simi
lares. Sin embargo, existen ciertas diferencias para evitar -
confusiones. En ambos procesos la membrana se monta de tal ma
nera que se forman dos compartimentos para 1la soluqién, la ~-~
cual se trata presiondndola y circuldndola por el compartimen
to con la solucidn a alta presidn, se fuerza a pasar un poco-
de sclvente por la membrana hacia el interior del compartimen
to a baja presidn, en este punto los cambios son parecidos.
La ultrafiltracidn es un proceso de tamizado para separar mo-
léculas de diferentes formas y tamafios. También hay separa---
¢idn de diversas especies moleculares presentes en una solu--
cidn, por el paso a través de un filtrc de las moléculas mds
pequefias y del disolvente al aplicar una presidn, quedando -
las moléculas mayores retenidas segudn diferentes grados de e-
ficiencia, que dependen del tamafic y forma de las moléculas -

del soluto.
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Las membranas de ultrafiltracidn no tienen una estructu-
ra de poro suficientemente definida para determinar el punto
de rechazo con faecilidad, por lo que el peso molecular sirve
solamente como elemento orientador, para saber la eficiencia
en retencidn de un filtro ya que una molécula lineal podria -~
pasar a través de una membrana capaz de retener otra del mis-
me peso molecular, pero de estructura globular. Existen ademds
otros factores aparte del tamafioc y forma que afectan la capa-
cidad de retencidn. El1 mds importante es la concentracidn por
polarizacidn, las moléculas retenidas tienden a acumularse so
bre la superficie del filtro, formande una capa de gel que im
pide el paso del lfquido y cambia las caracteristicas de re--
tencidn. E1 principio de operacién de la ultrafiltracién es -
el flujo tangencial sinusecidal a través del filtro de membra-
na cuyos poros son extremadamente pequefios con un didmetro de
10 a 100 R, las moléculas disueltas en una solucién se separan
basdndose en el tamafio. Los pirdgenocs son moléculas grandes -

(1)

por lo que pueden ser retenidos por esta membrana
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CAPITULO II

LA MEMBRANA SEMIPERMEABLE COMO PARTE

PRINCIPAL DEL SISTEMA.

Muchas de las aplicaciones de la dsmosis inversa llega-
ron a ser posibles cuando se desarrollaron las técnicas de -~
empaquetamiento. El problema principal era compactar y soste
ner una gran drea superficial de una fina membrana, de modo
que pudiera tener las caracterfsticas siguientes:

{.- Ser sometida a flujo continuo.

2.~ Ser sujeta a altas presiones.

Debido a que el flujo de agua a través de la membrana. -
es directamente proporcional al drea de la membrana e inversa
mente proporcional al espesor de la misma, es bueno tener la
mayor drea posible y un espesor minime. Por ello se han hecho
distintos tipos de membranas, las desarrolladas hasta la fe-
cha para uso comercial, son generalmente de polimeros de ace
tato de cglulosa y de poliamidas aromdticas; las de acetato
de celulosa han sido estudiadas y discutidas mds ampliamente
por varios investigadores entre los que se encuentran Manji-
kian, Mc. Cutchan, Kunst, S. Sourirajan y otros, que con sus
trabajos en la elaboracidn de este tipo de membranas, han --

contribufdo al mejoramiento de ellas (46).

(37)

Fabricacién de membranas.- Loeb - Sourirajan descri
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ben un método para la fabricacidén de membranas a partir del
acetata de celulosa que es el material mds comunmente usado
para fabricar las utilizadas en la &smosis inversa. Primera-
mente se prepara la solucidn mezclando el material polimérico
(acetato de celulosa), el disoclvente (acetona) y un agente -
esponjante (formamida). La solucién se llama de disefio cuan-
do estd preparada a la viscoslidad y temperatura adecuada pa-
ra obtener la membrana. Esta solucidn de disefio se extiende
sobre un sustrato adecuado para formar una pelfcula, inmedia
tamente después se procede al secado que consiste en un cor-
to periodo de exposicidén al aire para producir cierta evapo-
racidn del solvente; luego viene el gelado o0 gelacidn de la’
membrana introduciéndecla en un bafic de agua helada, la cual
es un plastificante excelente para el acetato de celulosa, -
el dltimo paso es el templado, por el cual se controla el ta
mafic de poro al introducir la membrana en un bafic de agua ca
liente. Los pasos que se siguen para la fabricacidén de las -
membranas de acetato de celulosa siempre deben seguir este -
orden aunque pueden variarse las condiciones de cada uno de

ellos.

Existen diferentes polimeros de acetato de celulosa pa-
ra elaboracidn de membranas que difieren en su contenido de
acetilo y su viscosidad. Se designan como @nnn-n, donde @ es
es una letra (generalmente E) que se refiere a la proceden--

cia del acetato de celulosa y n es un mimero; en los tres --
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primeros dfgitos se hace referencia al porcentaje promedic -
de grupos acetilo insertados en la cadena polimérica, los -
dos #ltimos nidmeros o mds se refieren a la viscosidad del -
polimero. Por ejemplo: El polimero E394-30 se refiere al ace
tato de celulosa Eastman con un porcentaje de acetilacldn de

39.4 y una viscosidad de 30 cp.

Las membranas de acetato de celulosa son muy parecidas
al celofdn usado para envolver alimentos, el material de fil
tro de la membrana tiene una multitud de poros submicroscd--
picos en su superficie. El1 tamario de los poros de la membra~
na es de 0.0005 a 0.002 micras mientras que los de un filtro

mecdnico normal tienen un tamafic de poro de 1 a 20 micras.

La selectividad de las membranas de acetato de celulosa
proviene del hecho que es un polimero altamente organizado,
teniendo en su estructura grupos que pueden ligar hidrdgenos
al agua u otroa solventes. Las moléculas de estos solventes
pueden ligar hidrégenos al grupo darbonilo en el acetato de
celulesa como se muestra en la figura (4). Los iones y las -
sustancias que no tienen enlaces hidrégeno, no entran a la -
matriz orgdnica. Las moléculas de agua que entran al polime-
ro por enlaces hidrégeno, pueden moverse'de un sitio a otro
y asi ser transportadas a través del polimero, si existe una

fuerza conductora que provoque la transferencia.

27



IMPUREZAS N, M :

IMPUREZAS

L »\,“ LN ¢

PRESION
i ‘2‘.' W H...o
ch Whaoas cow :c
o-:"ﬁ “a.n‘.o o _al_g‘."hn-wluo
.
Q}( o
0.5 o o
/w " ;C\ ci‘l‘O--- “\ | PRPL O'L G“ C‘“}
o-c-o-cin ?‘"r d “‘"1‘“ Tna0-tz0
- [}
w-ck y dcv-o
¢ . <
L ) -ne . \
’C\ / \0,‘ \ ,C
* AN AW
Bo WO o
K0 #,0
‘FIGURA‘# 4 TRANSFERENCIA DE AGdA EN

LA MEMBRANA DE ACETATO -
DE CELULOSA.

28




Este tipo de transferencia requiere de la formacidén y -
del rompimiento de enlaces hidrdgeno y solamente puede reali
zarse con polimeros que tengan la combinacidn adecuada de -~
grupos quimicos en macromoléculas que asuman una estructura
altamente organizada. Los polimeros deben de tener la caracte
ristica de ser excelentes formadores de membrana ya que un -
defecto, por mds pequefio que sea, afectard enormemente los -~

resultados del proceso.

Es importante diferenciar las membranas de Gsmosis inver
sa de las membranas de microporo, las cuales rechazan partfi-
culas de sdlidos no disueltos dependiendo del tamafio de los
poros, pero no eliminan sustancias disueltas. Las membranas
de ésmosis inversa no contienen poros abiertos por lo que no
solamente rechazan materiales no disueltos, sino que también
rechazan sustancias ionizadas y no ionizadas que se encuen--
tran en el agua. El agua pasa a través de la membrana por un
procesc de permeabilidad o difusividad dentro y a través de

la membrana.
Configuraciones de membrana.
Existen tres configuraciones para los médulos de membra

na de 6smosis inversa. Cada una de ellas tiene ciertas venta

jas y desventa jas.
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Estas configuraciones son:

1) Configuracidn tubular
2) Configuracidn en espiral o de rollo

3) Configuracidn de fibra hueca

1) Configuracidn tubular.- Las membranas en forma de -
tubos estdn insertadas dentro de un tubo de 1/2 pulgada de -
didmetro que tiene una pared porosa que sirve de soporte pa-
ra la membrana (fig. 5). El solvente pasa a través de la pa-
red porosa del tubo, existe una variacidn de esta unidad lla
mada " permeado tubular de celda delgada " donde un cilindro
de pldstico sélido se inserta dentro del tubo a corta distan
cia de la membrana. La solucidn fluye a través de los peque~
fios espacios entre el didmetro externo del cilindro sdlido y
el didmetro interno del tubo forrado con la membrana. Las al
tas velocidades de alimentacidn a través de los espacios, -~
provocan el arrrastre de la solucidn,de la superficie de la
membrana, lo cual ayuda a evitar la concentracién por polari
zacién.

También puede encontrarse un arreglo de varios tubos, -
cada uno con su membrana, colocados en paralelo y colectando
el permeado de cada uno de ellos en una coraza general. Esta
configuracidn es muy dtil para manejar sdlidos suspendidos,
especialmente en aplicaciones industriales, pero en general

es demasiado costoso debido a que el tubo de soporte debe ~-
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resistir presiones muy altas y es aproximadamente tres veces
mds grande en tamafio que las otras dos configuraciones, obte

niendo el mismo porcentaje de produccién de agua pura.

2) Configuracién en espiral o de rollo.- La técnica pa
ra hacer esta configuracidn (fig. 6), consiste en envolver -
en espiral un sandwich de dos pliegos de membrana de acetato
de celulosa pegadas por sus orillas y separadas por un matec-
rial poroso de apoyo, el cual forma un canal, a través del -
cual fluye el filtrado después de pasar por la membrana. Du-
rante el proceso de enrrollado, una malla espaciadora de poli
propileno se coloca entre las membranas para asegurar que el
agua de alimentacidn pueda fluir a través del espacio y s0--
bre la membrana. La malla espaciadora tiene dos funciones:
Primero, permitir un espacio entre la membrana de aproximada
mente 1/32 de pulgada y después actuar como praomotora de tur
bulencia 10 cual es de suma importancia para tener un siste-
ma altamente eficiente.

Después que el filtrado ha atravesado la membrana, éste
continda su viaje espiralmente hacia el interior de un tubo
central perforado. Un médulo completo en espiral mide aproxi
madamente 4 pulgadas de didmetro por 22 a 36 pulgadas de lon
gitud y contiene de 30 a 50 pies cuadrados de superficie de
membrana. Desde uno hasta seis de estos médulos se instalan
en serie en compartimentos de acero inoxidable cubierto de -

pldstico presurizado. Cada compartimento tiene una entrada -
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para el agua de alimentacidn, una salida central para el agua
producto y una salida para el agua de deshecho ¢ concentrado.
La configuracién en espiral ha resultado ser la mds usa
da y versdtil de las formas disponibles para las aplicacio--
nes de dsmosis inversa. Entre las ventajas mds grandes del -
sistema en espiral estd su compactacién y su permeado listo
para usarse, ademds de una gran cantidad de drea superficial
por unidad de volumen; tanto, que la misma drea superficial
puede colocarse dentro de 1/3 o 1/4 del volumen requerido pa
ra un médulo tubular. Otra de las ventajas de la configura=-
cién en espiral es que todas las fuerzas de presidén estdn en
compresidén. Esto es, la membrana es sostenida por una estruc
tura de poliéster poroso, la estructura tiene membranas so--
bre ambos lados y la presidn est5 sobre ambas membranas al -~
mismo tiempo, causando fuerza compresiva solamente sobre la
estructura del sostén. Algunos mddulos operan bajo fuerzas -

tensiles y son altamente suceptibles a romperse.

En el mddulo en espiral se puede manejar agua que se ha
prefiltrado a 100 micras y tiene espacios suficientemente --
grandes entre la membrana, de manera que se pueden usar bacte
ricidas y detergentes para limpiar los mddulos periodicamente
si la membrana se cubre de contaminantes. La configuracidn en
espiral requiere de flujo turbulento para permanecer limpia,
ya que as{ se puede manejar agua muy sucia sin pérdida de efi

ciencia. Para evitar los problemas que afectan el funciona---
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miento de la membrana de acetato de celulosa, que son general
mente de hidrdlisis a un pH neutro o ligeramente alcalino, se
requiere el pretratamiento ya que al igual que los otros sis
temas de dsmosis inversa, las sales no deben exceder el lfmi

te de solubilidad.

A fin de asegurar la solubilidad de los materiales que
precipitan, o que son ligeramente solubles como el carbonato
de calcio, el pH no debe exceder de 7.0 por lo que el rango
preferido es de 5.5 a 6.0; esta configuracidn puede tolerar
el cloro alimentado y a su vez ayudard a proteger contra el
potencial crecimiento bacteriano. Cuando no hay condiciones
de turbulencla se deberd pasar a las mddulos un flugo con --
formaldehido u otro bactericida para protegerlos del creci--

miento microbiano.

3) Configuracién de fibra hueca.- La configuracidn de
fibra hueca es la mds recientemente desarrollada en lo que -
se refiere a empaquetamiento de membranas (fig. 7). En esta-
configuracidn, la membrana se enrolla en finas fibras huecas
similares al cabello humano, teniendo didmetros de 80 a 100-
micras, con un espesor de la pared de 40 micras. La configu-
racidn de fibra hueca asemeja una fibra muy larga enrollada
en un compartimento. El agua de alimentacidn estd en el exte
rior de las fibras y el agua pura es forzada hacia el inte--

rior hueco de la fibra y transportada al punto de uso.
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Aunque el flujo de agua por unidad de drea asuperficial-
de la membrana en fibra hueca, es sustancialmente menor que
ia membrana en espiral, ésta permite el empaquetamiento eco-
ndémico de superficies muy grandes en un volumen excepcional-~
mente compacto, por ejemplo 1,500 pies cuadrados en un cilin
dro de 4 pulgadas de didmetro por 48 pulgadas de largo. E1 -
costo se purificacién de agua con esta técnica de empaqueta-
miento es igual al costo de purificacién de agua con la téc-

nica en espiral.

Los requerimientos de filtrado y pretratamiento pueden
ser mds severos con un sistema de fibra hueca,aunque estas -~
fibras de poliamidas aromdticas tienen la ventaja bdsica de
tener una alta estabilidad fisica y quimica permitiendo un -
tiempo de vida mds prolongado para las membranas.Los mddulos
de fibra hueca usan flujo laminar y debe de cuidarse que el
.flujo no sea muy alto en este sistema, porque est¢ puede -~
causar que las fibras se rompan. Debido al flujo laminar y
al empaquetamiento cerrado de las fibras, el agua de alimen-
tacién debe filtrarse por un filtro de unas 5 micras para --
prevenir que la membrana se tape. Los médulos de fibra hueca
deben ademds tener un bactericida en el agua de alimentacién
tode el tiempo para evitar problemas de crecimiento bacteria
na.

El bactericida que se utilice en este sistema, no debe

contener cloro porque las filbras de poliamidas se degradarén
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cada vez que la concentracidn de cloro exceda de 0.05 p.p.m.
La configuracidn de fibra hueca tiene aproximadamente 100 ve
ces el drea de membrana de una configuracidén en espiral para
producir la misma cantidad de agua. Una ventaja de la confi-
guracidén en fibra hueca es que no necesita materiales de apo

yo debido a la gran fuerza tubular de las delgadas fibras.

Vida de la membrana.

Se puede definir comso vida de la membrana al nidmero de
horas de vida dtil antes que el producto o permeado, conten-
ga 500 partes por milién de sales. La vida de una membrana -
va a ser de 6 meses hasta 3 afios dependiendo de las condicig
nes de ope;acién a las que sea sometida y del tipo de pretra
tamiento que se use para evitar su rdpido deterioro. Toda --
membrana de dsmosis inversa debe de mantenerse himeda para -
prevenir la pérdida de porosidad; si la membrana se expone -
por algunos minutos, el flujo y la capacldad de rechazo se -

danan.

El problema de humedad de las membranas es un poco me--
nor para los elementos en espiral que para las membranas --
tubulares, en las cuales se debe cuidar el mantenerlas hume-
das durante su instalacidn. La vida de la membrana es afecta
da por varios pardmetros, entre los cuales estdn la presién,
los cambios quimicos o hidr6lisis, bacterias, temperatura, -

recubriniento de la superficie y concentracién por polariza-

cidn.
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Efecto de la presién .- La presidén del flujo juega un -
papel muy importante en la vida de la membrana ya que una =--
presidén que exceda de 500 psig, tiende a deformar ¢ a compag
tar irreversiblemente a la membrana al estar sometiendo con-
tinuamente su estructura por encima de ciertas operaciones -
de presidn; lo que origina la subestructura de la pelfcula -
compactada provocando que los poros se cierren, decreciendo
el porcentaje de permeabllidad aunque el grado de rechazo no

cambie de manera significativa.

A una presidn de 150 a 300 psig se reportan compactacio-
nes muy pequeflas. A una presién de 400 a 500 psig, el porcen
taje de permeabllidad inicial decrece hasta un 5%; la pre---
sidén mds alta normalmente usada para procesos prdcticos de -
6smosis inversa es de 600 psig. La desalacidn del agua de -~
mar requiere presiones de 800 psig aunque algunos desalado--
res han reportado 1,500 psig. La vida de la membrana a estas
presiones es extremadamente corta, en el orden de 6 meses de

pendiends también de la temperatura.

Efecto del pH.- El efecto del pH, cambios quimices o hi
dré6lisis sobre la membrana, es tal vez una de las limitacio-
nes menos entendidas en la dsmosis inversa. En general, las
membranas de acetato de celulosa deben de trabajar con solu-
ciones de pH entre 2.5 y 7.0, si el pH es mayor de 7.0 o me-

nor de 2.5, 108 radicales de acetatoc de la membrana son ---
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hidrolizados del acetato de celulosa y se convierten en mem-
branas de celuleosa. El rechazo de sales en el sistema de ---
6smosis inversa decrece en el momento que la membrana se cam
bia quimicamente. El porcentaje de hidrdélisis también depen-
de de la temperatura, por lo que se deben evitar las superio
res a los 100°C. Cuando las membranas de acetato de celulosa
sufren hidrélisis deben cambiarse. Las membranas de poliami-
das aromdticas nu estdn sujetas a hidrdlisis pero experimen-

tan una lenta degradacidén por debilitamiento fisica.

Efecto bacteriano.- En el tratamiento de agua por dsmo-
sis inversa, las bacterias son un factor importante que debe
controlarse, ya sea por adicidén de agentes bactericidas o -~
bien trabajando en condiciones de turbulencia. Generalmente
las bacterias no dafian la membrana, pero pueden multiplicar-
gse en ella, un exceso de éstas puede digerir los microporos
de la capa superficial de la membrana, reduciendo su capaci-~

dad de rechazar sales.

Las bacterias también pueden dafiar el flujo del agua a
través de los canales entre las membranaé de una configura--
cién en espiral, reduciendo la turbulencia y causando dismi-
nucidén en la eficiencia del sistema. La cloracién de la co--
rriente de alimentacidén es una forma sencilla de eliminacién
de bacterias que da muy buenos resultados siempre y cuando

la membrana usada sea de acetato de celulosa.
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Recubrimiento de la superficie o precipitacidén.- Los a-
ceites y las sales que estdn en o cerca de su punto de satu-
racién, llegan a sobresaturarse encima de la membrana y pre-
cipitan. Si existe acelite en el agua de alimentacidn, déste -
tiende a tapar la membrana y a cubrir los poros; la membrana
tiene que ser limpiada diariamente o bien usar un agente dis

persante a fin de retener el porcentaje inicial de filtrado.

Se han encontrado varios tipos de contaminacidn en las
membranas, unos son compuestos escasamente solubles como el
sulfato y el carbonato de calecio que alcanzan su limite de -
solubilidad en la solucidén de alimentacidén o en las capas ba
rrera. La reduccidn del pH de alimentacidén con una solucién
de dcido a un pH de 2.5 reduce l1la concentracidn de carbonato
y la adicidén de inhibidores de precipitacidén para el sulfato

previenen este problema.

Concentracidn por polarizacién.- Si el agua de alimenta
cidén no tiene un pretratamiento adecuado, suele suceder este
fendmeno, donde el agua de alimentacidn que es transportada
a la interfase lleva sales, el agua pasa y las sales son re-
chazadas en un alto porcentaje, conforme la sal es rechazada
por la membrana, la concentracidn de sal en la interfase se
incrementa en comparacidn con el resto del flujo, formdndose
una capa de gel adyacente en la superficie de la membrana --

con una elevada concentracidén de sales que impide el paso --
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del agua. Estas galeas forman una barrera la cual se llama -~
concentracidn por polarizacidn, que afecta la cantidad y ca-

lidad del agua producto.

Todos estos factores influyen en la vida de la membrana
dependiendo de elleos y del uso de las membranas, se pueden =~
camblar cada dos o tres afios. El resto del equipo en un sig-
tema de 6smosis inversa puede depreciarse generalmente des--

pués de los 10 afios de uso.

42



CAPITULO IIX

TEORIAS Y MECANISMOS DE LA OSMOSIS INVERSA

Mecanismo de eliminacidén de sales.

El mecanismo para la eliminacidén de las sales es muy di
ferente del mecanismo de eliminacidn de los componentes orgé
nicos. El rechazo de sales ocurre por la repulsién de los io
nes de las sales desde la superficie de la membrana y la ad-
sorcién del agua hacia la superficie de la membrana. Debidao
a la naturaleaza fisica y quimica de la membrana de acetato
de celulosa, se forma una capa de agua pura de aproximadamen

te 10 R'en la superficie de la membrana.

Las sales se repelen o se adsorben negativamente de la
superficie de la membrana. S1 se encuentran iones con valen-
cias diferentes por ejemplo el calecio con una valencia de --
(+2) y dos cloros con valencla de (-1), estando en solucidén,
el 1i6n calcio (+2) tiende a mantener unido a el cloro (-1) -
con él y ambos iones se repelen de la membrana como si tuvieg
ran una valencia de (+2). E1 ién con valencia mds alta en u~
na sal es el que lleva a cabo la eliminacién de sales. Este
ejemplo del Ca612 ayuda a entender porqué los equipos de -~-
6smosis inversa producen un mejor rechazo de lones multiva--

lentes, aunque algunos iones como los fosfatos dan el mismo
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porcentaje de eliminacidn. .

En la figura (B8) se muestra un corte transversal de la
membrana, la cual es de aproximadamente 100 micras de espe-~
sor, con una capa densa de 0.25 micras sobre la superficie,
los porous son de 5 a 20 R. La capa densa es la que hace todo
el trabajo de rechazo de sales. La subcapa esponjosa sirve -
solamente como soporte y transporte del agua pura desde la -
capa densa hasta el punto de coleccién. El agua pura fluye a
travéds de la membrana y las impurezas se soncentran y trans-

portan fuera de la unidad.

Como ya se ha mencianado, el mecanismo de eliminacidn -
de sales estd relacionado con la valencla de los iones. Los
iones monovalentes tales como el scdio se rechazan menos efi
cazmente que los iones multivalentes. La repulsidn de los ig
nes de la superficie de la membrana, forma una capa de agua
pura que se extiende dentro de los poros. La distribucidén de
los tamafios de poro pueden semejar una curva de campana sien
do algunos poros ligeramente mdas grandes y algunos ligeramen

te mds pequefios que el Gptimo.

Los poros mds grandes dejan pasar algunos iones y 1o0s -~
poros mds pequeilos dejan pasar menos agua; por esta razdn el
porcentaje de eliminacidén de sales (disociadas en solucidn)

va desde un 90% a un 99% y un pequeiio porcentaje de 1% a 10%
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pasa a través de la membrana. Los iones con cargas altas son
repelidos a grandes distancias de la superficie de la membra
na y por lo tanto se obtiene una mejor eliminacidn de ellos.
En la tabla I y II s8e dan algunos porcentajes de eliminacién

de iones.

Debido a que la membrana no estd cargada, sec mantiene -
la neutralidad eléctrica en el sistema; esto significa que -
dos iones de una sal tienden a permanecer juntos. Otra expli
cacidén fisicoquimica del rechazo de sales de la membrana de
ésmosis inversa, se basa en las propledades de separacidn de
las sales, determinadas por las relativas permeabilidades --
del agua y las sales a travéds de las membranas. La permeabi-
lidad de la sal estd gobernada por factores estdticos y cing
ticos esto es, la concentracidén y movilidad de las sales en

la membrana.

Se Han propuesto modelos de poro y modelos continuos a
fin de explicar la exclusidn de las sales. Ambos modelos es-
tdn basados en argumentos electrostdticos, es bien conocide
que los electrolitos pueden disosiarse en iones, en un medio
que tenga una alta constante dieléctrica como lo es el agua,
que tiene una constante dieléctrica de 80 pero evitan regio-
nes de baja constante dieléctrica tal como el interior de -~
10s materiales de la membrana, dado que la constante dieléc-

trica del acetato de celulosa es aproximadamente de 2 a 3, -
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RECHAZO DE SALES

CATIORES % DE RECHAZO PROM.% FILTARADO CONC. MAX.
NOMBRE .
SODT0 (Na,] 9698 5.0 3.7
cALCIo(ca™™) 96-98 3.0 a
MAGNESIO (Mg *™*) 96-98 3.0 a
POTASIO (K ) 94-96 5.0 3.0-4.0
FIERRO (Fe++l+ 98-99 2.0 a
MANGANESO (Mn™™) 98-99 2.0 a
ALUMINIO (a1%*™) 99 ¢ mds 1.0 5.0-10
AMONIO <NH411 88-95 8.0 3.0-4.0
COBRE (Cu ) 98-99 1.0 8.0-10
NIQUEL (N%:+) 98-99 1.0 10-12
ZINC (zn *%) 98-99 1.0 10-12
ESTRONCIO £§r++l+ 96-99 3.0 -
DUREZA (ca™™,Mg*™) 96-98 3.0 a
CADMIO (cd*™) 96-98 3.0 8.0-10
PLATA (Ag™) 94-96 5.0 a
MERCURIO (Hg*™) 96 -98 3.0 -

v

a= Debe observarse por precipitacidn, otro idén controla la mdxima

concentracién.

TABLA I .- La tabla muestra el % de

rechaze de cationes.
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RECHAZQO DE SALES

ANIONES % DE RECHAZO PROM.% FILTRADO CONC .MAX .
NOMBRE (%)
CLORO (C17) 94-95 5.0 3-4
BICARBONATQ (HCOZ) 95-96 4.0 5-8
SULFATO(SO,) 99 o mds 1.0 8-12
NITRATO(NO ) 94-96 5.0 34
FLUOR(F™) 3. 94-96 5.0 3-4
SILICATO(SiOé) 95-97 .o -

| FOSFATO(PO, %3, 99 o mds 1.0 10-14
BROMURO (Br '_) 94-96 5.0 3.4
BORATO(B, 0, %) 35-70 - -
CROMATO(8rd, ~%) 90-98, 6.0 8-12
CIANURO(Cn-g 2 90-95 - : 412
SULFITO(SO, ~°) 2 ‘98-99 1.0 8-12
Txosunﬁswo?s203' ) 98-99 1.0 8-12
FERROCIANURO
(Fe(Cn)B— ) 990 mds 1.0 8-14

b- Extremadamente dependiente del pH, tiende a ser una excepcién a lé
regla.

TABLA II .- La tabla muestra el % de
rechazo de aniones.



no es razonable suponer que los ilones puedan existir en una
membrana y estar en contacto inmediato con cadenas molecula-
res de acetato de celulosa, por ello se forma la capa de a-~

gua pura en la superficie de la membrana.

Mecanismo de eliminacidn de componentes orgdnicos.

El mecanismo de rechazo ¢ eliminacidn de componentes or
gdnicos en la membrana de dsmoesls inversa, se basa en un me-
canismo de tamiz y es completamente diferente al de elimina-
cién de sales, porque los componentes orgdnicos no tlenen --
carga neta. Por esto no se establece una capa de agua pura -
y los componentes orgdnicos pueden encontrarse en la super--
ficie de la membrana. En la figuré (9) pueden observarse di-
ferentes tamafos de componentes orgdnicos usando peso§ mole-

culares como una indicacidén de tamaio.

La membrana de 4smosis inversa elimina casi todos los -
componentes orgdnicos con un pes¢ molecular arriba de 200 -
g/mol. Los que tengan un peso molecular abajo de 200 g/mol -
pasardn a través de la membrana en diferentes grados depen--
diendo de la forma y el tamafio f{sico de l# molécula. Por -
ejemplo, la molécula de formaldehfdo tiene un peso molecular
de 30 g/mol y pasard bién a través de la membrana de dsmosis
inversa, mientras que la molécula de azicar caon un peso molg
cular de 342 g/mol es completamente rechazada por la membra-

na. En la tabla III se observa el ‘% de rechazo de orgdnicos.
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RECHAZO DE COMPONENTES ORGANICOS.

NOMBRE PESO MOLECULAR % DE RECHAZO % CONC.MAX.
SACAROSA 342 100 25
LACTOSA 360 100 25
PROTEINAS 10,000up 100 10-20
GLUCOSA 198 99.9 25
FENOL 94 a -
ACIDO ACETICO 60 a -
FORMALDEHIDO 30 a -
UREA 400-900 100 -
BACTERIAS Y VIRUS  50,000-500,000 100 -
PIROGENOQS 1,000-5,000 100 -

a=z El filtrado se enriquece con el material debido a su paso preferencial

a través de 1la

TABLA III

membrana.

.- La tabla muestra el % de rechazo

de componentes orgdnicos.



CAPITULO IV

APLICACION DEL SISTEMA DE OSMOSIS INVERSA EN

LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.

Una de las dreas en la cual se usa ampliamente la Jsmo--
sis inversa es en el tratamiento de aguas para uso farmacéu--
tico. E1 agua es uno de los ingredientes phincipales de mu---
chas formas farmacéuticas por 1o que su calidad es de suma =~-
importancia. Un control adecuado sobre la calidad del agua in
voluera grandes problemas ya que el abastecimiento de agua a
las industrias, generalmente proviene de un sistema municipal

el cual es influenciado por muchos y variades factores.

Con respecto a las variaciones en los dos atributos més
importantes del agua que son el contenido de sdlidos y el con
tenido de microorganismos., es posible utilizar el agua para -
una gran variedad de propésitos, que van dezde las necesida--
des de un proces¢ de manufactura hasta la preparacidn final -
de agentes terapduticos antes de su administracién a los pa--
cientes. Algunas de las clasificaciones oficiales para el a--

gua de uso farmacéutico son:

Agua purificada
Agua para inyectables

hgua estéril para inyectables
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Agua bacteriostdtica para inyectables

Agua estéril para irrigacidn

Agua purificada.- El agua purificada es agua tratada a--
propiadamente para propdsitos farmacdutices y obtenida ﬁor -
destilacidén, por tratamiento de intercambio idnico, por dsmo-
sis inversa o por alguin otro proceso adescuado de purificacidn.
El agua purificada debe reunir estrictos requerimientos de -

pureza quimica.

Agua para inyectables.- Por detinicidén, el agua para in-
vyectables es agua purificada por destilacién o por 6smosis in
versa y debe cumlir con los requerimientos de pureza quimica
lo mismo que el agua purificada. No necesita ser estéril, pe-
re con el fin de cumplir con el requerimiento bdsico de ser -
libre de pirégenos, el agua debe producirse, guardarse y dis-
tribuirse de tal manera que sl hubiera microorganismos presen

tes no produzcan pirdégenos.

Agua estéril para inyectables.- El agua para inyectables
esterilizada y apropladamente envasada, se usa principalmente
como solvente para productos parenterales, tales como sdlidos
estériles que deben ser distribuf{dos secos ya que sus solu---
ciones son inestables. E1l agua esterilizada para inyectables
tiene la limitacién de poder envasarse solamente en contene--

dores tunicos de un de un volumen no mayor de un litro.
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Agua bacteriostdtica para inyectables.- Puesto que sirve
para los mismos propdsitos que el agua esterilizada para in--
yectables, reudne los mismaos requerimientos de pureza pero con
tiene unc o0 mds agentes antimicrobianos por lo que puede ser
envasada en contenedores tnicos o0 miltiples de un volumen no

mayor de 30 ml.

Agua esterilizada para irrigacidn.- Esta forma de agua,
redne los mismos requerimientos de pureza que el agua estdril
para inyectables pero cen la diferencia que €sta puede ser en
vasada en contenedores de mds de un litro pero de dosis iunica
y el envase debe ser calamente etiquetado indicando que esta
agua no contiene agentes antimicrobianos ni otras sustancias
adicionadas y ademds que es " Solo para irrigacidn " y " No -

para inyeccidn ",

De acuerdo a su calidad, los diferentes tipos de agua se
destinan para la manufactura de distintos preductos farmacéu-
ticos. Asf, el agua potable y el agua purificada son solven--
tes aproplados para productos farmacéuticos que requieren de
agua. E1 agua potable se puede usar solamente para aquellas -
preparaciones que son destinadas para usc externo, el agua pu
rificada se usa para todas las deméé operaciones y preparacia

neg farmacéuticas.

Las productos parenterales se destinan para usarse por -
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inyeccidén bajo o a través de una o mas capas de la piel o de
las membranas mucosas. Los parenterales se Intraducen dentro
de los compartiemntos del cuerpo por la que deben de estar li
bres de contaminacidn microbiana y de componentes tdéxicos, -~
asf como poseer un alto nivel de pureza. Estas son las princi
pales caracteristicas y cualidades que distinguen los produc-

tos parenterales de los otros tipos de formas farmacéuticas.

Todos los componentes y procesas invelucrados en la pre-
paracidén de los productos parenterales, deben seleccicnarse y
disefiarse para eliminar lo mds posible la contaminacidn de -~
cualquier tipo, ya sea de origen fisico, quimico o microbio--
16gico. El vehicule mds frecuentemente usadq para su prepara-
cidén es el agua, la calidad superior requerida para su produg
cidn, la dan los procesos de destilacidén y de Gsmosis lnversa
métodos reconocidos oficialmente para obtener el agua para --

productos inyectables.

Una de las pruebas que mds se incluyen para determinar -
la calidad del agua, es el contenido de sdlidos totales, que
es una evaluacidn gravimétrica de las sustancias orgdnicas e
inorgdnicas presentes en el agua. Existe ademds una prueba --
mds rdpida que es la medida electrolitica de la conductividad
del agua, en forma instantdnea puede. obtenerse midiendo la --
conductancia especifica; la cual es una medida que depende --

del contenido idénico del agua. La conductancia puede expresar
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g2 en la escala del medidor como conductividad en microhoms,
resistencia en megahoms ¢ contenido idnico como partes por mi
1ién (p.p.m.) de claruro de godio. En la prdctica, en el agua
para inyectables la conductividad no debe ser mayor de 1| micrgo
hom (1 megahom son aproximadamente 0.01 p.p.m. de NaCl). Ofi-

cialmente estdn permitidos 10 p.p.m. de sélidos totales.

Son necesarias también pruebas adiclonales para determi-
nar la presencia de otros contaminantes que no son lones. en-
tre ellas se tienen las pruebas microbloldgicas y de pirdgenos.

Existen diversos estudios reportados(3o)

para determinar si -~
el agua filtrada por dsmosis inversa cumple con las especifi-
caciones indicadas en la U.S.P. XX como agua para inyectables.
Las compafifas que fabrican los mddulos de dsmosis inversa, ~
asf como centros de investigacidn e industrias farmacéuticas,
han realizado las pruebas quimicas, bioldgicas y microbio---~

l6gicas necesarias para este fin, algunos de los resultados -

de estas pruebas se dan en el presente trabajo.

Existen informes de las pruebas realizadas por varias -
compafiias farmacéuticas en sistemas de dsmosis inversa senci-
(30,32,39)

llos y dobles Una unidad simple fué probada du--

rante tres meses, La unidad se evalud haciendo pruebas micro-
bioldgicas, quimicas y para pirdgenos. Para estas dltimas se

tomaron dos muestras cada mes haciendo en los tres megses un -
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total de sels muestras de agua de alimentacidn y seis mueg---
tras de agua producta. Se encontréd que en todas las muestras
de agua producto, los resultados eran negatives y para el a--

gua de alimentacidn eran positivos.

Las pruebas quimicas y microbicldgicas se hicieron de ma
nera similar comparando los reasultados del agua producto con-
tra los del agua de alimentacidn. En la tabla U4-1 se pueden -
observar los resultados obtenidos que noes indican la calldad
del agua de alimentacidén y la calidad del agua producto. Las
unidades dobles de dsmosis inversa, al lgual que las senci--
l1las, se disefan después de hacer una investigacidn exhausti-
va, haciendo 108 experimentos lo mds apegados a la realidad,

esto es, como se utilizan a escala industrial.

El agua producto se estd checando continuamente al igual
que el agua de alimentacidn, mediante las pruebas antes men--
cionadas y se ha encontrado que los resultados son siempre fa
vorables para el sistema de dsmosis inversa. En la tabla U-2
se encuentran los resultados obtenidos en ambas muestras de a
gua respecto a sdlidos totales. Por 10 que se refiere a la --
presencia de iones, se han hecho lecturas de conductividad -~
diariamente para comprobar el buen funcionamiento del sistema
de‘ésmosis inverga, encontrdndose que la conductividad en la
alimentacidn siempre es mayor que en el agua producto. En lo

que se refiere a datos de cuentas microbianas y pirogenicidad,
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se obtuvieron siempre en forma gimilar a log resultados des--
critos en las tablas 4-3 y 4-4 donde se demusstra que el a-—
gua producto generada en el siastema de dsmoszis inversa contie
ne no mas de 10 bacterias/100 ml, este valor es el limite a--
lerta para el agua que necesita ya una desinfeccidén. Respecto
a pirogenicidad se encontraron todas las muestras de agua pro

ducto libres de pirdgenocs.

Haciendo un andlisis de los resultados que obtuvieron en
las pruebas quimicas, bioldgicas y microbiclégicas realizadas
tanto al agua que es alimentada al sistema, como al agua que
se obtiene o"agua producto", se puede observar una notable me
jorfa en la calidad del agua al ser tratada por un sistema de
dsmosis inversa; siende los resultados siempre satiafactorios

para el “agua producto”

Con los resultados cobtenidos en las diferentes pruebas -
efectuadas en el agua tratada por dsmosis inversa y su acepta
cion oficial como método para producir agua para inyectables,
se puede resumir que en la industria farmacéutica, la dsmosis
inversa resulta adecuada para aplicarla principalmente en la

manufactura de productos parenterales.
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PRUEBA AGUA DE AGUA PRODUCTO
ALIMENTACION
PIROGENOS POSITIVO NEGATIVO
pH 5.7 5.7
CLORUROS POSITIVO POSITIVO
SULFATQS POSITIVO NEGATIVO
AMONTACO NEGATIVO NEGATIVO
CALCIO POSITIVO NEGATIVO
002 POSITIVO NEGATIVO
METALES PESADOS POSITIVO NEGATIVO
SUSTANCIAS OXIDABLES POSITIVO - NEGATIVO
SOLIDOS TOTALES mg/100mil 104 0.65
PUREZA BACTERIQLOGICA NEGATIVQ NEGATIVO
TABLA 4.1
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TOTAL DE SOLIDOS DISUELTOS

DIA AGUA DE ALIMENTACION AGUA PRQODUCTO
(mg/lt) (mg/lt)
0 145 5.0
1 ' 151 4.2
2 148 : 6.6
5 150 6.6
6 150 9.0
7 ~ 150 4.8
14 147 4.8
21 ' 138 6.0
28 138 4.8
34 ’ 132 5.4
TABLA 4-2
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DATOS MICROBIOLOGICQOS(BACTERIAS/100ml.)

DIA MUESTREADO AGUA DE ALIM. AGUA PROD. AGUA PROD.
ETAPA I ETAPA II
LUNES 8600 0 0
MARTES 8000 0 0
MIERCOLES 8000 0 0
JUEVES 6900 5 0
VIERNES 6400 6 0
LUNES 9800 21 0
MARTES 8200 176 4
MIERCQLES 1200 61 0
JUEVES 7300 2814 0
VIERNES 7800 20 0
TABLA 4-3
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PRUEBA DE PIRQGENOS

(Aumento de la temperatura en conejos)

No. DE MUESTRA AGUA DE ALIM, AGUA PROD. AGUA PRQD,
ETAPA T ETAPA II
1 0.3-0.2-1.0 0.4-0.1-0.4 0.0-0.2-0.
2 0.9-0.5-0.5 0.0-0.2-0.1 0.0-90.2-0.
3 0.9-0.6-0.4 0.1-0.1-0.1 0.2-0.2-0.
4 0.6-1.0-0.4 0.0-0.0-0.0 0.0-0.1-0.
5 0.7-0.6-0.5 0.0-0.1-0.2 0.0-0.4-0.
6 0.5-0.2-0.2 0.1-0.1-0,0 0,.0-0.4-0.
7 0.0-0.5-0.3 0.0-0.2-0.2 0.0-0.1-0.
8 0.6-0.2-0.1 0.0-0.0-0.2 0.2-0.1-0.
TABLA 4-4
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PRUEBA DE PIROGENQS

(Método de Limulus)

¥>. DE MUESTRA AGUA DE ALIM. AGUA PROD. AGUA PROD.
(Endotoxina ng/ml){(Endotox.ng/ml)(Endotox.ng/ml)

1 2.0 - -
2 7.0 - -
3 3.5 - -
4 1.0 - -
5 1.2 - E
6 1.0 - -
7 0.9 - -
8 0.9 - -

TABLA 4.5
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Otras aplicaciones del sistema de dsmosis inversa.

El processc de fsmosis inversa es de gran utilidad, no --
solamente en la industria farmacéutica para el tratamiento -
del agua que se usa.en la fabricacién de medicamentos, sino
también para una gran variedad de usos en diferentes tipos de
industrias, entre las que podemos citar estdn la industria de
los alimentos, la de la celulosa y el papel, la motriz, la de
los pesticidas y la de los semiconductores en la manufactura
de transistores y circuitos integrados. Otra de las aplicacig
nes es la desalacidén del agua de mar, asi como en la recupera
cidn de materiales y la manufactura de algunos artfculos médi

cos.

La aplicacidn de la 6smosis inversa en estas dreas, ha -
sido producto de la investigacién de nuevos métodos para abas
tecer los requerimientoas de purificacién, concentracién o se-
paracidn de sustancias. Esto ha sido posible gracias a la ela
boracidn de membranas semipermeables con mejores propiedades
selectivas, enseguida se dan algunos ejemplos que ilustran la

versatilidad de la 8smoais inversa.

Desalacidn de aguas salobres.- La gran demanda de agua -
petable para consumo humano, as{ como el requerimiento de a--
gua con clertas caracteristicas para el consumo industrial y

agricola, ha propliciado el agotamiento de mantos acufferos --
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que podfan llenar tales requisitos. Para recompensar dicha de
ficiencia se ha procedido ha tratar las aguas disponibles, co
mo lo son las aguas de deshecho y las aguas salobres, asiendo

el objetivo principal llegar a cubrir todas las demandas. Hag
ta ahora se ha experimentado con aguas salohres obteniendo a-

gua con calidad potable (500 p.p.m. de sélidos disueltos).

Industria de los alimentos.- En 10 que respecta a la in-
dustria alimentaria, la 6smosis inversa se usa en la concen--
tracidn de alimentos eliminando agua y reteniendo su valor nu
tricional, aroma y sabor original. Este sistema tiene la ven-
taja de na utilizar temperaturas elevadas que pudieran degra-
dar el producto. Por ejemplo, en la concentracién de suero de
leche y de la misma leche, evitdndose la degradacidén de la --
proteina. También se usa en la concentracién de jugos de fru-
tas y vegetales, de café, de vino, de cerveza, en enrequeci--

miento de protefnas, etc.

Industria de la celulssa y el papel.- La aplicacién de -
la ésmosis inversa en esta industria, se orienta al procesa--
miento de efluentes de lavado y blanqueo de pulpas producidas
por procesos quimicos. En las fdbricas de pulpa, lozs efluen--
tes contienen sustancias orgdnicas e inorgdnicas que tienen -
un valor apreciable y que una vez concentradas se pueden CQo--
mercializar; tales efluentes se obtienen de las operaciones -

de lavado de la pulpa, que tiene lugar después del proceso --
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de digestidn de la madera. El agua de permeado se puede recir
cular, pues se llega a recuperar un 90% mds del flujo de los

efluentes en las diferentes operaciones.

Recuperacién de materiales valiosos.- Existen muchos ma-
teriales usados en los procesos los cuales contaminan el agua
pero a su vez tienen un valor muy elevado como materia prima,
tal es el caso de la industria de la galvanoplastia en la ---
cual materiales como el cromo, niquel, zinc y cobre contami--
nan el agua que se utiliza para enjuagar las pliezas tratadas,
de tal manera que en algunos casos no es3 posible deshechar el
agua debldo al alto grado de contaminacién que posee. Con 1la
dsmosis inversa se pueden concentrar estos materiales y recu-

perarse.

Control de la contaminacién en las aguas.- La dsmosis in
versa puede ayudar a controlar la contaminacidn del medio am-
bienté, ya que con ella se pueden concentrar materiales conta
minantes de los deshechos de las industrias tales como pesti-
cidas, detergentes, elementos radicactives, metales pesados,
etec. evitando que vayan a provocar fuertes problemas de conta
minacién tanto del agua como del suelo. También se pueden re-
cuperar aceites, cianures, pinturas, colorantes y tintas de -

la industria %textil y automotriz.
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Tomando en cuenta la gran variedad de usos que se le pue
de dar a.este proceso de separacién, podemos imaginar que en
un tiempo no muy largo, la dsmosis inversa puede llegar a ser
una de las armas mds utilizadas para aquellas industrias que
se enfrenten a problemas de separacidén. Y probablemente en el

futuro se le encuentren nuevas y diversas aplicaciones.
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CAPITULG V
CONCLUSIONES

Como se ha visto durante la historia de la humanidad, el
hombre ha aprendido ha duplicar y a adaptar muchos procesos -
naturales incluyendo entre ellos la purificacién del agua, es
bien conocido que la 6smosis inversa es un proceso de separa-
¢ién en el cual una membrana semipermeable "filtra" materia--
les disueltos en el agua y la mayoria de las aplicaciones de
la dsmosis inversa es en sistemas de agua, como, como lo es -
la produccidén de alta calidad para uso en la industria farma-

céutica y en otras industrias.

Por los resultados que se desprenden de la elaboracidén -
del presente trabajo, podemos llegar a la conclusién de que -
este relativamente nuevo proceso de separacién, es un sistema
realmente efective para producir agua libre de pirdgencs y, -
que combinando loé sistemas de dsmosis inversa con otros como
la filtracidn, la deionizacidn, etc. se permite gran flexibi-

lidad en la produccién de agua de alta calidad a bajo costo.

Usando el sistema solo ¢ en unidn de otros equipos, el -~
sistema de dsmosis inversa es un paso muy importante en el --

tratamiento del agua, ya que la que se obtiene revne las espe
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cificaciones requeridas por la U.S.P. XX, pdgina 850 para u--

sarse como agua para inyeoctables.

En una encuesta realizada entre algunos profesionistas -
de la industria farmacéutica que directa o indirectamente han
tenido contacto con este proceso de separacién por membrana,
coinciden en la opinién de que el sistema de ésmosis inversa,
como método de purificacidn de agua, tiene ventajas y desven=-
tajas al lgual que otros métodos usados para el mismo propd--

sito, por ejemplo la destilacidén y la deionizacidn.

La destilacién es hay en d{a el método mds usado para la
purificacién del agua, tiene la ventaja que elimina todo tipo
de contaminantes, se invierte en el equipo sclamente un capi-
tal inicial, es continuamente reutilizable y su capacidad de
produccidn puede ser muy grande; pero tiene la desventaja de
que algunos contaminantes pueden ser acarreados en el conden-
sado, ademds requiere de un cuidadoso mantenimiento pafa ase-
gurar la pureza del agua, asi como un adecuado pretratamiento
del agua de alimentacidén para evitar incrustaciones de sales
en e! equipo. Una de las mayores desventajas de la destila~--

cidn es que consume grandes cantidades de energia.

La deionizacién tiene la ventaja que elimina todos los -
compoanentes inorgdnicos disueltos, es un proceso relativamen-

te barato de operar y ademds es regenerable; pero tiene la -~

59



desventaja de no eliminar particulas, pirdgenos y bacteriaa.
Otra de sus grandes desventajas es que pueden generar =--

particulas de resinas y cultivos de bacterias.La deionizacidn

es mads bien usada como pretratamlento para la destilacidén y -

para la dsmosis inversa.

La &smosis inversa también tiene algunas ventajas y des-
ventajas como ya se habfa mencionado. Entre las principales -

ventajas que puede presentar estdn:

1.- E1 agua que se obtiene es en un 100% libre de pirdgenos.

2.~ El sistema no necesita de grandes cantidades de energia,
solamente la necesaria para producir la presidn.

3.- E1l cambio de membranas puede hacerse hasta en tres afios -
gsi el sistema tiene un adecuado pretratamiento y control
de pH y presidn.

4.~ El sistema completo ocupa pequefios espacios e instalado -
en unidades modulares facilita la manipulacidén para su --
mantenimiento.

5.- No hay energia calorifica adicional en el sistema y no ne
cesita cambio de fase para efecto de la separacién.

6.~ La calidad del agua es consistente si la membrana se man-

tiene en condiciones adecuadas.

Entre las desventajas que se mencionan estdn:
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1.~ El agua de alimentacidn forzozamente debe llevar un pre--
tratamiento para aumentar la vida de la membrana.

2.- Un defecto en la membrana, por pequefio que sea, afecta -~
enormemente la calidad del agua.

3.- A gran escala el sistema es muy caro

4.- Las membranas no se regeneran.

5.~ La cantidad de flujo de permeado estd en relacidén directa
con la presién, pardmetro que afecta la vida de las mem--

branas.

En resumen: la industria que necesite de un sistema de -
purificacién de agua, eligird el mds adecuado tomando en cuen
ta las ventajas y desventajas que cada uno de estos métodos -
presenta. En cuanto al sistema de dsmosis inversa, seria el -
método de eleccidn para producir agua tal como lo especifican
los libros oficiales, siempre y cuando el sistema con&enga pa
ra 108 intereses de la industria que lo esté utilizando. Pero
no hay duda de que al ser aceptado como método oficial y ser
apoyado por muchos autores como el método de eleccidén para di
cho propésito, la 6smosis inversa puede llegar a convertirse
en la tecnologfa dominante para la purificacidn de agua, por
1o menos en esta década en la cual se ha hablado, discutido

y finalmente utilizado este nuevo proceso. '
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