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CAPITULO 

INTRODUCCION 



I.O I H T R o D u e e I o H 

La-validaci•~n en l•::is C1ltimos aFk•s.., generalmente, se ha 

aplicado sObre or•:•cesc•s, en l•:•s •:Ltales se O::•bt iene alguna 

foYma fitYmacéuticci. El métCtdc.• de .:rbtencibn del agua, 

que interviene en di•:has f•::.rmas farmacéuti•:as. ti.\mbién 

es un PROCESO QLle necesita ser validad•:•. 

Desde ha•:e pr:u:•:• tiempc1 relativamente cc•m•:• resuuesta 

ante la n·~·:esidad para asegur~:\r unn may•:•r eficiencia 1:;.n 

el c•:ontrol de calidad de lc1s pr•:1du1:t•:•s termin"dc•s 01.11~ 

llegan ~l consumidor. el concepto de validacibn de 

industrias farmacéuti~~s y gracias a este nuevo concepto 

han obtenido móltiple~ beneficios, oor las grandec 

venta.jas oue ofre•:e lt.:i. val ida1:i·~·n es decir, Yf:J'SLllta. de 

ma.yc•r cc•nveniencia invertir en la or evenc i o!:on del 

correccibn del mismo. 
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Nc•rmalmente, esfuerzc•s de validacitin estan 

hacia la seguridad, reprc•dLtcibil idad y 

distr ibLtc i·~n, dosi f icadc• y presencia del o 

pr inc ip ios activos; sin embargc• existe O:•tra materia 

prima de impcirtanc ia •:entral ¿Que st.t•:ede con el agua?, 

el agua no es un princioio activo como tal. pero 

part.i•:ipa muy activamente en la prepara•:ii!in de casi 

todos los productos, tanto en la industria alimenticia, 

qui.mica, farmoquimica, agricola y, p1:.r supuestc• en la 

Farmacéutica. 

El agua ne• puede ser usada como tal¡ ya oue 

dependiendo de la industria y el proceso en la cual va a 

estal"' inv•:.lucrada, asi •:orno de su •:origen ser~ el 

tYatamient•:o que re•: iba. 

E:r;isten en la act1..1alidad diferentes eo1..tip•:•s de 

tratamiento de agua. En la industria farmacéutica, se 

roquieYen di fer entes t ip•:•s de cal ida.des de agua, 

dependiend•:• del us•:i al oue s~ le destine. Una de las 

mAs utilizadas es el AGUA DESMINERALIZAOA, la cual se 

usa en la fabricacH.•n de .jarabes. ungüentos, p•:imadas, 

tabletas, grageas~ cremas, cAosulas. 
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Adem~s dP. L1saYse Or'lra en.jLté:IQLte d~ eq1.11oc1 v también 

1:c•m•::i m.nt_eria or.lma en la elñb•:1rac:i6n de inve.:tc\blí~5. e<:> 

decir se parte de esta aqua para 1::1btener aqua destilada. 

Ccimc• P•:•demos C•bservar el agua es mLlY impcirtante en la 

industria farmacéutica y lo mism•:• sucede en las otras 

industl"ias. Por lo que paya cibtener este tipo de agllA 

existen actualmente diferentes marcas y dise~os de 

desmineralizadores de agua. Estos eo1.1ip1:is sc1n tan 

impoYtantes que paya qarant izar 01.1e est~n prc•duc iendo 

· c•::insistentemente agua i::•:in la 1:al idad reQLterida para la 

f abr i.ca1: ibn de medicamentos es necesario sLt VALIDACION. 

Un eqL1ip1:i desmineral izadc•r, es llamado también sistema 

deic•nizad•:•l" de agua, este sistema cc•nsta de: colL1mna 

aniOnica, columna catiOnica y opcional columna de lecho 

mi:r:t•:i. "Adem~s de •:•:•ntay con servicios Yelacionadc•s, es 

depend i ende• de la calidad del aQLla de 

abaste1: imient•:• que 11 eoa al sistema éste p1.1ede •:ontar 

•:•:in eouipc1s ·auxiliares: Filtros de carb·~n. filtros de 

arena, bombas, etc. El sistema para o•:•der abaste•=er 

1:1:irre1:tamente de a~1.1a a la planta tiene Ltn sistema de 

d istr ibt.tc i6n·, el cual debe de tener o;iertas 

•:aracter lsticas, mismos oue se expl i•:al"/.-1.n me.j•:•r m~s 

adelante. 



La VALIDACION de este tipo de sistemas no es f~cil, ya 

que cc.•mo podemos ve'r'" inv•:.lu•:ra a r;::.Lt vez var i•:is eqL1ipos. 

Per•:. toda. la meteodc•lc•g1a de trabdJ•:• sigL1e una se•:uen•:ia 

i gL<al a una VAL IDAC l ON DE PF:O<~ESOS. 

¿P•:•rqué es importante real izarli:• actualmente?, ne• si!•l•:• 

es pa'r'"a l"'educil"' costc•s, c•btenel"' benefi•:ic•s, mejol"'ar el 

contl"'ol de calidad del aoua utilizada y paya cumplir con 

las reglamentacic1nes de la Se•::l"'etal"'ia de Salud y 

SEDESDL; si no para optimlz~r el sistema de purificaciOn 

ya que a través de la valiUa..::ibn, se pueden encontral"' 

l•:is punt•::os •:laves del sistema e instrLtmentc•s que 

utili<:a, lc•s •:uales se PLteden mc•dificar, •=• cambial"' 

logrando redLtcir m~s l•:+S tiempc•s de cc•ntrc•l invertidos 

a6.n en la validacio:m. 

Esto. •:•:ondLl•:il"'ia a obtener may•:•res beneficios •=•:in menos 

t lempo inver-t idc•, 1 ogrand•:o que el pr-c•duct•:• adem~s de 

satisfa•:er las e~peci Ficnciones, estL1viera en men•:is 

tiempo listo para la fabricaciOn. 



CAPITULO 11 

GENERALIDADES 



2.0 G o H o R A L I D A D o S 

2.1 I H P O R T A H C I A D o L A G U A 

[7,21J 

2.1.1 EN FORMA GENERAL: 

El ser humano nc1 puede vivir sin aglla, por ello 

siempre ha existido demanda y explotación de las 

fuentes natural es de este re•:urs1:• vi tal. Es por esto 

oue actualmemte se real izan un gYan nC1mer•:• de esfuerzos 

para SLI administracH::.n. Existe una compleja ínter-

rel ac lf..•n entre el aqua y casi tc•d•:1s los procesos de la 

vida y s•::.n precisamente estas interacciones las oue 

determinan nuestra nei:esidad de abastecimiento de agua 

pcitable. 

Pc1r sus propiedades el agua es conocida qeneralmente 

como el disc1l vente universal. debid•:• a esto, la 

eliminación de las sustancias diSLteltas en ella n•:• es 

tar"ea f~·:il. En la Industria Farmac:éuti.::a, al~un•:is 

Pr•:.•:es•:•s de manufactura, de metodc•log1a anal1tica C• 

apl icac i~·n reQLtieYen de muy altos 

estAndares de pureza, en dc•nde la necesidad de el iminal"' 

tYazas de mateY iales org~nicos o in1:.y9Anicc•s presenta 

un gYan nómerci de dificultades y m~s si determinamc1s 

eliminar l•:is micrcu:iyqanism1:is n1:11:iv•:•s y sus metmb•:<lit•:os. 
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La poblacii!•n as1 •:omo las industrias, aLtmentan y la 

demanda p•:or agua potable, se estima QLte se dt..101.ica cada 

10 e• 15 añc•s, para satisfacer las necesidades de empleo 

tant•:• industrial como el doméstico y t•:•das estas 

ne•:esidades requieren de alf:Jt:m t iPc• de tratamiento. 

Las industrias QLte construyen sus or imeras plantas de 

tratamient•:i •:i amol iaciones a sus plantas ya e:r;istentes, 

normalmente tienen ...-.. tYas imoortantes pric•ridades para 

su capital disponible y para las habilidades 

individuales oue poseen. Esto lleva a la necesidad de 

diseñar y •=•::instruir plantas o sistemas de tratamientc. 

lo· m~s accesibles o•:•sible y fácilmente operables •=•:in 

mano de obra no calificada. 

De a•:uerd•:i a su origen es la cal id.ad del agua: en 

base a este• es que no existe un tratamiento estAndar 

El tratamiento se hace necesar ic• debido a aue el agua 

•:Yuda ne• s1!ilc1 es agua, sino aue también contiene una 

gran variedad de impurezas que pueden estar disueltas •:i 

finamente suspendidas y cuya .:ci.ntidad depende en gran 

parte de las condiciones locales. 
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2.1.2 EN LA INDUSTRIA rARMACEUT!CA: 

Las ct.1al idades que hacen que el agua ocupe una 

posición central en Ja farmacia son: 

* Util en muchos procesos 

* Es abundante 

* Atbxi.:a 

* Estable 

* Buen solvente 

* De car~cter fisiológico 

* r~~il de obtenP-r con una pureza excepcional 

* rácil de controlar anal1ticamente 

*De b~Jo costo como materia prima 

El agua tiene muchos y variados Lisos farmacéuticos 

como: 

L- Integrante de diversas formas farmacéuticas 

l!Quidas. 

2.- Principal aqente de la higiene industrial. 

3.- Medio de trans.ferencia téYmica en la industria 

farmacéuti•:a 

en fy iamiento). 

<vapor para cal entamientc•, agua de 

Cada uso requiere un tipo diferente de agua. El agua 

como tal contiene eventualmente materiales en solui:i•!ln 

<s61 idos, gaseoscis) y en suspensibn 

<minerales, orgánicos, microorganismos). 
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Alr,u.1nc•s de ell•:•s PLIHden ser perJLtdiciales para 

•:iertc•S Lisos e indiferentes para c•trc•s. El costo y la 

difi1:1.1ltad para liberar el aqLta de alQUn•:•s ·=• de todos 

est•::is materiales extrañc•s es le• QLte da origen a 

Desmineral izada Cbl andaJ, Destilada). Stilo ciertc•s 

tipos de a9ua se emplean en farmacia. Las 11 amadas 

BLANDAS las cuales contienen escasc• •:i nLtlc• cc1ntenidc1 de 

sales disueltas, estas " n•::i cc•rtan el jabo!in" (permiten 

hacer espuma), ni dejan dep.~sito en los re•:ipientes en 

las cuales se les hierve; son las que se utilizan para 

a9ua de calentamiento, generaci~·n de vapor y materia 

prima transformable en otr•:is tipos de aoua. 

El agua DESMINERALIZADA es c•btenida al hacerla pasar 

por lechc1s de resinas intercambiadoras, la cual es un 

a9ua DEI ON IZADA ., F'UR ff I CADA. Su principal apl i1:aci·~·n 

es: 

* Generadc1res de vapor 1 imoio 

* ~abricaci6n de formas farmacéuticas orales 

·• En.juague de vidriarla 

* Enjuague de matar ial de fabrica•: i·~·n 

* Lavadc• de material de envase primar ii:• y com•:i 

material bAsico para obtener el agua destilada Cla CLtal 

es obtenida en ciclc•s de evapc1raci6nw·•:•:•ndensaci·~·n oue 

elimina todos los materiales extra.Ros al aotJa misma). 
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Se 1..lsa aoua DESTILADA en la fabri•:ao:io!•n de f•:•rmas 

farm,J.cé1.1t ii:as c•rales •:Liando:< en el agua desmineral izada 

la cuenta de cc•lc1nias es muy alta. El Aqua para 

Inye•:tables <API) es un a.qua destilada que no s•:il•:o 

carece de solutos, sino oue se halla estéril en tc•d•:i su 

volCtmen y sin trazas de material pircoqénico. Esta 

también ouede •:•btenerse por el proceso de bsmosis 

inversa (0.1) y de ultrafiltraci6n. 

La. pureza del agua se mi·de por l•:•s parAmetros: 

QUIMICO (ALtsencia de sc1lutc1s y materiales en 

SIJ5tPensi•!in). 

* MICROBIOLOGICO CAusencia de microorganismos> y 

·• BIOLOGICO (Ausen1:ia de pir1~qenos). 

Una agua es pura desde el punt•:• de vista ou1mi•:•:.. 

mi•:rc•biol•!ogicc• y bioli!:1gi1:•:• cua.ndo cumole con las nc•rmas 

de la FNEUM o USP en vi9encia. El criterio de lo que 

es agua apta para uso farmacéutico estA estable•:ido en 

las farmaccipeas. 



2.2 M E T O D O S D E O B T E H C I O H 

D E L n 6 u n p u R I F I e n D n 

C22, 23, 24J 

Par" a saber que ti o•:• de mét odc·s si:•n usadc•s •: •:•mt:mment e 

en la •:•bten1:i1!:in del agua purifio:ada, debemos saber el 

t ip1::i de impuyezas que se pueden enci:•ntrar en el la: las 

•:uales geneYalmente sc•n: 

IMPUREZAS DISUELTAS: 

SALES MINERALES (IONES): Ca2+, Mg2+, Fe3+, Cl-, 

fC•SfatC•S, 

responsables de los valc•res alt•:os de cc1nductividad 

eléctri•:a, pH y dureza en el agua •:n.1da. 

COMPUESTOS ORGANICOS: Del metabc•l ismo y material 

•:elular muerto de super i i:•r es y 

micr•:u::iYganismc•s (endot•:i:r:inas bacterianas). 

!MPUF:EZAS PARTICULADAS: 

PARTICULAS DE MATERIAL INORGANICO: p.or ejemple• 

•:arb•:inatos, sili•:at•:os ins•:ilL1bles. 

PARTlCULAS DE MATERIAL ORGANICO. 



COMPUESTOS ORGANICOS: Del metabolismo y mnterial 

•:elular muerte. de y 

microorganismos (partlclllas de fibras veQetales, etc.) 

ORGANISMOS: En etapa reoroduct i va o 1 atente. 

Muchos oalses cuentan con sus propios est~ndares oara 

la pure7.a del agua potable y varlan entre ellos. Se 

consideYa oue virtualmente, n•:i existe agua imposible de 

our i ficar a est~ndaY"es pcitables, oero si existen 

algunas tan malas oue deben ser rechazadas debidc• al 

riesgo involucradc• •=- a la inversHm requerida para 

me.J•:iraYla. 

Las imourezas antes mene tonadas ocasionan que el agua 

potable nc:1 sea adecuil.da o ara su uso •:como tal y en la 

manufactura farmacéutica requiere de tratamientos 

posteriores. 

El aqua L1tilizada en la fabrii:ai:i•~n de prc1ductos 

debe ser uniforme. transparente. 

inodc•ra, baja en scJ.les minerales y en 

.:•:•ntenid•:• de materia inorgAnica, 1 ibre de •:ontaminantes 

mii:r•:•bianos y disp.:•nible al m1nimo •:C•stc•. (Ver tabla 

anexa de esper: i f io:a.c i•:mes farmrJO:C•Péi.:as, en el •:apl tul•:i 
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E:.:isten divers•:•s métc:•d•:is oara la DLtrificacibn del 

a~ua y la selecci.!m del mét•:•do depende de la •:al idad 

del agua, volumen, requer imientc•s, facilidad de 

espa•:io, •:apital y C•:istos de .:;iperao.:i•!in. 

Las téi:nicas mAs cometnmente empleadas sc•n: 

CLARIF"ICACION 

Este es oc•siblemente el método:• mAs antigu•:i de 

Pl.IY i f ii:a•: i6n y es capaz de remover: 

- S·~l idos en suspensi~•n. 

- S·!il idos fln•:•s Que dan turbidez y colc•r. 

- Materiales coloidales. 

Este procedimienti:• n•:i es 100 Y. efe•:tiv•:.. 

DESTILACION 

El aqua destilada se prc•duce, separandc• sus impurezas 

por evaporaci6n bajo cc•ndiciones controladas y luegc• 

condensando el vap•:ir de agua pl.IYa. Este mét•:id•::i tiene la 

ventaja sobre la dei•:•nizaciOn de Que Yemt.teve todas las 

impurezas in•: luyendo mineral es, materia C•rg~nica, gases 

y micyoorganismos. 

1:2 



DEIONIZACION 

Es el prc•ceso que cc•nsiste en pasar el agua a través 

de resinas de intercambio iónico, las cuales remueven 

los ic•nes orc•duciendc• agua purificada. C:on la unidad 

deic1nizad•:ira es imp1:irtante que la reqeneracibn de la 

cama de resinas ser3. manejada adecuadamente P•:tY peysonal 

entrenadc• y a intervalos apYopiados. 

OSMOSIS INVERSA 

Osmosis es un proces•:i que frecuentemente se presenta 

en las •:élulas y se define com•:ii el pas•:i espc•nt~neo de 

sol vente de una sol uc i6n di 1 u ida a una m~s cc•ncentrada 

a través de unü membrana semi-peYmeable. 

Este PYO•:es1:i puede sey invertido apl i•:and•:i presitin a 

la S•:lil ui: i•!in m~s concentrada. De este modo en 1 a 

PYActica, el agua puede ser forzada a atl"'avesar la 

membl"'ana, removiendo de manera efectiva las impurezas 

orgAnicas, minerales disuel ti:is y también 1 a materia 

orgAnica incluyendo microorganismos. 

13 
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2.3 T I P O D E S U H I H I S T R O: 

[6, 20, 25, 26, 27] 

O.el •:origen de suministre• del agLta depende, n•:• 

sctlamente el diseño:• de un sistema de agLta purificada, 

sin+:• que, también depende la •:1pera•:i1!:.n de tal sistema. 

El suministro de agua puede clasifio:ar5e en tres 

•:ateg1:ir 1as: 

1) AGUA DEL SUBSUELO. - Que pr'C•V iení~ de pc1;::c1s C• 

manantiales arraztra •:•:insigo impw·ezas ya que se 

filtra a través de l•:is estratos r•:1cc.1s•::is dis.-_)lvi~ndc.1 

partes de t•:•do le• que entra en c..::•nta.:tc• i:•:•n ella, 

generalmente dicha agua tiene un altc• 1:•:1ntenido de 

minerales los permanecen relativamente 

2) AGUA DE SUPEF~FIC:IE.- Que pr•:•viene de yios o lag•:•s 

generalmente tiene •:•:•n•:entyao:: ii:•nes elev.a.das de: 

Gases disueltos 

S·~l idc•s en SLtspenGU~.on 

Ba•:ter ias 

F'c•Y lo general un tc•tcll de, sl•l id•:•s m~s baje•. 



3) AGUA t-lUNICIPAL. - Q1.1e prc:•viene de PC•ZOS orc•fLtnd1:•s. 

tanQl.tes de almao:enamient•:•, red crimaria y red 

se•:undaria arrastra consig•:• impure;:as ya QLla prJ.Sa a 

través de una serie de tuberias, esto da como 

1:1:1nse•:t.1en1::ia QLIP. el contenidc• de sustancias del aQLta 

varle diariamente, de manera c:iue se YeQLliera un 

análisis frecuente dél agua de entYada. 

Generalmente dicha agua tiene a veces alt•:o e• baj•:• 

contenido de cloro. El cloro tiene la finalidad de 

gararitizar la p1:.tabilidad del aq1.ta. 

2,3,! CLASIFICA~ION: 

Existen diferentes tipc•s de aQlta, las 1:uales se 

clasifican de acuerdo a su origen. 

a) AGUA~.- Las aquas naturales llevan en sc1lucH:oii 

unai cantidad muy variada de sustancias, en especial g,35es 

aire. La presenr:ia de estc•s gases en ella es 

indispensable para la vida de los peces y otros animales 

de resoiraciOn bronquial. 

15 



Entre lc•s gases m::i.s solubles en el ag•Ja, citemos el 

amoniaco CNH3l. el gas clorh1drico CHCI>, el gas sulfuroso 

(802>, el gas carb•!-.nicc• cco2 >, el forme•! CCHzO>, etc. 

Las materias s·~·l idas disueltas que se encuentYan en el 

agua provienen del cc•ntacto que tiene •:•:•n 1 as •:apas 

ferY"C•sas y ri:icas que se encuent_ran a SLI pase•; peor es•::i 1 a 

con•:entraci·~m de si!•lid•:•s disueltos en ella varia mLt•:h1:i de 

un lugar a otr•::i de la tierra. 

b) a§b!BE. MINERALES. - Las aguas mineral es que tienen 

e ierta impc•rtanc ia por sus propiedades medie inal es se 

! laman aguas minerales. T•::iman el n1:imbre de TERMALES 

•:uando la temperatura es fi.ja y superi•:•Y a lc•s 25ºC. Las 

aguas minerales pueden dividirse en: 

* CARBONICAS. - Se ca.ra.cter izan pc•r el ex•:es•::a de gas 

carbbnico. 

* SULFUROSAS.- Contienen ~cid•:i slllfh1dric•:1 y sulfLtr1::a 

sOdico, a menudc• sc1n termales y excelente para baños. 

* ALCALINAS. - Tienen una pr•:•p•:1Yc i·~n notable de bii:aYb•:inat1:i 

sOd ice•. 

* FEF:RUG I NOS AS, - Se caracteYizan Ja cantidad 

apre1:iable de hierrc1 en f1:•rma de bicarbonatc1, de 

sul fat•::a, et1:. 

16 



e:> AGUAS ~· - Este n•:+mbre se da a 1 as aquas Que 

mantienen Lma cantidad qrande de sales de c.alc1c• y 

maqnes i •:• en sol u1: i ·~n. se caracterizan p1:ir ser muy 

desagradables al paladar, "ccirtar el Jabón", ·es de•:ir, 

impiden que haga espuma y al emplearse industrialmente 

produi:en incrustacic•nes en las 1:alderas, le• que provoca 

pérdidas de calor y a veces explosiones. Para "ablandar 11 

el aqua dura se emplean las "ZEDLITAS o RESINAS 

SINTETICAS". 

d) AGUA PO"fABLE. - Es la que se usan para beber. Deben 

•:ubr ir e iertas condiciones para ser aceptacfo.s. L~'.ls 

•:ual ida.des del aqua potable se pueden •=•=•ndensar en las 4 

siquientes carActeristicas: 

L- Ser inc+d1:1ra y de sab•:or a9Yadable. 

2.- Cc•ntener cierta cantidad de sales minerales y aire en 

s•:ilu•: ión (de 1 a 5 dec igramos/L). 

3.- Ne• C•:•ntener materias •:irg~nicas en descc•mposicitJn. 

4.M. N•:i •:ontener mi•:r•:i•::organismc•s pat•~•genos. 

Normalmente el agua debe de c1..tmplir las orimeras 2 

algunas regi+:•nes, el aguo?. ni:• cumple la tercera y cuarta 

17 
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La puriíicacio!in del aqua en peoueña escala se lleva a 

cabe• hirviéndola, se deja lueg.:1 enfriar y finalmente se 

agita para permitir la dis•:ilu•:io~·n de lc•s gases del aire. 

Tratándose de la purifica•:ibn del agua en una •:iudad •:• 

estable•: imiento importante se Lit i 1 iza la CLORACIDN, 

1:iperacii~n por la •:ual se dosifica cierta 1:antidad de 

cloro, gas de propiedades desinfectantes y bactericidas o 

o•:ir la OZONI ZACION des in fecc i~·n mediante el OZONO. 

e) DESTILADA. - Cuand•::i se necesita agLta 

•:ompletamente exenta de sales en solucii!:•n, se utiliza el 

agua dest i 1 ada. La ooeracibn de destila•:ión se lleva a 

cab•:i hirviend•:i el 1 iouid•:• en Yec ipientes aprc•piadc•s, 

los y en un 

refrigerante. 

f) AGUA FILTRADA.- LA filtraci•~n cc•nsiste en separar las 

materias en s1.1spensi1~n que se encLtentra en el sene• del 

agLta. La tiltraci•!•n nc1 retiene l•:is microbic•s que se 

encuentran en ella. Para filtrar cantidades qrandes de 

agua se emplean FILTROS DE ARENA, que ccrnsisten en grandes 

•:ilindr•:•s que •:•:intienen capas superiores fc•rmadas por 

arenas finas y las interiores por at"enas mAs gruesas, cc•mo 

qrava tri tt.1Yada. 



Antes Que pase el agua por el filtro propiamente dicho 

se trata •:on alumbre para que se coagulen las materias en 

suspensión y el filtrc1 las retenga mfis f~cilmente. 

g) Sometiendo a una electr61 is is 

proli:ingada al agua ordinaria, queda r:omo residuc• una clase 

de agua de densidad may1:ir, razbn por la cual Ye•:ibió el 

nombYe de AGUA PESADA. La cc•mposici~n de ésta agua es una 

clase de H+ m~s pesadc• QLte el ordinario. A este hidrtigeno 

pesado se le di6 el nc•mbre de DEUTERIO, siendo su s1mbolo 

O. Por consiguiente la fórmula del aqua pesada es o 2o. 

El agua pesada tiene propiedades diferentes a las del 

agua ordinaria la solubilidad de algunos gases parece ser 

meni:rr en ella y adem.!s ejerce una ac1:i•!on tóxica sobre los 

organismos vivos, p1.:ir ejemplo, detiene el •:recimiento de 

los vegetales tiern•:is, se usa en 11:.s reactores at•~micos 

como moderador de neutr•:ines. 

Se ha esta.de• hablando de la importancia, tipo de 

suministre• y clasificacibn del agua pero, ¿,CuAl es la 

definici6n del agua puri fi•:ada y del aQLla potable?; a 

continuaci6n se definen cada una: 

19 
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2.3.2 DE~YNICTONES; 

l/6UI/ PURIFICllDll: 

El agua pL1rificada puede ser obtenida por DESTILACION. 

OSNOS!S INVEF~SA, t<atamiento de INTERCANBIO !ONICO L1 

otr1:. método apr1:ipi.;\do. y no contiene sustan•:ias QL\e le 

hayan sid•:• añadidas. 

'l/6UI/ POTl/BLE: 

Se define as1, al agua QLIP. con las 

caracterlsticas de ser INODOF~A, INSIPIDA y QL1e cc•ntiene 

cierta cantidad de sales minerales y aire en solución. 

Adem~s de NO CONTENER NICROORGANISNOS PATOGENOS. Esta 

agua es la que puede ser bebida oor el hombre. 
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2.4 p R o e E s o D E I H T E R e ~ H B I o 

I O H I C O 

[20, 30] 

2.4.I BREVE HISTORIA 

De lc1s mét•:•dos descritc•s en el punt•:• 2.2, el mb.s 

c•:•m1:inmente L1sadc1 para desmineral i::ar el agLtñ es el 

INTERCAMBIO IONICO, el cual es una herramienta muy 

versAtil y efectiva para el tratamientc1 de aguas 

resi~uales y potable. Desarrollado hace m~s de 40 afios 

apr•!•ximadamente, pro::•duciendc• agt.ta de alta pureza pa:ra 

Calderas de vap1:ir cc•l•:icadas en serie para la 

desint•:i:i-;io:a•:i·~n de qrandes flu.j1:is de aguas reGidu"les 

que cc•ntienen relativamente ba.j•:•s niveles de metales 

pesadc1s cc•mc• c•:intaminantes. 

La HISTORIA del intercambie' ii!tnicc• se desarrc•lla en 

varias etapas: 

a) En 1850, descubren el fen·~·menc• 2 Qlt1mi•:•:is inqleses, WAY 

y THOMF'SON, en Lln estLtdi•:i sc•bYe fertil i;::antes; l•:•s 

despYendla. 
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Tc•d•:i indicaba que las .Propiedades in!:::eYcambiad•:•ras de 

l•:o<;:- .~uelos se deb1an a. peqL1'eñc1s cc•ntenidc.·s de ZEOLITAS. 

En estü etapa el principal · interés se •:entro!• en el 

estudio de los procesos dentro del campo de la qllimica 

agrlcola. Por lo qlle las investigacic•nes ~e efectuaro!•n 

•:c•n arcillas y ;::e•::•litas natL1rales. 

b) En 1858, el Dr. EICHHOF~N c•:omprc1b·~· qlle la~ propiedades 

de inter1:ambi1:i de las ZEDLITAS eran reversibles. En sus 

traba.jos experimentales 1:1:1n diversas zer.:•l itas, encontro!• 

que una ze•:ol ita ~e s1:rdi1:1 se puede cambiar a zec•l ita de 

1:alci1:0 , dej~nd•:ila en 1:onta•:tc• cc•n una sc1lLtci·~1n de salcs 

de calcio y este prcn:.eso es reversible pc1niéndc1la en 

•:) En 1905, el qu1mi•:•:• RDBEF~T GANS, después de estudiar 

.ia q._;1mica cc•lcddal de lc•s alumin•:i-sil icat•:is, propc•ne la 

primera aplicaciOn industrial del intercambio iOnico 

empleando las zeolitas para 81 tratamiento de las aguas 

duras. F'ara 1 o cu~l R. GAMS invento!• el pr•:i•:esc• para 

sintetizar zeol itas y diseñ.!• el equip•:• en el cual estas 

ze•:al itas se usar·an, bas~nd•:ise en principio 

des•:Ltbiertei PC•Y' THOMF'SON y l-lAY, Ltsandc· sales de S•:idi•:i 

para efe.:tLtar la re1;1enera•:io!•n de las zec•litas, 1:uando 

éstas se ay·~taran. 
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Dem1:istr1~ Que el pr1:iceso e'ra t:ttil, ya que la dureza de 

las agL1as pc1dla ser el iminadc:\; y cuando el lecho se 

ag 0: 0taYa, PC•d1.a ser Yegenerado paya •:ontinuar ablandando 

el agua. 

La gran diversidad de la apl io:ac ión de este pr1:ices1:i di6 

p1:1Y resultadc1 la instalacibn de muchos sistemas de 

s1.1avizac i·~n. Bas~nd•:ise en l1:i~ trabajos anter-iores y 

debido QUe las oriqinales 

limitaciones fueron swstituidas P•:tY diversos materiales. 

Se prepararon zeolitas artificiales o sintéticas de 

mayor •:apacidad de intercambio y oue aCm se emplean para 

el ablandamiento de las agua. 

d) En 1930, aparecen nuev•:is mc•delc1s de intercambiadc•res 

•:atio!•nicr.:•s, ya que pc1d1.an ser usados en el cicle• sOdico 

y ciclo de hidrógeno, regenerAndolos con Acido. 

e) En 1935, 2 quimic•:is inqleses .HOLMES y ADAMS producen 

las resinas sintéticas de intercambie• iónicc•, tanto 

•:at i•!inicas come• anit.nicas. Des•:ubr iert•n QL1e 1 as resinas 

de lc•s tipos fenbli1:1:is, sulft.ni•:•:i y r".\mlnico pcodian 

•:ambiar reversibl emente •:at i.::ines c1 an i..:•nes. La 

estabil id;;:td, su ampl j_a capa•:idad y diversa apl i•:acit:in de 

estas resinas intercambiadoras de iones 
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En los· Ctl t irnos años el intercambio i•!•n.ico se ha 

convertido en una téi:nica de mClltiples aplicaciones. 

Actualmente se est.!l modificando la porc1sidad, 

esfericidad y forma flsica de dichas resinas para 

mejorar el proceso. Por lo que su aplicaciOn tiende a 

ampliarse cada ve= m~s, us~ndose en: 

SeparaciOn de bases org~nicas 

SeparaciOn de amino~cidos 

SeparaciOn de isbtopos radiactivos 

RecuperaciOn de metales 

Desmineralizaciones 

Efectos catal1ticos 

Ablandamientos de aguas duras 

PurificaciOn del azCl.car en escala industrial. etc. 

De manera muy general desempeña un papel •:onsiderable en 

el campo de: La Agricultura, Medicina, Qu1mica e 

lnvestigaci.!in. 



2. 4. 2 ·'QUE ES EL INTERCAMBIO IONICO'? 

[19,20] 
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Los iones minerales disLteltos que existen en el agua 

son los contaminantes e1ue deben ser eliminados del agua, 

para que ésta sea realmente pura. Es imposible eliminar 

TODOS éstos contaminantes, pero la mayor la puede. ser 

eliminada a través de la DEIONIZACION también llamada 

DESMINERALIZACION. 

El pr1:11:eso que remueve iones del agua usand•:i resinas 

cargadas es conocido como INTERCAMBIO IONICO. El 

intercambio 

disueltas 

orgAnicas 

ibnico elimina 

(sal es minerales) 

disueltas, pero 

impurezas 

y 

no 

algunas 

elimina 

coloidales, pirOgenos o bacterias. 

2.4,3 FUNDAMENTOS DEL INTERCAMBIO IONICO: 

inorgánicas 

impurezas 

partlculas 

Durante el pycu:es•::i de intercambio i•~·nicc•, ciertc•s 

iones caYgados eléctricamente son reemplazados p•:ir iones 

diferentes de la misma carga. 

Este reemplazo de iones sc1n efei:tuadas por resinas de 

intercambio i~nic•:i, ~ue son lechc1s de pol 1merc1s las 

cuales est~n estructuradas y tienen iones cargados 

p1::isitiva o negativamente QUe atraen ciertos ic1nes 

contaminantes, eliminándolos del agua. 
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Las resinas de Intercambio I6nicc1 cargadas •:c•n ic•nes 

p1:isitivos s1:1n conc•cidas com•:i F~ESINAS CATIONICAS y las 

1:aYgadas •:C•n ic•nes negatiVC•S 1:1::im•:1 RESINAS ANIONICAS. 

El PROCESO de INTERCAMBIO IONICO Traba.ja de la 

siguiente manera: 

1.- Los ic•nes pc1sitivos o catic•nes (Ca2+, Mq2+, Na+, •~+, 

et•:.) son eliminados p1:ir resinas de Intercambio 

Catic•n.i>:o y reempla:::ad•:is p•::ir iones <H+), 

2.- Los iones carqados neQativamente o anic•nes cco3 =, 

Hco3-, so4 =, Cl-, etc.) s•:•n eliminados por resinas de 

Intercambii:i Anibni•:•:i y reemplaz·ados por iones OH­

CHidYox i le•). 

El i·~·n H+ e OH- se unen para formar moléculas de agua. 

Cuando el agua a purifi1:ar es alimentada a tanques e• 

envases que contienen sc1l o resinas de I. Cat i•!inicc• y 

después alimentada a tanques •:t envases que cc•nt ienen 

s1!1lo resinas de I.Anit.nico el proces•:i es llamad•:• 

INTERCAMBIO IONICO DE LECHOS SEPARADOS, debidco a que 

este intercambi•:i se lleva a cab•:i en deis tanques. 

Perc•, 1:uandc1 el agua a purifi•:ar es alimentada a 

tanques que •:•:1ntienen AMBAS resinas de I.Catiónica y 

AniOnica, el proces1:1 es llamadr:t INTERCAMBIO IONICO DE 

LECHOS MIXTOS, debidc• a que las resinas catibnica y 

ani•!•nica si:•n mezcladas en el mismi:J tanque produciend~ 

agLta de muy al ta pureza. 



PROCESO DE INTERCAMBIO 
IONICO 

SóLUCION ACUOSA 

Na+ Cl. 

AGUA PURIFICADA 
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2.4.4 REGENERACION: 

Después de Que las resinas de I. I han sido usadas por 

un tiempo, va disminuyendo su habilidad para eliminar 

los iones del agua. Est•:i es debido a c¡ue 1 os iones 

hidri!igeno e hidroxilc• que fueron c•r iginalmente 

ads1:iybid1:is dentro de los lechos de las resinas han sido 

reemplazad1:is poY iones contaminantes que se 

encontraban en el agl.ta de alimenta•: i6n. 

Cuando las resinas no tienen gran capacidad de 

inter•:aiñbio de sus iones H+ e OH- Cdebidc• a que tienen 

pocos sitios de intercambio) por iones contaminantes de la 

misma carga, se dice que las resinas est~n EXHAUSTAS •:i 

AGOTADAS. 

El punto de agc•tamiento, es determina.de• p•:ir la reducci•!<n 

de la calidad del agua en sistemas de I.I COeterminada por 

la resistencia eléctrica del agua medida en OHM/•:m). 

Cuando las resinas es tan agotadas, s•:in auimi•:amente 

REGENERADAS para r-ecobr-ar- la ooten•:ia original. Esta 

r-estaur-a•:i·~1n aulmica es l.laínada REGENERACION. Los 1 e•: h•::is 

de las resinas sc1n reqeneradi:•s por tratamientc• ccm 

sustan1: ias qulmii:as que e~~pul setn f\,.1era l i::1s ci::•ntaminantes y 

los r-eemolazan i::on ii:•nes H+ e OH-. 



Durante la regeneracH:in. la resina CATlONICA es 

restaurada con tr.::\tamiento C•:•n ~cido clorhidric1:0 <HCl) o 

Ac id'-' sul H1r ico (H2SD4 ). 

La resina ANIONICA es restaurada con tratamiento •:on 

sosa <NaOH>. Las soluciones usadas para restaurar las 

resinas S•:•n llamadas RE•3ENEf~ANTES. 

Se efectC.1a el intercambio Quimii:o RESINA-ACIDO, RESINA-

SOSA y se prod1.1ce la reacc i.:.On QLI1mica en 1 a cat io!inica: 

ca2 + CaCl2 

R - Mg2+ + HCl MgC1 2 + R - H 

F"e2+ FeC1 2 

en la ani6nica: 

so4 = SD4 Na2 

R - co3 + Na OH ---> C03 Na2 R - OH 

SiD2 Si02 Na3 

de tal manera que en el e fl 1.1ente sal.en las sales 

producidas por la reacc ibn inversa del intercambie• o 

11 regeneraci•~1n 11 que·dandc• listas para cc•ntinuar con la 

''desmineralizaci6n del agua''· 



+ 
Na 

H+ 
Na+ Cl-

+ 
H Cl 

REGENERACION 

H+ 

+ 
a 

+ 
Na Cl _ 

Olf j~OH 
R !A Cl-

c1" Y: /CA _ 

~- 1 Cl - Na OH 

REEMPLAZO POR IONES HIDROGENO REEMPLAZO POR IONES HIDROXILO 

DE LA RESINA CATIONICA DE LA RESINA ANIONICA 



.2.4.5 PARTES QUE f-ORMAN El~ SISTEMA DEIONIZADOR 

[4, 20, 21] 

DISE~O DEL SISTEMA' 
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El diseF:•:i del sistema debe sey tal que satisfaga los 

requer imientc.s de cant id.-J.d y calidad de agua 'que 

requiere la empresa. 

La •:al idad del agua debe 1:1:•ntrolarse desde el orocesc• 

de tratamiento del aqua •:Yuda hasta el ounto final de 

uso. 

No se puede peYmi t ir que un sistema tenga cree imiento 

mi•:robianc• inc•:mtrolado. esperando correqir el problema 

en la etapa de tratamiento final. 

PARTES DEL SISTEMA: 

CISTERNA(Sl DE ALMACENAMIENTO DE AGUA: 

El tamaRo de la cisterna est~ dise~ada de acuerdo a la 

demanda de la industria o laboratori•:.. Las paredes deben 

estar •:t.1biertas oc•r pintura EPDXICA e• alguna c.tra 

eauivalente, la cual protege a la ~1sterna de corrosión 

•:• humedad oue es or ig in ad a por el aqLta q1Je se encuentra 

alma•:en ... J.da. 
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El lavado de la cisterna es muy importante, porque 

después de un per1•:odo de tiempo el agua provoca la 

de una capa delgada de LAMA <algas 

microsi::6picas) la •:ual es un buen sitii:• para el 

crecimiento microbianc• y por consiguiente pyovcu:a la 

contaminacii!•n del agua. También puede pyopiciar que en 

un tiempo determinado se empiece a corYoer la cisterna 

provo•:ando filtYaciones, c•Yiginando que se bote la 

pintura. Es recomendable que el lavado de la cisterna 

ast c•:im•:i su mantenimiento <resane y pintura de la 

e isterna) se 11 eve a cabo como MINIMO CADA 6 MESES, 

llevando una bit~cora en la cual se anote cada cuando se 

estA llevand1:i acabo ésta y las personas que realiz~ron 

el tYabajo:i asl como el tipo de repara.e iones efectuadas. 

FILTRO(S) DE ARENA: 

Es el primer•:. de los elementc•s del pre-tratamiento 

para el agua. Un filt~o de arena es muy sencillo, pero 

la sencillez de este element1:1 no debe menospreciarse, 

porque debe ser un f i 1 tr1:i EFECTIVO. 

Consiste ~n un lech•:i de arena de aprc•ximadamente 61)0 a. 

751) mm de profundidad Cestos datos pueden cambiar 

dependiend1:i del fabri•:ante1. 
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Las par t 11:l.1l as de arena tienen un dib.metr•:i de 

,:\or•:i:-t:imadamente 0.51) mm, las 1:uales eliminan: 

* MATERIA ORGANICA GRUESA 

·• AF:CILL.A f"INAMENTE DIVIDIDA 

* MATERIA COLOIDAL 

* TODA MATERIA EN SUSPENS!ON 

Debido a que las part1•:ulas pequefías se mueven a 

través de lc•s poros, entran en conta•:tc• con la mayor 

Area superficial de las parttculas de arena y se 

adhieran a ellas. 

El pro•:eso se ve favc•recido por los patrones de fll.t.j•:i 

c1.1rv1:is alrededc1r de los grAnulc1s, lc•s •:uales crean 

fuer::as centr 1 fugas que arrojan las part lcLtl as contra 1 a 

superfi•:ie de la arana. 

Por •:itra parte. las part1•:ulas que se encuentran 

suspendidas dentrc• de lc•s poros est:m en •=c•nta•:t•:i unas 

1:on 1:itras y se floculan, especialmente en las partes m~s 

cerradas: lo cual favorece la adhesibn. El matar ial se 

va acumulando muy r~pidamente. hastH el punte• en que se 
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En un tiemp•:a determinado se llenan l•:is porc•s 

PY•:ivo•:and•:i el incremento de la velc•cidad a través de los 

mismc•s y parte del material depositadcJ es desalojadc1 y 

sal e del f i 1 tY•:i. 

Una desventaja de los filtro de arena, es su tendencia 

a convertirse en un lugaY de desarY•:illo de bacterias. 

Por le• que es ne•:esario la instala•:i6n de un sistema de 

CLORACION u otro métodc• alternativo que pYC•P•:ircic•ne una 

medida de control sobYe éstas. 

Al ipual que para otros equip•:is es muy importante la 

limpieza de l•:.s filtros. pc•r le• •:ual a una frecuencia 

predeterminada, el filtre• de arena se saca de la linea y 

<¡e LAVA A CONTRAFLUJO. El tiempo de lavado a 

•:ontrafluJ•:• puede variar dependiendo del tip•:a de a.Qua de 

suministr1::i (con cc•ntenidos de st•lid•:•s en suspensio!•n 

variables). 

El LAVADO A CONTRACORRIENTE c1:insiste en pasar AGUA 

LIMPIA ha•:ia arriba a una velocidad tal que c1casic1ne que 

el lecho se expanda hasta que la prcofundidad del mismo 

sea de 3(1 a 50 'l. mavor que la normal. Los gr anc•s de 

arena se mueven a través del agua de en.juague, se 

fr io:•: ionan unas •:on c•tras v se limpian de las part lculas 

a•:umt.tladas. 
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Al llevar a •:abe» lc1s lav.'ld•:•s a c.:mtracorriente se debe 

de tcimar en cuenta la TEMPERATURA. debid•:• a QLte •:c•nfc•rme 

la temperatLtra disminLtye, la veli:u: idad requerida del 

agLta para lavar la arena <Vmf) debe disminuir. Si esto 

n•:r se lleva a la pr~cti•:a, se pueden presentar péydidas 

serias de arena debido al incYemento en la expansH:.n del 

lecho cuando se l,3va ,J. tempera.tuyas bajas. 

SISTEMA CLORADOR: 

El t"amaño del sistema de clc•racibn debe de ·estar de 

acuerdo a la cantidad de agua a clorar. 

tiene va.rios py1:ip1~sitos: 

·• Oesinfecci·~·n del sistC?ma de agua. 

* OxidaciOn del material orgAnico. 

* ContYol de sabc1r y ol C•Y. 

* Control de algas. 

La clc1racibn 

La adicibn de •:li:ir•:• al sistema de af:JLta puede 

real izarse con: 

- GAS CLORO, 

- HIPOCLOR!TO DE SOll!O ,, CAU~!O 
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Las rea•:ciones, d6 hidri!:il isi.S que -se. efetti:tan •:on el 

gas •:lc•ro o·c·:·n·el 'hipoi:l•:•Yito· en el agua son: 

c1 2 .+ H2o - HOCI + HCI 

Naoc1· - Ná+· + óc1- y a su ve:: 

oc1- + H2o - HOCl + OH-

El ~i:id•:• hiPC•clc•YOsc• formado en •:ualquier-a de los dos 

1:asos se dis1:11::ia en: 

HOCI ----.+ H+ ·t- OCl -

Es el ibn HIPOCLOROSO el que propc•rc iona 1 as 

propiedñ.des oxidantes y desinfectantes. 

dependiendo del pH de la solLlCión, cuandc• se adi·:iona el 

cloro ñl agua és.te e:dstir~ en una de las siguientes 

fol"mas: * CLORO MOLECULAF~ 

* ACIDO HIPOCLOROSO <HOC!) 

* ION H!POCLOR!TO 

Entc:inces: 

- Pc•r deba.i•:i de pH 4.0 existe un eguilibri•:• entre el 

cloYo mc•lecular y el ~cido hipc1clc1ros•:.. 

- Entre pH 4.0 y 5.5 casi todo el cloro est~ en forma 

de Acido hipocloroso. 

- Entre nH 5.5 y 9.0 c:-.i.:-:.te un eguil ibric• entre el 

~cidc• hipoclo:•Yoso y el i·~·n hipoo:lc•Yitc •• 

- Por aYriba de un JJ\I de 9.0 el ibn hipoclo:•Yitc. ~ 

pYActicamente todo el cloro disponible. 
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Deb idc• a que es ol ACIDO HIPOCLOROSO y NO el ION 

HIPOCLORITO el principal de~inf<:.~ctantt~, el efecto de 

desinfer:i:i•~n se reducirA CL1ando el pH esté pC•'r" arriba de 

6.5 en consecL1encia, se reguerirA mAs cloro. 

FIL TRO(S) DE CARBON ACTIVADO: 

Los filtros de •:arbbn activado sc•n usad•:"~ para la 

ELIMINACION total del cloro residual para proteger: 

* Las resinas ani6nicas fuertemente bAsicas. 

*Las.membranas de 6smosis inversa 

* El acero inoxidable del sistema. 

Adem:..s de eliminar los hidrocarburos de ba,jo peso 

molecular para minimizar el dep~sito irreversible de 

suciedad en las resinas del sistema dei•::ini;:ad'.:•r. 

Las •:olumnas de carb6n frecuentemente pres1::?ntc.·rn la mAs 

SEVERA fuente de CONTAMINAC!ON MICROBIANA debidc• a lo 

Sliguiente: 

*El cloro residual dal agua se elimina. 

* El l""esto del le•:h•:i pl""oporciona un ~rea hCuneda 1:on 

abt.mdante material qLLe favorece el 

crecimiento bacteriano. 
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Para evitar la cc•ntaminao:.H:on, es necesari•:i diseñar un 

* Un mc1vimiento de aQua constante y/o 

* Instalaci6n de luz ultravioleta o 

Instalar una columna, que resista las altas 

temperaturas alcanzadas con la sanitiza•:ión con vapor. 

NOTA: Si se emplea vapor izac ibn, deben seguirse 

cuidad•:isamente las recomenda.e iones del fabricante pal"'a 

evitar que el carb•!in se redu;:ca a polvo. 

El filtro de carb·~n se utiliza si: 

*El cloro residL1al est~ por arriba de 0.5 ppm. 

*Se utiliza una resina ANIONICA FUERTEMENTE BASJCA. 

*La materia orgAnica es mayor de 1 ppm. 

* El fierro es mayor de 5 ppm. 

COLUMNA(S) CAT!ON!CA1 

El tamañ1::i de la columna catibnica varia de acuerdo a las 

ne•:esidades de la industria y de la cantidad de agua de 

abaste•: imient.::.. Dentro de las resinas el ibn 

in ter•= amb i adoy estA unido a l•JS polayes 

i:onstituyend•:i a l•:is grupos activos. 

r--- Grupo activo -------, 

R9 ------S03 - ------ H+ 
Macrc•mc•lécula Grupo pc•lar li!in que se inteYcam-

•=- ma.tYi~ fi.j1:• bia 1:i ión flojo 
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L·;os iones de carga positiva CATIONES (Calcio, 

Magnesio, Sodio, Potasio, etc.l son removidos por resinas 

de. intercambio C:ATIONICO y reemplazados P•:.r iones Ht-. 

COLUMNA<'.S) ANIDNICA: 

El tamaRo de la columna anibnica varia de acuerdo a las 

ne•:r-?sidades de la industrie\ y de la cantidad de agua de 

Centre• de las resinas anibni•:as el ibn intercambiador 

estA unidc• a l•:is grupc•= pol<ares constituyendc1 l1:is gr-upc•s 

activ1:•s. 

r---- Grupo activo ------. 

R9 
Mai:romolécLtla 

•:i matr· i:::: 

<NR3 +) 
GrLtPC• pc1l ar 

f i .i•:O 
Ibn que se intercam-

Los iones de carga positiva o ANIONES (carb•:inatos, 

bicarbcinat+::is, SL1l fatos, •:loruros, etc.) son removidc1s p•:•r 

resinas de intercambie• ani·~nicc• y reemplazados por OH-. 

Los iones H+ y OH- se L,1nen para fc•rmar moléct.11 as de agL1a. 

CDLUMNA(Sl !2S LECHO MIXTO: 

ani•!ini.:n; perc• en una misma •:+:•ll.tmna. 
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CONTROLADOR M l CROB IDLOG l CD: 

Existen Val'"ios métod•:is con l•:is cuales se •:c+ntl'"c•la el 

nivel micl'"C•bic1li!1gico del agua de entrada a la planta 

entre el l•:is se en•:uentran los siguientes: 

HETODOS HECANICOS: HETODOS QUIMICOS: 

a) Almacenamiento b) En gl'"an escala: 
b) Filtr-acio!tn: 

- Lenta p•:•r arena. 
- Coagulaci~n y filt~a-

cibn r~pida por arena 

- Hipoclorito y cloro 
liquido. 

- En ese al a menc•r: 
- Hipoclorito, luz UV, 

C•Zc•no, etc. 

PaYa el agua de sal ida del tren deioni:;:adc•r el métodc• 

mAs usado pc•r sus mCtltiples ventajas es la LAMPARA de 

LUZ UV ya que no añade 1:il•:•r o sab•:ir al agua. 

La luz UV es comCmmente empleada para ayudar a redu•: ir 

la contaminacit!tn del aire, agua y en superfi•:ies dentrc1 

del medio ambiente en pr•:u:es•:•. 

Son tubos de mercuri•:t a baja pl'"esibn, tubos que 

pr1:iducen lu:;: UV que es letal para los microorganismcis. 

Aprc•ximadamente el '35'l. de la energla UV emitida de 

!Amparas germicidas est~ en la l 1nea de resc•nancia del 

mer•:ur ic• que es de 2537 Angstrc•ms. Esta lc•ngitud de 

onda est~ dentr•:• de la región de ml\xirna efectividad 

germii::ida y ec;;:; altamente letal para virus, bacterias y 
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2.5 E s p E e I F I e n e I o HE s 

CUHP.LIR 

AGUA POTABLE: El agua pe.table debe cLtmplir con lc•s 

requisitos de la ley General del Equilibrio Ecc·l~gi•:o, 

lc•s requisitc•s de la ley General de PYoteccibn del 

Ambiente 0'389) y con los lineamientf..ls para la Calidad 

del agLla. P•:it~ble de la Organi:::a•:i6n Mundial de la Salud. 

<1'384). 

PARAMETRO ESPECIFICACION REFERENCIA 

ASPECTO Liquido claro o incoloro. [16,17,25 y 27J 

OLOR Inodoro C16, 17, 25 y 27J 

SABOR Inslp ido [16,17,25 y 27J 

IMPUREZAS 
ACIDAS/ALCALINAS No se específica [17 y 26] 

SUSTANCIAS 
OXIDABLES No específica Cl 7, 25 y 27J 

CLORUROS Cr.:imo mAximo 250 ppm [16,25 y 27J 

NITRATOS Como m~ximo 5.0 ppm [16,25 y 27J 

SULFATOS 1:; • .;imo m~ximo 500 ppm cu:., 25 y 27] 
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Cont inuaci~n 

PARAMETRO ESPEC I F I CAC 10111 REFERENCIA 

AMONIO No se específica. 

CALCIO/MAGNESIO Ne• se específica. 

METALES PESADOS Como m~ximo C•.05 ppm [16,25 y 27J 

SOLIDOS TOTALES Como m~:dmo 1000 ppm t1E.,25 y 27l 

pH Entre 6.9 - G.5 [15,27 y 25J --
CONDUCTIVIDAD Alta CuS) [ 1GJ 

CLORO LIBRE Entre 0.2 - O. 5 ppm [ 17J 

BIOXIDO DE 
CARBONO No se específica. 

COLOR CUn idades 
de escala Pt-Co) 75.CI Ue.J 

TURBIEDAD 
(Unidades escala 

de sllice) Condicic•nes natur"les. [15J 

PUREZA 
BACTERIOLOGICA Libre de microorganismos pat6genos. Ue.J 
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AGUA PURIFICADA: El agua pLtr i f icada debe cumplir con 

l•:is requisitos establecidc•s por la Farmacopea Nacional 

de los Estadc•s Unid•:is Mexicanos CFNEUM 1'3'30) 

PARAMETRO ESPECIFICACION REFERENCIA 

ASPECTO Liquido clar'O o incoloro. C1G, 17,25 y 27J 

OLOR 

SABOR 

SUSTANCIAS 
OXIDABLES 

CLORUROS 

SULFATOS 

AMONIO 

CALCIO 

Inodor•:i 

Ins1pido 

No identificables. 

No identificables. 

Ne• identificables. 

Menos de O. 3 ppm. 

No identificable. 

METALES PESADOS C•:imc• m~:dmo 0.1 ppm 

SOLIDOS TOTALES Como m~ximo 0.001'l. 

pH Entre 5.0 - 7.0 

BIOXIDO DE 
CARBONO No identificable. 

COLOR (Unidades 
de escala Pt-Co) 20.0 

TURBIEDAD 
<Unidades escala 

de s1lice) 10.0 

c1e., 17,25 y 27J 

(16,17,25 y 27J 

(17,25 y 27J 

[17,25,26 y 27J 

[17,25,26 y 27J 

[17,25 y 27] 

[17,25 y 27J 

(17,25 y 27J 

[17,25 y 27J 

[17,27 y 26J 

[17,25 y 26J 

L16J 

r16J 

PUREZA 
BACTERIOLOGICA 

Como m~:r,imc• 10,01)0 ufc/ml (mes•~filos aercc­
bios y ausencia de piil.ttigenos. [17,25 y 27J 



PARAMETRO 

CONSERVAC ION 

MARBETE 

ESPECIFICACION REFERENCIA 

En recipientes herméticamente cerrados que 
conser-ve sus pre.piedades de pure;:i,:a qulmica 
y microbiol~gica. [25 y 27J 

Cuando se le empaque, indicar su método de 
preparacio!an. t2.5 y ~7J 
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I.Q!:!!l. Q5. MUESTRAS: 

La TOMA de una MUESTRA de agua es una operaciOn 

delicada, que debe ser 11 evada a cab•:i con el mayor 

cuidado; debido a que este• condiciona los resultados 

anallticos y la inteypretacibn qLle n•:is ser~ dada. De 

una manera general, la muestra debe ser homogénea, 

representativa y no modificar las caracter 1.st leas 

fisi•:o-qulmicas del agua (gases disueltos, materias en 

suspensi6n, etc.) 



El sistema de le:\ toma de muestrc:\s variar~ segC1n el 

1::iY igen del agua. 

EN EL CASO DE: LA TOMA DE MUESTRA SERA: 
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Un r lo, de un acul fer o abierto A 50cm del fc•ndo. Lejos 
de un depOsito, de UNA CISTER- de las orillas. 
NA. 

Un lago. En varios puntos y a dife 
rentes profundidades. 

Una bomba Al término de una prueba 
de bombeo ininterrumpida 
(30 hr> o al final de 3 
dlas de bombeo (10 hr). 

Un grifo Dejar coYrer el agua 
mlnimo 10 minutos. 

De todas formas, los resultados del anAlisis o de los 

anAlisis no serAn vAlidos si la toma no tiene un 

carActer representativo. 

PUNTOS IMPORTANTES PARA UN ANALISIS DE AGUA. 

1. - Origen del agua <fuente, pc:•zo, sondeo, r lo, 

cisterna, etc.). 

2. - ldent i ficac ii!m del punto de toma de 1 a muestra. 

3. - Uso del agua <bebida del hombre, lavado, 

abaste.;: imiento de proces•::is, abastecimiento para 

calderas, etc.). 

4.- Fecha y hora de la toma. 

5.- Controles a determinar. 



En todas, las industrias farmacéuticas se J"equiere 

que, tengan establecidc• un manual de las normas a 

seguir, en el agua de deter-minada •:al idad que r-equier-an 

para sus pr-oces•:is de elabora•: i·~n de pr-oductos; en caso 

de no ser asl se deber~n apegar a las establecidas por 

la farmacopea del pa1s, es decir, en el .:aso de México 

por le• establecido por la FNEUM, en el caso de t:;stados 

Unid•:is de Norteamér-ica por lo establecido pc1r la USP 

CThe United Stated Pharmacopeia) y en el caso de 

Inglaterra por lo establecido en la BP CBritish 

Pharmacopeia). 

' La industria far-macéutica, en la o:ual se desarrolló 

este tema no es la excepci6n, ya que en ella existe un 

manual que cc.nt iene las NORMAS PARA AGUA 

DESMINERALIZADA, autorizadas por la casa matr-iz y que 

cumplen C•:in lo establecidc• por las autoridades del pa1s; 

de lo que de ella se derivan los siguientes controles 

que se tomar-•~n en .;:Lienta •:orno 11mite5 establecidos para 

1 os resulta dos obten id•:is en el control del agua 

deioni~ada y que a .;:ontinuaci6n se descr-iben: 

ESPECIFICACIONES PARA AGUA POTABLE: 

PARAMETRO 

PUREZA QUIMICA 

PUREZA 
/ BACTEF' IaLOG I CA 

ESPECIFICACION REFERENCIA / 

Las correspc•ndientes a las exigencias-¡ 
nacionales para el agua potable (ante­
riormente descritas en una tabla). 

E.Coli no se identifica en 100 ml 1 
Indice total como m~ximo 100 Llfc/mlC17J ¡ 
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ESPECIFICACIONES PARA AGUA DESMINERALIZADA: 

PARAMETRO ESPECIFICACION REFERENCIA 

ASPECTO L1c:¡uido claYo º' incol OYC•. [16, 17,25 y 27J 

OLOR In·:idc•YO [16, 17,25 y 27J 

SABOR Ins'lpido [16, 17,25 y 27J 

IMPUREZAS 
ACIDAS/ALCALINAS No identificables (17 y 2óJ 

SUSTANCIAS 
OXIDABLES No identificables. [17,25 y 27J 

CLORUROS No identificables. C17,25,2é y 27J 

NITRATOS Como m~ximo 1).2 ppm (17 y 2GJ 

SULFATOS No identificables. tl 7,25,26 y 27J 

AMONIO Menos de 0.3 ppm. [17,25 y 27J 

CALCIO/MAGNESIO No identificables. (17J 

METALES PESADOS Como mAximo 0.1 ppm t17,25 y 27J 

SOLIDOS TOTALES Como mAximo o.001r. [17,25 y 27J 

pH Entre 5.0 - 7.0 C17,27 y 26J 

CONDUCTIVIDAD Menos de 1.0 microsiemens (uS) (17J 

CLORO LIBRE Menos de o. 1 ppm [17J 

BIOXIDO DE 
CARBONO No identificable. C17,25 y ·2e.J 

PUREZA Come• m~ximo 100 ufc/ml. (antes UVl 
BACTERIOLOGICA Como m~:..imo 10 ufc/ml. (despus UVl (17J 1 
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OBTENCION DE AGUA DESMINERALIZADA: Elementos de 

•:onstyuc•:io!tn t!.picc•s pi\ra una instalacitin de agua 

desmineralizada. 

~ TRATAMIENTO PREVIO AL ~: 

* ELIMINACION DE IMPUREZAS MECANICAS: Aplicacl6n de 

filtros para eliminar las impurezas mec~nicas. 

* CLORADO: El aqua p1:atable procedente de sistemas de 

abastecimientos p.:tbl icos est~ clc•rada por razones 

higiénii:as, apyoximadamente 0.2-0.5 ppm de cloro 

1 ibye. Si se toma el agua de pc•zo pr•:•pio, deber~ 

el 1:iyarse para prevenir una CC•ntaminac ibn 

mii:yobiolOqica, siendo el contenido de cloro l ibYe de 

apYoximadamente 0.2-0.5 ppm . 

...:· DESCLORADOt Para el lo se utiliza un FILTRO DE CARBON 

ACTIVO. Tras el tratamiento con el el 

contenido de clciro libre deber~ ser de como m~:dmc• 0.1 

ppm 

~ DESALINIZACION TOTAL: Se realiza mediante un 

intercambiado\"" de Lechó Mixto a fin de qarantizay la 

o:onductividad yequer ida del agua desminer-al izada de como 

mAximo 1.0 uS/cm. 

* EXIGENCIAS ESPECIFICAS PARA INSTALACION DE LECHO 

MIXTO: La. vel1:u:idad del agua deber-~ de ser 3Cl-GO m/hr. 

* REGENERACION: Los intervalc•S de rec;ienerac:itin deben 

estay de acueydo CC•n la conductividad y también con el 

indice de c;iérmenes del aq.Uñ desmineral izada. 
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Los interval•:•s de reqeneraci·~m se el ic;ien l1:i m~s cortc•s 

posibles, n•:i mayores de 1 semana. 

•· SUSTANCIAS QUIMJCAS: El ll•:id•:• y la le.jla utilizados 

para la reaeneracibn de la instalacibn debey~n 

someterse a Control Analltico. 

·• Al .. MACE.NAMIENTO DEL AGUA OESf11NERALIZADA: P•or razc•nes 

bacteric•l·~gicas deberl\ evitC\rse almao:enar el aaua 

desmineral izada. Si se almacena deber:.. estar a una 

Temperatura entre 70 y Bt"lºC '~ se equipar~n con filtros 

de respira•:i•!in <0.22 um de anchura de poro). 

SISTEMA DE TUBERIAS PARA EL AGUA DESMINERALIZADA: 

a) MATERIAL ~ TUBERIAS: Deber~n ser de acere inc1:ddable. 

~ CIRCUITO CERRADO: Par a pYeven ir el cree imiento de 

gérmer1es todo el sistema de t1.1berla deber:.. instalarse en 

fC•Yma de circuito:• cerrado. Debid.:• a que no se pueden 

evita.Y lc•s "ramales muert•::.s" en lc•5 puntos de t'.:•ma y 

existe el riesQo ~eL.unq_ r_ep~~~_:ic•:ibn de gérmenes. p•::.r lo 

tanto se desechar A di~'lr iamente un~ -;;~n't idad de agua que 

•:C•rresPc•nda como mlnimc• 2-5 ve•:es el volumen de esta 

secciOn de tuber1a. 

•:) LAMPARAS DE LUZ UV: Es una alternativa la l~mpara de 

luz uv instalarla al final del Proceso de 

desmineral iza•: i•!in para reduce io!•n de aérmenes. 
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MANTENIMIENTO: 

.g ~ ~ LA(S) LAMPARAf.S) UV: Se deben de CAMBIAR 

•:•p•:1rtL1n.-:lmente ya que la intensidad de itl"ad ia•: H:.on va 

En las l~mparas se pLleden 

f•:•rmar INCRUSTACIONES que reducen 1 a intensidyd de 

irradia.e i•!.on, le• tanto:• dicha intensidad debe 

DESINFECCION: F~egenerando •:•::.n fyec.uenc ia ¡ .,.,,~ resinas del 

interc.a.mbiadc•r y disp•::oniendi:. un i:il"cuit•::i cerradc•, NO es 

nei:esari•:• proceder a una desinfec.ci6n espe•:ial de l.:t 

instalac io!on. Resulta SLI f i.:: iente 1 a regenera.; i6n 

semanal. 

VALIOACION: El fun.::ic•namiento ade 0:uado de la instalación 

de agua desmineral i;:ada debe quedar garant i~ado mediante 

la VALIDACION de l.:ls etapas C.RITH::AS del prcu:esc•. 
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3.0 V R l I D R C I O H 

3.J BREVE H IS T O R IR 

[21, 22, 23, 24J 

En 1906 el qc•biernc• de los estad•:is unidos de 

Norteaméri1:a cc•nfirmb las denuncias de ADULTERACION en 

el envasado de carnes, creando la r.O.A (Fc•od &: Drug 

Administration) con La finalidad de contrc•lar los 

alimentos y medicamentos. Las intc•xi•:ac ic•nes mc•rtales 

por ingestibn de un elixir de Sul fanolamida •:on 

dietilenglicol como excipiente, C•riginaron que en 1938, 

la F.O.A dictaminara en el ai:ta correspondiente, el 

condicionamiento de la SEGURIDAD del medii:amant•:i. 

Durante mu•:hos a.Píos las regulaciones de la FDA en 

cuanto al c•:introl de l•:is medicamentos, consistieron 

ónicamente en la toma y an~lisis de muestras para 

contr•:il, •:on la finalidad de verificar si éstos cumpl1a.n 

las especificacic•nes anal tticas establecidas; es decir 

s•:ilo se hac:lan determinacic•nes a•:eri:a de la calidad, 

per-o no se investigaba S•:tbre los fa•:t~:ires que podrlan 

influir en la misma. Durante este periodo las 

inspe•:•:iones en las plantas de fabricacitin eran muy 

esi:asas y la doi:L1menta•:i1~n de los prc•i:esc•s incompletos. 
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El impacte' •:u:asionado en la C•Pinio!in pCtbl i1:? acerca de 

l•:•s efectc0s secundarios de. la Talidomida y las 

intox icac i1:ines originadas p1:ir contaminac: ibn cruzada 

durant'e el Prc•cesc• de fabrica•: ii~n· y acondicionamiento de 

peni 1:il ina y dietilbestrc•l or iginar1:in que en 1962, el 

Congres•:i Amer ii:an1:i aprobara las enmiendas Kefauver­

Harr is a.l Acta Drug & Cosmetic de la F'OA y se 

promovieran las basas de la!5 CLtrrent Good Manufacturing 

Pract i•:es CGMP o PAM, PrAct icas Adecuadas de 

Manufactura) que permiten cc•nceptuar la no idoneidad de 

un med"icamento si las condi1:iones de elab•:iraci6n no scin 

las mlnimas aceptables. 

A principio de 1970 la deteccibn de cc•ntaminantes 

bacterianas en algunas unidades de sol uc i C•nP.o::. 

parenterales de gran volumen, sometidas a un control de 

pr1:u:es1:i de esterilizacibn, debidamente complementadc• y 

p•:ir C•tra parte, la falta de hc•moceneidad de contenidcr 

observad1:i en •:ier:t1:i nCtmero de comprimid•:•s de Oigit1::ixina 

y Cort icosteroides, entre otros, evidenc 16 que ne• 

bastaba cc•n demostrar la id 1:ineidad del lote, por el 

anAlisis representativo de la muestra final, sin1:i que 

habla que asequrar la calidad durante tcidc• el proceso. 
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En la revisio!•n de la normas PAM, prr.:•puesta por la F"DA 

en 1976 cc1n el fin de actuali::arlas y adecuarlos a los 

r'eQuisitos que proporcionaran una garant1.a de calidad, 

aparee i•~ por primera vez el concepto:• de VALIDACION 

APLICAD.O A UN PROCESO concretamente al de 

esteYili::a•:i6n. Esta exic;:iencia, incluida en las normas 

PAM, quedo definida y estructurada en la normativa en 

1978 siendo obJet•:i de considerac te:in en di fer entes 

estudi•:-s. 

En base al interés e importa.ne ia del tema, la FDA 

establee i•~ en 1983 directrices informativas mAs 

flexibles que una norma legal, las cuales c•rientan 

acerca de la VALIDACJON DE PROCESOS en sentido general. 

De un medi•:ament•:i se espera que contenga los Pr· in1: ip ios 

A•:tivos correctamente dosificados y los excipientes y 

coadyuvantes adecuados que faciliten su administracibn 

en lc3. forma farmacéutica mAs cc•nveniente. 

La VALIDACION DE PROCESOS f.orma parte importante de 

las Buenas Practicas de Manufactllra y es ya un requisitc• 

que se pide sea cumplid•:• Por 11:.s Laboratcirios 

Farmacéuti•:os por parte de la Se•:retarla de Salud. 
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El objetivo de todc•s los laboratc•rios farmacéuticc•s 

debe ser el mantener o mej•:irar la calidad de sus 

pr1:iduct1:is, asl cc•mo también incrementar su prc•ductividad 

a l•:•s mAs bajos costos. 

El· que un oroducto mantenga o mejore su •:al idad, 

obedece a que en el mel"cado aparecen, o ya existen, un 

elevado nClmer•::a de pY•:iduct•:is con igual dosificacitin y 

ac•:i•~n farmacolbgica, y por lo tanto, dicho producto 

deberá estar en 1:onstante cc•mpetencia con los ya 

existentes o los que apare•:en. Ademl\s, el pr•:rdu•:tc• 

deberA •:umplir con 1:iertas especificaciones que si:•n 

requeridas por los c1rganismos regulator íos del Sector" 

Salud. 

Debe entenderse cc•m•:i calidad del producto, las 

caracter1sticas propias de este prc1ducto que le permiten 

sat isfa•:er una n~•:esidad del 1:onsumidor. Dentrc• de una 

m•:iderna planta farmacéutica se desarrc•l lan, y aparece 

nuev•:is y cc•mpleJc•s prcicesos, l•:is QtJe ser~n muy dif1ciles 

de entender, y en un .determinadc• moment.:i de i:•:tntrolar, 

si no se les presta la debida aten•:i·~n. 

El meJc•r 1:amin1:i para al1:a.nzar est•:•s ob.jetiv•:.s, es 

tener un per fe•:t•:i entendimiento:• y control de lc•s 

pri:u:es1:1s que se desarrc•l l an dentro de 1.1na planta 

farma•:éutica. 
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Esto CJltimo- se lc•Qra oor medie• de la VALIDACION DE 

PROCESOS, cuy•:i objetivo es demostYar <:on evidencia 

dcu:umentada, Qt.le un prc•cedimiento determinadc•, Yeal izadc• 

baj•:i las •:ond ic i•:ines de pyodui:c i•~n y cc•ntYc•l apl i1:ad,3s, 

condu1:e de maneYa segura y Yeproducible a la •:ibten•:iOn 

de un product•::i •:on la •:al idad requey id.3.. 

3.2 D E F I H I C I O H 

C22, 23, 24, 311 

Val idac i·~·n es el métod1:i c ient 1 f io:•:• oue propOY•: i•:ina la 

evidencia documental paya demostYar la cc•nfiabil idad, 

reoroduc ibil idad y efe•:t ividad de cualquier ooeracibn o 

pyc1ces1::i (el proces•::. se enc1JentYa baJ•:i cc•ntY1:il). 

IMPORTANCIA: 

Oebid•:i a la gran diversidad de pro•:es•:is existentes en 

la industria y a la necesidad de optimizar los tiempos 

usad.•::is en el contrc•l de los mismos.es necesaYia la 

VALIDACION de esos prc•cesc•s; ademAs de ser un Yequisitc• 

de los Yeglament•:is de la Ley Geneyal de Salud y de. las 

PYActicas Adecuadas de Manufactura para productos 

farma:.;éut io:os. 
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3.3 V A L I D A e I o H D E p R o e E s o s 

BREVE DESCRIPCIONi 

DebidO a la cc•mplejidad de los prc11:es1:is para la 

elaboracit!in de los productos farmü.c:éuticos, las pruebas 

de rL1tina poy s\ solas no son suficientes para asegurar 

la •:al idad del pyodu•:t•:i por var irl.S razones. 

AlQ1.mas pruebas anal 1t icas tienen sensibilidad 

limitada, como las cualitativas. En otrc•s 1:asos, para 

demostrar que el proceso de manufactura fLlé cc.rrecto 

sel" !an' necesarias tc•das 1 as var iac ic1nes que pudiesen 

presentarse en el producto y que pudieran tener impacte• 

en la seguridad y efectividad del mism•:<, las 1:uales no 

son reveladas PC•Y el anAl isis del productc•. 

Es a través del diseñ•::i cuidadoso y de la validacibn. 

del proceso que un fabYir:ante puede establecer' un alto 

gyado de c•:•nfianza de que ser~n aceptables t•:adas las 

unidades pyodu•: idas de lotes conse•:ut ivc•s. 

La validacibn satisfactoria de un prcn:es•:i, puede 

Yedu•:ir la dependencia de pruebas intensivas en el 

producto terminad•:.. En t•:•dos los casos, los análisis de 

product•:o terminad.::• juegan un papel pr in•: ipal en 

gaYant izar oue las metas de aseguramiento de .;al idad sc•n 

al•:anzad~s. es decir. la validaci•!•n y las pruebas de 

prc1dw;t1:0 termin~'3.do ne• se e:-:cluyen m1.1tl.\.amente. 



57 

3.3.1 CLASIPICACION: 

Dependiendo de las circunstancias en qlle se lleve a 

cab1:i la validaci6n la podemos clasificar en: 

a) VALIOACION PROSPECTIVA 

b) VAL!DACION CONCURRENTE 

e) VALIDACION RETROSPECTIVA 

d) REVALIDACION 

Cada una de ellas consiste enz 

a) V. PROSPECTIVA.- Es la evidencia documentada 

real izada antes de que el producto salga al mercado Que 

demuestre que las operaciones se encuentran bajo control 

Capl icable a nuevos pr1:odu•:t•:is, re formulaciones o cambios 

de equipo de pY01:eso). 

b) v. CONCURRENTE. - Es un tipo de val i dac i bn 

Prospectiva que se aplica exclL1sivamente en productos y 

pYocesos que se realizan esporAdicamente en los que 

puede decirse que est!\ bajo contr•:il con el an!\lisis de 

muestras representativas de distintas etapas del proceso 

cada vez que se fabrique un l•:ite. 

c) V. RETROSPECTIVA.- Es la evidencia documentada 

basada en los datos acumulados de pr1:iducci•~n, anAl isis y 

c•:ontr•::il de que un produr:t•:i ya en distr ibuc ibn est~ 

siendo fabricado efectividad <La val idac ibn 

retrospectiva ni:• se puede .apli•:ar a equip1:is de proi:eso). 
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d) REVALIDACION. -Es un tipo de val ida e i•~·n P,rc•spect i va 

qLle se des~rrolla en pro•:es1:is ya validados en l•:is que se 

ha efectuado una mod:j.ficacii!tn. El pro:u:;cdimiento es el 

mismc1 que para una val idacii!.n prc•spectiv¿\, pet"o los 

cont"°oles se efe•:tClan principalmente en las ~reas dc•nde 

se haya real izado el cambi•:i. 

3.3.2 IMPLICACIONES X BENEFICIOS: 

VALIDACION DE PROCESOS 

I M p L I e A e I o N E s 

*NO es el remedio total. 
*Gente, disponibilidad de 

servicios, equipc•s y cos­
tos. 

*Establecer las caracterl's­
ticas y especificaciones 
del productc •• 

* Determinar- el equipe• y pre• 
ceso 6pt imo. 

*Si es necesario una evalua 
ci6n del proceso en condi­
ciones adver-sas ºrete:• ·al 
proceso". 

* Entrenamientc• y capacita­
ci~n del personal involu­
cYado. 

* Contar CC•n asesor 1'a espe­
cial i=ada en Ingenierfa y 
Desarrollo. 

B E N E F I C I O S 

* Cc•ntrol absolutc• del prc•­
cesi:i. 

* Se asegura y garantiza la 
calidad del producto invo 
lucra.de• en el proceso. 

* Pc•der e c•mpet ir en el· mer -
•:ad.: •• 

* Optimización de los prc•ce 
sos. 

* Aumento de la productivi­
dad. 

*Satisfacer los requisitOs 
establecidos oficialmente 

• Seguridad. 
* Conocimiento detallado 

del proceso. 
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3. 3. 3 ELEMENTOS DE LA VAL l OAC 1 ON DE-: PROCESOS: 

En la val ida.e ión PF~OSPECTIVA l •:•s siquientes element•::is 

se •:1:insideran e 1 aves: 

l) EQUIPO Y PROCESO. - El equipo y prc•ceso deberl\ estar 

seleccionado para que las especifi1:acic•nes del producto 

se logyen de manera consistente. Participando t•:idos lc1s 

grupos involucrados con la calidad del pr1:iductc1. 

IIJ CALIFICACIDN DE !NSTALACION Y EQUIPO. L•>s estudios 

de califica•:ii!on establecen la cc•nfiam::a de que el equip•:i 

de procese• y los sistemas auxil icares sc•n capaces de 

operar consistentemente dentro de l•:is l 1mi tes y 

tolerancias establecidas. 

Después de que el equipe• de Proceso se diseña •:t 

selec•: icma, éste deber JI. evaluarse y pr•:1barse para 

ver i f i•:ar que es capaz de c•perar sat isfactc•r iamente 

dentr•:i de los limites de •:•pera•:io!on requeridc•s por el 

pr•:ro:es•:i, Esta fr:lse de la validacio!;.n incluye el examen 

del diseñ•:• del equipo, la determina•: H:in de la 

calibración, el mantenimiento y los requisiios de ajuste 

e identificacH:in de las partes •:rltica~ del equipo que 

podrlan afectar el proceso y el producto. 

La inf•:•rmac ibn c·btenida de estc•s estudi•:os deber~ ser 

Lisa.da para estable:•:er leos prcrcedimientc·~ e:s•:r it.:is Ql.le 

cubrir~n calibraciOn. monitoreo Y control. 



Ai i:onsiderar la conveniencia de adquirir Lln ~QLlipo se 

deberAn t•:imar en •:uenta los pY inc ip i1:is bAsicos y 1 a 

ingeniey la del procese•. La in formac Hm pYopor.;: ion ad a 

por el Yepresontante del prc1veedc•r de lc•s equiµ•:is C• la 

expeyiencia en fabricar algCm otYo pYoducto similar n•:o 

son· suf ic lentes. 

Una parte F"UNDAMENTAL en la val ida•:i<!tn de un proceso 

es la CALIBRACION DE LOS INSTRUMENTOS INVOLUCRADOS. Es 

importante que la calibración del instrumento se lleve 

de ac1i.1erdo al procedimiento est~nday de operac H:.<n <PEO) 

-:reacio para el le•, con est•:i simL1l amos 1 as cc•ndic iones 

reales de uso y que debidc• a la comparaci·~n cc•n Lm 

patrOn verificado garanti:=.amos, el buen funcic1namiE:o>ntc• 

del instrumento. 

Cuandc• se lleva a cabe· cualquie'r"' CALIBRACION de l.:•s 

instYument•:is se tiene QLte entregar un repo'r"'te de 

cal ibra•:ibn en el cual se inclL1ye: 

- Fecha de emisiOn. 

- Fecha de Vencimiento y N~mero o clave del reporte. 

- Departamento o Jefe solicitante. 

- Instrumenta de prueba y sus caYacterlsticas. 

- Cu~l fué el patri!tn utilizadc• y sus •:aracterlsticas. 

- L1:is re-:ault~do:is •:ibtenid•:•s. 

- Incertidl1mbre en la medio:i6n. 

- Mét0do de ~dlibra~ión. 

- Err•:ir a.bso:il uto:• •:•bten id•:• 
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- Co~diciones ambientales con las cuales se llevo a 

cabo. 

- Nombre. fecha y firma de los responsables de la 

calibraci6n y emisibn del reporte. 

Este reporte deber~ entrega.Yse al jefe del AYea en 

equipo involucrado en 

val idr'J.C io!in. 

La calificacibn de la instalacibn deber!\ incluir una 

revisión de los procedimientos de mantenimiento 

correspondientes, revisi•~1n de los equipos e instrumentos 

y los métc•d1:is de cal ibYacii!•n para cada instrumento de 

medición del equipo, as! •:orne• el re1:orrid1:i para una 

revisi6n f1sica de toda la instalacibn, equipos e 

instrument•:is invc•l ucrados. El C•b.iet i VO de la 

cal ificacii!•n es asegurar que tc•dc• el diseñe• del sistema 

( instalac i6n, equipo e instrumentos) esté de acuerd•:• a 

las necesidades de la empresa as1 como también Que 

r:umpl an las especificaciones determinadas para la 

calidad del prodll•:to que se requiera, dependiendo del 

sistema que se esté usand•:i. 

Adem~s deber~n establecerse los requisitc•S de 

calibración, limpieza. lubricacit.n, mantenimiento 

preventivo y verificaci•~n para evitar la fabricacibn de 

cualquier lote o prc•dU•:tc• fuera de espe1: i fi•:a•: ic•nes. 

La planea1:io~n coordinada •:on produccibn es muy 

impc•rtante, ya que cc•n esto evitamc•s lc1s errores durante 

la fase de validación. 
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Es decir el traba.Je• en conjunto evita lc•s riesg•:is 

tal es como in ter fer ir en el trabaje• de unc1s con otros 

cuand•:i se este fabricando algó.n producto. Ademl\s se 

pueden prevenir repar~ciones de emergencia por el uso de 

refacciones equivocadas o de alguna descompostura del 

equip•:i •:i instrumentos. 

111) DESEMPE~O DEL PROCESO.- El pYop6sito de los 

estudios de cal ificacibn de desempeño es prc•porcionar 

pyuebas rigurosas que demuestren la efectividad y 

reprodui:ibil idad del proceso. 

Al integrar la füse de cal ificaci6n de desempeño del 

proceso. a la val idacifin, es de entenderse que se han 

establecid•:i las especificaciones de proceso y Que se ha 

comprobadc• que son aceptables a través de métodos de 

labor-a.torio u otros métodos y qLte el eqLtipo, sistema, 

métodos, etc. han sido considerados como aceptables 

sobre lrl base de los estudi•:is 1:orrespondientes. 

Después de qt.te las unidades de produccHm real han 

apr1:ibad•:i la calificacibn de desempeño, deber!\ llevarse 

acabo una revisión técnica formal y ésta deber~ incluir: 

* ComparacH;in de las especificaciones de producto 

aprobado y el producto real. 

* Determinacibn de la sequridad de lc•s métodos de 

prueba, para determinar Que cumplen las 

espe1:ific.":t.1:iones apYobadas. 

* OeteYminaci6n de la capacidad de adaotaci6n del 
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3.3.4 ETAPAS: 

Las siquientes etapas •=- fases son las que 

geneYalmente son usa.das en un orogYamCl de val idacibn. 

Todas el las son aceptadas, per•:i no obl igatoYias y pueden 

variar de a.cuerd•:• al prcu:eso ~') validar; 

l. ESTUDIO DETALLADO DEL PROCESO. 

2. ELABORACION DE· UN DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO. 

3. ELABORAC ION DE DI AGRAMAS DE I SH Il<AWA (CAUSA-EFECTO) 

4. ESTRUCTURACION DEI_ ANALISIS DE RIESGO. 

5. DETERMINACIDN DE LAS FASES DUE CDMPRENDERA LA 

VALIDACION CSi est1:i es ne•:esar io). 

6. E!.ABORACIDN DE PROTOCOLO GENERAL. 

7. ELABORACION DE PROTOCOLOS POR FASES. 

B. DESARF:OLLO EXPERIMENTAL. 

9. RECOPILACION DE DATOS. 

10. MANEJO ESTADISTICO DE DATOS. 

- Ordenamient•::i de datos. 

- Inferencia estad1stica. 

11. RESUMENES FINALES (por fases) 

12. RESUMEN GENERAL DE L.A VALIDACION DEL PROCESO. 

13. CONCLUSIONES FINALES 

14. PROTOCOLO DE REVAL. IDAC ION 
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PROCESO DE DEIOHIZf/CIOH 

DE fl 6 U fl 

[11, 18, 19J 

3,4,1 JUSTIFICACION: 

El agua es la mateyia prima mA.s importante y m~s 

bD.rata en la indttstr ia farmacéutica y en muchas 

industrias la desicibn del us•:i de la calidad del agua va 

a ten~r un costo im1:11:irtante en el productc1, por eSo en 

la indLtstYia farmacéutica, cuand.:• se va instalar un 

m.1ev•:1 sistema de desmineral i::acibn de agua. se debe 

estable1:er cuidadc•samente el diseñe• del sistema. para 

ase9urar su buen func ic•namienti:•. Desafortunadamente, ne• 

hay diseflos ore·west abl ec idos en la indllstr ia 

farmaceót it:a. 

Algunas veces en la manufactura se tiene 01.1e ccintar 

c•:•n informaci6n y recomendaciones hechas p1:1r lc•s 

or•:iveedr:ires de eouiP•:i. Estos prc•veedc•res son YaYamente 

cal i fio:ados para hacer reccimendac iones fl.leYa de SL1 

trabajo de campo. de su experiencia y ouizA ne• cc•incidan 

los 

farmacéutica individual. 

reQLler imientcs del deben ser 
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Las operaciones deseadas y e ar ac ter 1st i•:as ce 

funcionamiento tienen oue ser establecidas en términos 

de niveles de calidad y capacidad ftsica. 

Las especificacic•nes del equipo, deben de ser 

establecidas para que se puedan comparar cc•n los 

requerimientos de la empresa y saber si los satisface. 

El sistema debe ser diseñadc• de maneYa Que pueda tener 

f.1c i 1 limpieza y siguiendo cualquier rutina de 

mantenimiento. El mantenimiento preventivo debe ser una 

parte integral del diseño del sistema. El diseño del 

equipo debe de ser de tal manera que se pueda detener 

para inspecc i6n, pruebas, cal ibrac itin, reparacibn o 

servicio, limpieza y sanitizaci6n. 

Cada tipo de equipo tiene sus propias caracter1sticas 

de mantenimiento y debe de ser 

individualmente. Hay siti•::is de contaminacibn potencial 

y deben de ser incluidas en el horario de mantenimiento 

preventivo para reemplazamiento en el •:aso de aue lo 

Yequiera. 

Los instrumentos y controles deben de ser usados 

solamente para monitorear y controlar las funciones 

vital.es, y la seleccibn de éstos instrumentos debe ser 

hecha de acuerdo a la sensibilidad que se necesite. 

El equipo requer idc• va de acuerdo al agua de 

abastecimiento y tipo de agua que se desea obtener. 
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T1:1d•:os lc1s c:c1Stos , de c1pera··:i1~1n conside~ad•:is, estan 

basad•:•s en los an~l isis Qu1micos y Lttil idades aue 

reooYtan. 

estos costos envuelven mantenimiento, 

·:·al ibra•:i6n, muestreo, ensayos de laboratorio, sistemas 

de limpieza, sanitiz.aci6n y dcu:umentacibn; se tiene QLte 

considerar seriamente la consolidacitin de distintas 

•:lasificaciones de agua dentro de el nómero de sistemas. 

3.4.2 CLASES DE AGUA LIT! LI Z ADAS EN LA I NDUSTR l A 

FARMACEUT!CA: 

Existe t..tna amplia variedad de terminolc•gias usadas 

para clasificar el agua utiliZr'lda en la industria, ya 

aue tiene diferentes nombres dependiendc· de su origen, 

tratamiento, calidad o uso. 

Pc•r l•:o Qlle es necesaric• Que se definan cuidadr.:•samente 

l•:is requerimientos de •:al idad para la 

clasificaciOn del ag~a con respecto a la oure~a quimica 

y microbiolOgica. 

Existen muchos v muy var iad•:•s requisitos de •:al idad 

que debe de .;:umpl iY el agua. A i:c•nt inuac i·~m se •= i tan 

algunas especificaciones Que debe cumplir el agua us~da 

en la elab•:•Yai:i·~·n de PY•:tdLt•:tc•s: 
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1. AGUA PURIF'ICADA <F'NEUM>: Ne• •:c•nt iene sustancias 

adicic•nadas, y PC•r lo tanto el •:ontrol micrc•bic·lb~ico de 

esta agua es dif1cil a men•:is ctue sea tratada de manera 

similar que el agua para inyeccibn <FNEUM). El LISO de 

este tipc1 de agua puede por l•:i tantc• ser restringida 

par a aQLtel las opera.e iones oue demanden el use• de agua 

purificada CF'NEUM). 

2. AGUA PARA ENJUAGUE INICIAL V LAVADO: Esta agua no 

tiene rectuerimientos regula.torios de pur·eza qulmica mAs 

allA que el a~ua potable (para beber). 

los niveles mi1:Yobiol-!•gicc•s deben ser mantenidos, las 

operaciones de enjuague inicial y lavad•:i pueden llevarse 

a cabo usando agua po:itable. la •:ual no es ca.Ya y es 

relativamente f 1'•: il de CC•ntrol ar. El contr1:il 

microbiolo!ogico puede llevarse a o::abc• oor 1:l0Yao::io~n 

adi•:ic•nal. si es necesario ·~ pc•r calentamiento. Muchas 

operaciones de enjuagua y lavado pueden mejc•rarse oor el 

uso del agua caliente. En el enjuague final se usa agua 

desmineral izada para asegurar oue las superficies del 

material estan libres de impurezas oulm_icas existentes 

en el a9ua. 

3. AGUA USADA EN PARENTERALES DE GRAN VOLUMEN: Las PAM 

aplicadas a oarenterales de gran volumen.. especifica 

l lmites QLtimicos. bic•lt·~icos y micr·~biol6gicos en el 

-a9ua usada para su fabrica•:i·~·n. 
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El agua usada en estas formas farmacéuticas es 

destilada y por ende 1:umole con las especificaciones 

para aoua desmineral izada; adem~s de contener cc•mo 

reouisito microbiol<!"1gi•:o el NO CONTENER PIROGENOS V SER 

ESTERIL. 

En la tabla siguiente se mllestran loo;:. 4 tipos b~sic1:is 

de la clasificación del agua. 

N I V E L N o M B R E 

I Aqua cruda 
I 1 Agua PC•tabl e 
111 Pgua purificada <FNEUM) 
IV AgLta destilada o por b'3mosis 

inveirsa.CAgua para inyecci6n. FNEUM) 

1. NIVEL 1: Es la llamada agurt i":r"uda. oroveniente de 

pozo, cisterna o manantial. 

Aqua de cozo, cisterna 
c1 manantial. 

Usada para servic'ic•s so 
lamente; contra incen­
dios. riego agr1cola. 

:2. NIVEL 11: Es simplemente agua potable de origen 

orivad•:i o aqua de la red muni•:ical la •::ual tiene grados 

variables de dureza y de cloro adicic•nado para el 

control microbiológico. 

Agua de la •: iudad o 
cisterna privada. 

Aoua ca.Ya be 
ber y servi­
•: í•:os saníta­
r ic•s. 



3. NIVEL III: Es el r:\Ql.la Pl•rifíc~da. la et.tal e~: la m~s 

diflcÚ de ..:c•ntrolar. debidc. a ot.te tiene una mavor 

sensibilidad a una ccintamina•::ibn microbicil·~~i·:a. Es 

usa.da dentro d~ cualauier proco~o de fabricaciOn. 

Agua de Tratamiento:• Almacena-
nivel adicionaJ oara mien'tq o 

I o I I reduce i6n de us•:i. 
iones 

'•• NIVEL IV: Es el agua de calidad m~s critica. Debido 

a Que debe satisfacer las esoecificaciones oara aQLJa 

inyect',~ble definidas o•:ir la F'NEUM e• USP XXII. estci ~s 

! imites aulmic.:is, microbiolf°•qic•:is y biol•:.gi.:os. E5ta 

aqua debe ·tratarse PC•r DESTILACION •:i oor OSMOS!S 

INVERSA. 

Abastec imientc. 
de 

agua 

con oretratamiento 
i\decuadc.1. 

Oest i 1 a•: i6n 
o eQL1io1:i 
de ósmosis 

inVEH'"Sa 

3.4.3 VALIDAC!ON DEL PROCESO: 

Alma.r:ena­
mient•:i v/o 
Oistribltci•!in 

Hay ml1ch.:•s sistema-s existentes, 1.:is cuales tienen añc1s 

VALIDACION RETROSPECTIVA ouE fué establecida •:uand•:i un 

si•tem~ ore-existente reunia oarte d~ los reql1erim1entos 

de val id:3•:i•~n y n•:. tr.•d.:•s lc•s par~metr"•:·~> de.• pr"ueba. 



70 

Una val idaci6n retrc•spectiva no es y no debe permitir 

el uso ccintinuo de un sistema que tiene serios defectos o 

esta fuera de control. 

Hay diversas Areas las cuales estan involucradas en la 

determina•= i6n de los siguientes puntos: 

a. El concepto de dise~o total del sistema con todos los 

componentes, 1 os cual es deben de ser compatibles con 1 a 

funciOn del sistema. 

b. AseguYar la calidad por diseñe•. 

c. Definicit•n de los niveles espec1ficos de calidad para 

el desarrollo y establecimiento de niveles de accibn y 

alerta. 

d. Procedimientos escrit•::is espec1ficos y detallados para 

el sistema de operac i6n, limpieza, sanit iza.e ii!•n, 

mantenimiento y mantenimiento preventivo. 

e. Un programa de muestreo para detectar niveles de 

calidad f1..1era de espec:ific:aciOn y para proveer •:ontr•::il 

continuo sobre el sistema. 

f. Adiestramiento para el persc1nal de •:iperac i•~·n y 

mantenimiento. 

g. Dc•cumentaci6n adecuada y conservación de tod•:is lc•s 

registros. 

h. Unidades de contr•::il para s 1::ip•:irtar la responsabilidad 

final de la aceptabilidad de cualquier sistema. 

i. Val idaci6n pe.ira asegurar que el diseñe•, c•:instruccio!•n y 

procedimient•:is de opera.: io!in s1:in prc•pios para el 

objetivo a seguir. 
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3.4.4 DISCIPLINAS, RESPONSABILIDADES Y DOCUMENTACIDN 

INVOLUCRADAS EN UNA VALIDACION1 

AJ OBJET I VD DE UNA VAL l DAC I DN ENF"OCADA A CUALDU I ER 

PROCESO DE AGUA: El objetivo de una val idac ibn es el 

asegurar' que cualquier sistema en particular produzca 

•:1jnsistentemente AGUA DE CALIDAD PREDECIBLE cuando opera 

de una manera establecida. Esto significa, no s•:•lamente 

en los aspectos f1sicos del sistema sine• también lo 

rel ac ion ad o al procedimiento, mc•n i toreo del pro•:es1:. y 

controles. 

B) RESPONSABILIDAD DE LA VALIDAC!ON DEL PROCESO DE 

AGUA: La validaciOn es la suma de esfuerzos conjuntos 

integrando un equipo multidisciplinario. P•:>r lo que 1 a 

responsabilidad final del proceso de agua descansa sobre 

todas las AREAS INVOLUCRADAS en la VALIDAC!ON ya que 

t•:.das participan activamente en el Aseguramiento de la 

Calidad del agua produ•: ida. 

CJ DISCIPLINAS RELAC l ONADAS EN EL PROYECTO: 

Produce i·~·n, In gen ier 1a, Control de cal id ad, Desarrollo 

de procesos, Desarrollo Analltico y Mantenimiento. 



0) ORGANIZACION: 

Aseguramiento de Calidad 

1 
Jefe del proyecto de validaci~n 

Personal responsabll designado para 
fases del proyecto. 

varias 

NOTA: Estas personas pueden ser de cualquier 
disciplina anteriormente indicadas de acuerdo a 1 a 

natura.laza de la fase del proyecto involucradci para la 
validaci~n. 

E) DOCUMENTACION: La documentacibn que es incluida en 

un pyoyecto de val idac iOn de agua es: 

1. Procedimientos de val idac if..on eser i tos. 

2. Pro~edimientos aprobados. 

3. Protocolos de validaciOn escritos. 

5. Reportes de validación escritos. 

6. Formas de Yeportes flsicos. 

AdemAs de todas aquel las etapas mene ionadas para una 

validaciOn de procesos (ver punto 3.3.4) 

Cuando se est~ val idand•:i un sistema de agua se puede 

seguiY el mismo pYocedimiento paYa Otros sistemas 

cYlticos con las modificaciones requeridas paya el 

diseño especifico y equipo usado en el sistema de agua. 

72 
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3.4.5 CONSIDERACIONES DE DISEÑO QUE AF"ECTAN LA 

VALIDACION 1 

Se puede aseguyar la calidad con un diseño •:uidadoso 

del sistema. El sistema debe de estay hecho de forma 

balanceada sin estar excesivamente complicado, es decir 

que no contenHa muchas alarmas y controles los cuales 

pueden causal'" problemas de calibración y mantenimiento. 

El sistema debe ser lo m~s simple posible. Diver-sos 

sistemas pueden ser combinados para reducirlos a unos 

pocos 1 sistemas, reduciéndose asl la complejidad y 

Yeduc iendo la cantidad total de muestreos y monitoYeo 

requer- ido. 

Muchos de los equipos de tratamiento de agua que son 

nol"malmente usados pat"a 1 a obten e io!in de agua purificada 

fueron originalmente desarrollados para mejorar la 

i::alidad ou1mica del agua; la calidad microbiolbgica fué 

de poca preocupación. 

Algunos equipos, por su construcción y caracter1sticas 

de diseño son mhs "pr.edecibles11 en su funcionamiento Que 

otros. Los métodos y ~rados de val ida•: i6n pueden val" iar 

con el tipo de equip•:i seleccionado .Y también si el 

equipo es usado ya sea para pretratamiento o tratamient•:i 

final del agua. 
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A> REVALIDACIDN: La revalidación puede ser requerida 

solamente cuando se tienen cambios significantes del 

sistema o de los parAmetros de operación. La rutina de 

monitoreo e inspección puede continuar bajo las mismas 

condiciones Que aquellas que existieron durante la 

validación original. 

La rutina de mantenimiento o reemplazo de partes debe 

de tener un procedimiento eser i to. Realizado la 

operac i6n se debe probar el equipo, para asegurar el 

buen funcionami~nto del sistema. La frecuencia de 

inspección puede depender de la durabilidad de los 

componentes seleccionados, y la frecuencia de inspección 

quiz.l requiera un ajuste dependiendo de la vida actual 

de servicio. 

La frecuen-:ia de inspección es establecida de forma 

emplrica, pL~ede ser que todo o un nCtmero representativo 

deban ser ihspe.cc ionados en lapsos no mayores de 1 año, 

posiblemente mucho mi.is frecuente, dependiendc• de la 

durabilidad del componente. 

B> SERVICIOS RELACIONADOS: Los servicios relacionados 

pueden afecta.Y profundamen~e el desempeño del sistema de 

agua de alta pureza. Las :!reas QUe mayor afectan son las 

siguientes: 

1. VAPOR LIMPIO: El cual es usado para sanitizar el 

sistema de agua. 
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AdemAs de usarse en las Qrandes plantas farmacéuticas 

c•:•m•:i un sistema de abastecimientcJ para eouip1:is de 

esteriliza1:iOn <autoclaves). Cual QLder impureza 

originada P•::tr alquna grieta er. el proceso de interi:ambio 

de 1:alor puede ser pel igrc•sa ya qu'e puede fh.cilmente ser 

Yeqresada al calentador, evaporada, y entonces 1 iberada 

a el sistema de agua purificada. Para asegurar Q\Je ne• 

haya compuestos volAtiles, es pYeferible que el sistema 

de vapor 1 impio esté completamente sepa·rado del sistema 

de agua. Este tipo de sistema proporciona al sistema de 

distriquci6n agua con una buena calidad micYotJiolOqica. 

Ya que el vapor limpio utilizado esta libre de impurezas 

biológicas. 

La tuberla de distribucibn del vapor limpio deber1a de 

ser construida •:c•n la misma calidad de lc1s materiales 

usados para el sistema de agua PLtr i f icada, con el obJeto 

de asngurar aue ne• haya corrosibn en la tuber1a del 

vapor 1 impio, que puede traer como consecuencia 1 a 

corYosi6n en la tuberla del agua pura. 

El usar vapor 1 impío •:orno agente sanitizante de la red 

lleva implicad•:. un desgaste y aflojamiento de los 

empaQ1.1es utilizados, en case• de que la .,..ed esté 

conformada pc•r varios tramos de tuberías unidas; pc1r le• 

que es ne•:esar ic• un programa de mantenimiento de todos 

1 os empr:\QtJes de 1 a red. 
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2. AIRE COMPRIMIDO: Es usado para mez•:lar- las resinas 

en deionizadores de lecho mixtc• durante la regeneraci~•n. 

este aire tiene que ser limpio, seco y libre de aceite. 

El aire debe ser seco, c•:•n un punt1:i de rcn:to lo 

suficientemente bajo, para (1Ue no haya condensación de 

la humedad en la tuberla' del sistema de dist'ribucibn de 

aiYe comprimido; esta restriccibn, es para evitar üna 

contaminac i6n mi e rob iolbgica. Si es necesario se debe 

instalar un equipo que elimine humedad, part lculas y 

aceite en el sistema de liberacibn del aire comprimido. 

El cual es su.jeto a un pro•: eso de val ida.e i6n. 

3. NITROGENO: Es usado para presur i2ar lt:is tanques de 

almacenamiento de agua purificada. El sistema y 

construcción del sistema de libera•: ibn de nitrbgeno debe 

~er val idadc•, cuidadosamente muestreado y probad•:i para 

~erificar la calidad del nitrOgeno proporcionado. 

Cl INSTRUMENTACION: Los instrumentos usados come• 

reserva deben de estar guardados y haber en la cantidad 

suficiente para ser usados e~: 

1. La· operacibn prc•pia del sistema. 

2. Como ayuda para mantenimiento p~eventivo. 

3. Para asegurar la calidad. 

4. Para proveer documentac ibn de aquellas condiciones 

que tienen Que ser mantenidas. 
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Tc•dos los instrumentos deben de tener un mantenimiento 

adecuado ya oue llevan re9istYo o contr•:il de alounas 

funciones vitales CC•f!IO temperatura, presi1!:in, flujo, pH o 

•:onductividad. 

Los instrumentos de temperatura deben ser del tipo, 

que puedan separarse del sistema para su calibraciOn. 

T•:idos lc1s instrumentos deben de ser diseF;ados de 

manera que los elementos primarios que están en contacto 

c•:in el agua purificada n1:1 tengan gY ietas o hendiduras y 

sean fl\cilmente limpiables adem~s de ser de material n•::i 

ccintamJ.nante (plAstico o acero inoxidable). 

3.4.6 EQUIPOS Y SISTEMAS: 

No hay sistema perfecto que sirva para todas las 

aplicaciones que se requieren. Cada sistema es diseñad•:. 

pal"'a adaptarse al agua, dependiendo de las condiciones 

de alimenta•: i·~n y requerimientos del proceso come• flujo, 

presii~n, temperatura y calidad del agLta requerida. 

La seleccibn del eciuip•:i es muy importante, PC•r lo que 

depende del orcu:es•:• de manufactura; debido a esto. el 

es•:oger el equipe• adecuado cctn•: ierne a distintas ~reas 

com•::. PY•:•dLti:•:i·~n, inqenier1a y grL1pos de aseq.L1ramiento de 

•:al idad. Debe recorda.Yse, que much•:is de los equipos de 

tyatamiento y pre-tratamiento de agua que han sido 

desaYrollados para las indufitrias, la calid•d quimica. es 



El diseño y constrL1ccibn del 

cuidadosamente examinadc• para asegurar oue sea el 

ade•:1.ta.d•:i, de acuerd•:i a las necesidades de la empresa. 
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La selecc io!•n del equipe• se escooe de acuerdo al cc•sto 

del equipo, c•:istos de operr'lc i6n y requerimientos. 

Algunas ciperaciones que mejoran la •:al idad oui.mi•:a del 

agua desafortunadamente permiten la i::c•ntaminac: ibn 

mic:rob iol·~gica. 

Este problema puede seY redu·:id•:i pc1r una seleccitin 

adecuada del t ipc1 y tamaño del eQLtipo semejantes Que las 

caracter lst icas de opera•: ion que (cimenten un baj•:i 

crecimiento microbiolOgico. 

Al comienzo de la validación de cualquier sistema de 

agua se empieza por ver las condi•:i1:1nes de cada una de 

las partes que forman parte de t•:od•:i el sistema, desdei 

A. AGUA CRUDA.- La al imentao::ii!tn del aqua cruda p.-'lra la 

manufactura farmacéut i•:a es usualmente proporcionada peor 

el ac:iua municipal. Esta agua generalmente tiene una 

cierta composicibn ou1mio::a y biolóQica, la o::ual recibe 

un tratamient•:i deoendiendo de la localidad y del tipc1 de 

·e on t aminan tes. El DOF i:• muni•:ioi•:i de la entidad 

federativa adicic•na •:l•:•Y•:i cc•mc• agente de •:c•ntri:1l 

m ic ri:•b i •:il i!•c;i ice•. 
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Debid•:i a la variabilidad del origen, temperatura, 

estac i6n del año, niveles c1rg:.mic1:is y cc1mple.j idad del 

de distribucibn, es imposible parr'l el 

departamento asegurar consistentemente l•:is niveles de 

cloro libre residual, durante t•:ido el trayect•:- del 

sistema de distribución. 

Estos niveles de cloro libre residual disminuyen 

durante la distribucibn a través del sistema de tuber1as 

de la red y dentro de la planta farmeceCttica. 

Esto da cc•mo resultado que el agua potable contenga 

signiftcantes niveles de microorganismos. 

Cualquier "ramal muerto" en el sistema de distYibLtcitin 

puede contribuir al problema de contaminac ibn 

microbiológica del agua de abastecimiento. 

Un prc•grama de muestreo es necesario para garantizar 

que el agua de abastecimiento a la planta tiene los 

niveles adecuados de cloro residual, especialmcilnte 

despuéG de un largo períc•d•:• de uso. Se puede adicionar 

clorc• al agua municipal para mantener los niveles 

aceptables de •:loro residual. 

En algunas ocasiones el sistemi.\ de agua purificada 

ti~ne integrado un equipo suavizador de agua, pero esto 

depende de las necesidades de la industria. 

TESIS 
Bf LA 

na DEBE 
BIBLJGTECA 
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B. AGUA SUAVIZADA.- El mecanismo de suavizacibn del 

aqua se 1 c•~Ya al intercambiar los iones Que le 

proporcionan la dureza ( i C•nes ca2 + y Mg 2 +) por iones 

sodio en una columna de resinas. 

Si el agua de abastecimientc1 no contiene el limite 

ne•:esario de clori:i residual, puede cicLtrrir una 

cont.i.\ffiinaci6n micrc•biolbgica en el equipo suavizadc•r. 

Debido a la gran A.rea de superficie de contacto y al 

bajo flujo que es frecuentemente encontrado, se esta 

propiciando la contamina.e iOn bacter iol o!•c;iica. 

El aumento en la velocidad del flujc. en la operacibn 

de retrolavado puede eliminar algunos de estos 

micYOoYganismos. El uso de cloYuro de sodio como 

regener~nte qulmico tiene peque~o efecto bactericida. 

La calidad del a qua ~uede ser monitoreada 

periOdicamente de acuerdo a los niveles de cloro y 

contenido microbiolbgico. Los resultados de este 

proqrama de muestreo nc•s pueden indicar ~a frecuencia 

del tratamiento de sanitización del lecho de resinas. 

Las consideraciones en el equipo de suavizado 

incluyen: 

1. Frecuencia de regeneracibn. 

2. Requer imient•:is para la .sanitiza•: io!in del lecho. 

3. Cambio de resinas. 

4. Monitoreo de los cambic•s de presH:in y dureza. 
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C. CARBON ACTIVADO.- La filtracibn por carbbn activado 

es f'l"ecuentemente empleadr3 para el !'minar cloro y 

sustanc~as -orgAnicas del agua, esta operacibn se realiza 

para proteger a las resinas de intercambio i6nico y a 

ciertos equipos de bsmosis inversa de una prematura 

degradaci6n. 

Una vez que el cloyo ha 9ido eliminado, ya no hay 

agente bactericida en el agua, se .puede propiciar la 

rApida multiplicacibn de la poblacibn microbiana. 

Los mismos lechos de carb6n pueden llegar a ser 

lugares de contaminacibn microbiolbgica debido a que 

tiene una gran superficie de contacto y baJo fluJo. 

Al igual que el equipo de suavizado de agua, los 

niveles bacterianos en el filtyo de caYbOn deben ser 

monitoYeados y un tratamiento de sanitizacit.n se 

requiere de manera periódica. 

Las consideraciones en el equipo de filtración por 

carb·~n activado y arena incluyen: 

1. Frecuencia de retrolavado y tiemp~o para clarificar. 

2, Recirculaci6n continua. 

3. Requerimientos para saniti~aci6n de lechos. 

4. Cambio del carb·~n y arena. 

5. Monitorec1 de la presión. 
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D. F'ILTRACION.- La filtraciOn puede ser dividida en 

tres principales clasificaciones: 

1. Pr'efiltracibn para el iminaY grandes partlculas. El 

de ésto, es para pre.ven ir la propOsi to usual 

contaminac i6n de part1culas de otros equipos de 

tratamienti:i o paya prc•longar la vida de servicio o 

filtraciOn final del equipo. 

2. Microfiltraci6n o filtri:is para retenci•~n de 

11 ba•:ter ias 11
• Normalmente son usados los filtYOS 

absolutos de 0.22 um los cuales eliminan la mayorla 

bacterias. 

3. Ultrafiltrncibn CUF) es vagamente definido de 

0.001-0.01 um de. porosidad en un rango entre 

microfiltraciOn y bsmosis inversa. 

Este equipo puede remover part lculas y bacterias per'O 

no elimina pirbgenos, dependiendo del tipo de poro de la 

membrana de ultrafiltraci6n (UF) y la naturaleza del 

contaminante pirogénico. El los no pueden eliminar sales 

disueltas. 

Los filtros usados en el sistema de tuberlas estAn 

sujetos a bajos o intermitentes cond1.ciones de flujo. Si 

no hay residui::is de agente bacter ic: ida en el agua, 

cualquier micrc•arganismo en la corriente que s2a 

retenido por los filtros o membranas de Uf' tiene la 

oportunidad de multipli1:aYse. 
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P1:ir l.:• c:ual es esencial que en cualquier sistema donde 

se empleen filtros, estos y todo el sistema de tuber1as 

sea efectivamEmte sanitizado regulrlrmente. 

En sistemas donde se permite el uso de filtros, los 

siguientes puntos deben ser evaluados: 

I. Los microfiltros deben ser instalad•:l's solamente 

donde se haya demostrado que s•:in necesarios para Yedui:ir 

los niveles de bacterias. 

II. El uso de los filtros no debe estar para corregir 

defectos micrc•biolfigicos en la operacibn de c1tro 

comporiente en el sistema. 

I I I ¡ Los filtros deben ser cuidadosamente 

sele•:i:ionados para alguna aplicaciOn en particular-. 

IV. La instalaci6n tiP.ne que ser la adecuada para 

permitir la mejor utilizacibn de las capacidades de los 

firtros. 

V. El filtroCs) seleccionado debe de estar evaluado 

para asegur~r que no hay migraci6n de partlculas 

sueltas, debido a 1 a variedad de cc1ndic ionen de fl uJo, 

temperatura y cambios en l~'l presi6n. 

VI. Debe haber un prc•cedimiento escritc• para la 

inspec•=t·~n de filtros, cambio, pruebas de integridad y 

m•:in i tore•:i. 

VI!. Los filtros usados para el control microbiolOgico 

y tc•da la. tuberia debe ser sanitizadl.~ peri·~dicamante 

pr1ra. prciteger ~J. los filtr.:is de que lleguen .-:\ ser un 

med.i•:• de 1:(::-ntamina•: it!in micr•:ibiológicü. 



VIII. Si se encc•ntrb que el filtre• es inadecLtadc• aó.n 

cuand1::i se usa apropiadamente, este debe ser •:ambiado. 

Muchcos de los procedimientos so:1n aplicables para 

ultrafiltraci6n y Osmosis inversa. 

Las cconsideracic•nes en el equipo:o de filtracitin 

incluyen: 

* Porosidad de la membrana. 

* Prueba de integridad de 1 a membrana (o:artu•:hc1). 

* Prueba de integridad de 1 a membrana pc1r el 

fabricante. 

* Presibn diferencial. 

*Montaje de Refuerzos microbiolo!oQiccos en filtrc•s. 

*Montaje de mét.::id1:os de sanitizao:ii!on. 

·JE- El imina•:ii!•n de residu1:1s de sanitizantes qulmicos. 

*Permeabilidad de partlculas en filtros de membrana. 

E. INTERCAMBIO IONICO. - l.a desmineral izac ibn pc•r 

intercambio ibnico COI) remueve sales disueltas. El 

intercambio;:. no 1.tna calidad 

microbiolOQica ade•:uada y por lo tanto una alta carga 

bacteriana puede prod1.1ciY pri:•blemas piro:•géni•:os. 

El proceso:• de regeneraci6n elimina alpunas bao:terias 

de los lecho:os de las resinas o•:•r el alto::i flujc• de la 

•:;•Pera•:i•!tn del retrolavado y DC•r la accibn saniti:::ante 

del tratamientc• outmic•:o L1sadc• para regenerar las 

resinas. 
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Hay impurezas en el agurJ. de abastec imientc1 que no 

pueden ser satisfactoriamente el iminadL"fj por otros 

métodos. Hay diversas consideraciones de dise~o que 

pueden ayudar a reducir el crecimiento bacterian•:i en 

un id ad es O I. 

La cal ida.d quimi•:a del agua es usada para determinar 

cuando es necesr'lrio en éstas unidades la regeneraci6n; 

si se espera m~s tiempo se puede fomentar el crecimiento 

de ba•:terias y posiblemente de material pirogénic•:i. 

Las consideraciones que se deben tomar en cuenta en 

equip•:i.s deionizadores portAtiles incluyen: 

* Sanitiza•:i•!in antes de su uso por reempla::-:amiento. 

* Contamina1: ia!•n originada por las resinas. 

* Contaminac ir!in por el agua de enjuague. 

* C•:•ntr•=>l micr•::ibiol•!lgico en uso intermitente. 

Las cc•nsiderac iones que se deben tomar en cuenta en 

equip1;:.s deionizadores fijos .incluyen: 

l. Medir la •:alidad y condiciones en varias etapas a 

través del tren del sistema deioni::-:ador; por ejemplo: 

salida del efluente de lr'l Columna catibnica, C.ani6nica, 

lechos mixtos, etc. 

2. La variación de las condiciones durante el cicle• de 

ser vi•: i•=>• 

.:.. Ccindici•:•nes micrc•biolbgicas de lc•s lechc:is. 

4. Posible reciclaje continuo del agua a través de las 

resinas, 
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5. Calidad de los regenerantes qui micos: Acido 

sulfórico (~904 ), Acido clorh1drico CHCl), Hidr6xido de 

sodio (NaOH>. 

6. Condición y calidad del aire usad•:i sólo en unidades 

de lechos mix,t.os. 

7. Sllica coloidal, no detectable por conductividad. 

B. Aminas de las resinas, nuevas y usadas. 

9. Regeneración y sanitizaciO~. 

10. Frecuencia de regeneración y tamaño del lecho. 

11. Ajuste de pH de acuerdo a la FNEUM. 

12. Problemas de pH. 

13 •. AnAl is is per ibdico de las yesinas. 

3.4.7 PROGRAMA DE MUESTREO. 

El propbsito del programa de muestreo es el que sea 

capaz de demostrar que el sistema estA operando bajo las 

mismas condiciones tal como existieron durante la 

validación. Si el diseño del equipo es tal que el sistema 

no opera consistentemente, enton•:es la confianza en una 

pequefi'a muestra como para asegurar la calidad es 

totalmente inaceptable. L~'l confianza en el muestreo 

estadlstico que se usa como recurso en el monitoreo de la 

calidad del agua es solamente si 

correctamente representativa. 

la muestra es 
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Es imperativ1:i por le• tanto, que el sistema sea diseñado 

y C•peradc• de manera que asegure la prc1dL1ccibn de a.gua de 

una manera consistente y de i:al idad oredec ible. c:¡u1mii:a y 

microbiol6gicamente. 

El prcu:edimiento de muestreo debe de estar oc•r eser i to 

para evitar oue hal 1 a var iab i lid ad por diferente personal 

o proced imienti:is. 

El método de obten e i6n de 1 a muestra debe de ser 

consistente a través del sistema. 

Es recomendable que la vAlVLtla de la cual se recolecta 

la muestra tenga una dimensión peoueña, adem:is de teneY 

un flu.jo de alta velocidad permitiendo de esta manera el 

llenado y •:er-rado rApido. 

Esto asec;iura la el iminacibn de microorganismc-Js p•:ir el 

abYit" y cerrar de la válvula, después de r-ecolectar la 

muestra. 

La clave es, que la muestra QLte se recolecte sea 

reoresentativa en las •:c•ndiciones del actual sistema y 

que sus i:ara.cter1sticas no sean modificadas por el_ métcido 

de muestreo. 

Las muestras deben de ser tomadas antes y después de 

cualquier pieza del equipo de tratamiento para asegurar 

aue cualquier problema sea correctamente id~ntificado. 

Un sistema. de ~gua puede ser evaluc1d•:i para encc•ntrar 

las Areas criticas, reali=ando un muestreo en: 

t. Equipo de ore-tratamiento. 

2. Almacenaje y recirculacibn. 



3. F'unt•:is de uso. 

4. Relativo a los serxicios tal como limpieza con vaol:•r 

y aire comprimido. 
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Las muestras en 11:.s pLtntos de use• deben de ser 

l"'ecolei:tadas a través de la misma manguera o tubo, del 

cual el agua es 1 iberada para manufactura o enjuaque. 

Esto dA resultados significantes en términos de la 

calidad del agua tal cc•mo es Ltsnda y puede frecLtentemente 

mostrar deficiencias en el método de us•:• del agua. 

Las muestras de l1:1s tanques de almacenamientc• de agua 

as! c•:imo del sistema de distribucit•n deben de reflejar 

exactamente lr'l calidad del agua en t•:1da la red. 

Si se encuentra un alto •=•:•nte•:i micrc•bioli!:•gi•:o en una 

muestra en un punto de uso y un bajo:. conteo 

mio:r•:obiol6qicc• se obtiene en la muestra del sistema de 

distr ibui: i6n ent•:inces prc•babl emente hay def ic ienc ias en 

el método de use• del agua. Sin emb.:.wgc1, si no hay en el 

conducto y en la red, entonces el prc•blemA proviene del 

métod•:i de c•bten•: i6n de la muestra. 

Las siguientes tablas muestran los puntc•s de muestrec1 

pr•:•bables a tr~J.vés de un sistema d~ aqua, desde el agua 

de ingrf,so a 1 a 1: iudad hasta el punt1:• final de us•:i. 

La fre1:uen•:ia del muestre.:• se da dL1rante el perit•d•:. de 

valida1:H~1n y durante la •=•Peracit.n nc•rmal. 



TABLA # 1 

P.AaM1:1'90 ..,. • · ....... ~'·IUCUDClA, ..,~c. •. :.. ~....:. . <XmlJIT&RJOS.<. · · '"<'" 
•. -:·:: .. -~':\.-::':~ VAt.U.CJDa -" OlJ'CUCIOll- .... ~t~·.;~?i"<Jé..S:;:-:_..;~;:~~:..~·1~ 

(1) TDS,Sólidos Totale1 Disuellos (por cooducliviJad),(2) puede variar conaider1blcment.c dependiendo 
del origen y c-.ci6n. 

TABLA 1 2 

Dte.rio 
D13rio Som3n3lmcnto 

C.;.ntfnuos Continuos 
Diario D1ario Dependiendo del 

del . u• 
Diario Diario Dependiendo del 

del . u• 
Diario Diario 
t"1ar10 5'~111e.r111.lmll'D.t9' Clepeivlieii.do d•l 

dol 3g'U3 

Diar10 3i&manal111ar.ote DepencUttndo dei 
del .... 

Inicial 6 meses 

TABLA lt 3 

(4) TDS.S~l1dos Tot:iilcs Disueftl's (pot'" conduct1v1dad);(l} TDS,SóhJos Totales d1sucltt>s (plJI' e\lpl•nci6a) 

(6) Muestren solamente cu1ndt1 sca indicado. 

uso 

uso 

'l.$0 

U$0 
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3.4.8 PROBLEMAS F"RECUENTEMENTE ENCONTRADOS: 

Existen muchas ~reas 1:lave de Precrcupacit•n con Yesoect•:r 

a los eouip1:is. A continuacitin se indican varios puntos 

donde se ha visto que se han tenido mayc•res orc•blemas oor 

defei::t•:is de diseí1o de equipo, cioeracibn e• mantenimiento. 

p1:ir l •:r oue se debe de tener mayor atenc i•!tn para 1 a 

obtenci6n de a.qua de calidad aceptable. 

1. Intercambiad1:rres. de calc•r.- El tipo de lltmina usado en 

su f abr i1:ac i•!tn puede desal"rc•l lar grietas, espec ialmP.nte 

e Liando son sujetas e iclos de variación de 

tempel"'atura. 

2. Bombas.- Al realizar la lubricacit•n de las bc•mbas 

existe el pel igrc• de prc•vocar una •:ontaminacitin si ésta 

n•:i e~ real izada cc.rrec:tamente; ya que el agLia es 

bombeada a las Areas de servicic:•s y fabricac:iOn. 

3. Filtros.- Los filtros puede ser extremadamente Otiles. 

peY•:i la apl icac:i·~·n de el los PLtede traar problemas si n•:i 

son sel ec e i onadc•s, instaladc•s, Llsados y C•:in Lln 

mantenimientc. 1:1:inveniente. El mal t.1s•:• de filtrc:•s es 1.1na 

de las razones cor la cLlAl la FDA h~ prohibido SIJ uso 

en sistamas de agua. 
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4. ImPLtre;:as c•Yiginadas PC•r la tuberia de ol~stic•:• y 

por el vaoc•r usadr.:• •=c•mo agente 

sanit izante, ha c;iuiadc• a la F"DA para prc1poner ·el 1Jso de 

sistemas de tuber!as de acero in.:ixidable. La •:al idad 

empleada en lc•s material.es de construccibn y la fc•rma 

de soldar el acero inoxidable. 

5. Otras oreocL1pacic1nes S•:•n acer•:a. de las lineas de 

desagije y en la el.iminaci•!in de ramales muerte.~. 

Una importante herramienta del C•:.ntr·~l de calidad en el 

sistema es la AUDITORIA y una •:uidadosa EVALUACION del 

rep•:irte de auditcirla. 

L.as audit•:•r1as no deben ser cc•ndui:idas oc•r el persc:.nal 

reso•:1nsable de la c:•oeracibn e• mantenimíentc. del sistema 

en pat"t i•:ular, PC•r ra:<:c•ne;os •:1bvii3.S. 

El peYs•:.nal que o:•:·ndu.:e la AUDITORIA ne• ne•:esita tener 

expeYiencia en sistemas de agua C• en eqLtiPc•s de 

tratamiento:. de agLta, ester pYOV•:u:a que el 1 os haQan 

pYeguntas; sin embaYgc• lc•s servici•:•s de un experto ouiz~ 

sean requeridos para contestar algunas preguntas. 

La f•:.rma para aLtditar el sistema de agua PLtede seguir 

el formato usado para otros sistemas. 
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Al9L1n•:•E de l·:is or•:·blemas más cc•munes que se ha.n 

descubierto:• en sistemas de ag1.1a. incluyen: 

1, In•:umpl imientc• de l 1::ii::. reQl.1er imlentc•s de calidad en 

varias et~oas del tratamiento y del sistema de 

2. Un defi•::iente programa de muestreo y m.:•nitcireo para 

asegurar QLIP. lc•s niveles de calidad reo1.Aerid•:•s est~n 

siendo consistentemente satisfechos y que cada pieza 

del equipe• •:umole •:c•n las esoei:ificaciones del 

diseño. Este pr•:i9rama de muestre•:• es absolutamente 

nec'esar ii:a para ident i f ii:ar áreas prc•bl emAt ica~. 

3. Inadecuados orcu:edimientos es•:ritos, parc'1 opera.:ión, 

lavado, sanitizaci~n. mantenimiento, etc. 

4. Sistema indefinidc•, es decir; no hay esouemas e• 

dibujos del sist~ma. Frecuentemente n•:i se o:•:on•:u:e el 

porqué de la CC•nstrucc H:on. cuan de• fué •:construid•::., peor 

Quienes, que camino siguieron. el corqué de las 

etc. 

5. Tren coperadc• inadecu.F\damente P•:•r el perso:•nal. Algunas 

veces las pers•:inas reso•:onsables de lc•s equipo:•s so:•n 

del departamento de oroduco:H::.n y el lo:is se.lamente 

entienden que el equipo tiene que ser mane.jade• 
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El personal ade•:uad•:i es el que tiene un muy buen 

entendimiento de l1:1s prcu:esc•s qulmicos empleados en 

el sistema de tratamiento de aqua y deben ser el los 

los responsables del equip1:i. 

G. El equipo n1:i es satisfactorio para las aplicaciones 

farmaceOticas requeridas. La mayor1a. de l•:is equipos 

fueron diseñadc•s principalmente para una eficiente 

el iminac i•~•n de las impurezas quimio:as del agua ne• 

controlando la calidad microbiolOgica del agua. 

7. Uso de 11 sobre-adic ibn" de equipos para mayor 

seguridad. Frecuentemente se requieren en los equipos 

de tratamiento de aguas, adicionar a est.:is otros 

1:omo; eqLlipos de filtraciOn, unidades de luz UV y 

otros equipos usados para "asequrar" la calidad 

micr1:ib ii:il•!igi ca. 

B. Mantenimiento inadecuado al igual que en los pri:igramas 

de mantenimiento preventivo. 

9. La falta de un buen lugar en dc•nde se encuentre 

instalado el equipo. El equip•:• tiene oue encontrarse 

en un lugar dcinde sea resquardado de la tierra, 

polvo, lluvia, sol, etc. En un lugar adecuado para su 

mantenimient•:i e inspe1:•: i6n. 

10. Equipos especlficos para el buen cumplimiento del 

sistema de tratamiento tal cc•mo intercambiadores de 

•:alo:•r, bombas, filtros de vente•:i, abertllra de aire 

para desagüe. etc. 



11. c:.:impatibilidad de tod•:is los materiales de cconstruccibn, 

material interno usad1:• para el equipo de tratamiento 

Qt.t1 mico, tal unidades de deionizacibn y 

mi.\teyiales usados paya filtrC'JS tal como en bsmosis 

inveysa y equipo de ultyafiltra.ciOn. 

3. 4. '~ REGULACIONES INVOLUCRADAS. 

El F"edeYal RP.gister (pLtbl.icacibn de la F"DA), establece 

estAndaYes PaYa agua potable, la cual es frecuentemente 

agua dE? a.bastee imiento paya una planta farmacéut i•:a. 

La USP XXZI/NF XVI al igual QLte la FNEUM especifi•:i\n 

los l 1mites y métc1d•:•S de prueba quimic1:•s y de 

contaminantes pirogénicos paya varias clasificacic•nes de 

agua, tal como a.gua purific~da y agua para inyecci6n. 

l.a Food and Drug Administration ha establecido varias 

PAM Pc."1.ra prodLtct1:1s f,~rmacéL1tic1:.s. 

LA Secretnria de Desarrollo Urban•:• 

especift•:a los criterios ec•:•l6gic1:.s de GALif)AD del A13UA 

para LIS•::i •:c•mo FUEN'fE DE ABASTECIMIENTO, •.::•:•mo Al":.iUA 

POTABLE, "te. 0 '38'3) • 



CAPITULO 111 

PARTE EXPERIMENTAL 
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4.0 P R R T E E X P E R l H E H T R L 

L.as etapas a segL1ir en la p,_,rte experimental de 

pY»Ye•:to: " VALIDACION DEI. PF:OCESO DE DEIONIZACION D~ 

AGUA PARA USO FARMACEUTICO " sc•n: 

1. Un estL1dic1 detalladc• del proceso. 

2. Elaboraci•!in de un diagrc?.ma de flu.jc• del procese•. 

3. Elabor¿.\•:ii!•n de dii\t;_¡rl\mas de Ishikawas <Causa-efe•:to). 

4. EstructuraciOn del An~lisis de riesgo . 

..J. Determinacibn de las fases que cc•mprender~ la 

VAL! OACI ON, 

6. Elabc1raci·~·n del Protocolo General. 

7. Elab1:ora•:iOn de los Pr.:otocolc1s por Fases. 

8. Desarrollo Experimental. 

'3. Recc.pilacibn de dat•:•s. 

10. Manejo estadistico de datos. 

- Ordenamiento de dat1:1s, 

- Inferencia estadistica. 

11. Resumen final (por fases). 

12. Resumen general de la val id¿\1:H:on del pr1:11:es•:.. 

13. Cc•nclL1si6n final. 
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P R O T O C O L O G E N E R A L 

OBJETIVO: 

Establecer evidencia documentada que compruebe y 

certifique con un alto grado de seguridad que el pr•:iceso 

de obtencibn de agua deionizadü se desarrolla de manera 

eficaz, segura y reproducible, esto es, que nc•s conduce 

a la obtenci•!on de un tipo de agua. que cllmple con las 

especificaciones f1sic•:i-qulmicas y 

establei:idas para ésta, de maneya 

microbiol6gii:as 

consistente y 

c•::inf.iable, siempre y cuando l•::is par:..metros de c•:•ntrol y 

las normas establecidas pcl.ra este proces•::i sean 

cumplidas. 

ALCANCE: 

La val i dac H:in del prcu:eso se concretar~ a lo 

siguiente: 

* Calificacibn Operaci•:inal. 

* Evaluacit:in fisicoqulmica y microbiolbgica del agua. 

Si el sistema proporciona resultad•::is satisfactorios en 

las partes ~rlticas se procede a la: 

* Qpt imi za.: io!in del prc•ceso. 
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JUSTIF!CAC!ON: 

En la elaboYacibn de product•:is farmacéuticos no 

estériles no puede emplearse el agua cruda, esto es 

debido a que este tipo de agua contiene una gYan 

cantidad de impurezas oYg~nicas e inorg~nicas que pueden 

alterar las propiedades, y por lo tanto la calidad, del 

producto en cuestión. 

Es mediante el proceso de deionizacit'en que se pueden 

eliminar estas impurezas y obtener as1 un agua con la 

calidad necesaYia para pe.dar usarse en los distintos 

procesos de f aby icac i·~n. 

OESCR!PC!ON DEL SISTEMA: 

El sistema de agua pur-ificada cuenta con los 

siguientes equipos: 

* Cisterna principal 

* Equip1:i clorador 

* Filtros de arena 

* Cisterna secundaria 

* Tanque hidroneum:ttico 

* Filtro de carbon activado 

* Columna Catiónica 

* Columna AniOnica 

* Lecho Mixto '1A1
' 
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* Lecho Mixto 11 8'' 

* Lu~ Ultravioleta 

* Red de Distribución 

DESCRIPCION DEL PROCESO DE DEIONIZACION: 

Anexc•s: 

a> El abc•r ac i t•n del diagrama del proceso de 

deionizaci6n. 

b) El i\borac ibn del diagrama del sistema de 

distribución de agua. 

El pr•::i.ceso de Deioni~acH:in del agua Cl'"Llda. tiene peor 

objet•:• eliminar las impLtrezas disueltas 

m.o.terial particulado) que este tipc• de agua suele 

contener. Una vez que ést•:• se l1:1gra, el agua resultante 

puede ser utilizada en la elaboraci6n de medicamentos. 1:i 

bien, para •:ibtener alaCm otrc1 tip•:i de agua a partir de 

ella Cagua destilada). 



DEIONIZACION AGUA CRUDA 

COLUMNA FASE DE ABLAHDAnIEHTO COLUnHA 
CATJONICA ._ _ _. ....................... __ MAHIONJCA 
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AGUA POTABLE. 

El agua potable e• crL1da, prc•veniente de la red 

muni•:ipal de suministr•:o, llega a la Cisterna Principal 

de 400 m3 de •:apac idad, aqu1 el agua es muestYeada, una 

vez por semana, para determinar entl"e c•tras cosns. el 

c~ntenido de cloro libre. 

En esta •:isterna se CLtenta con un sistema de cle<racibn 

que operar~ a fin de a.justar el •:cinten idc• (si es ba,jc,) 

de cloro hasta un valor de 0.2 a 0.5 ppm. 

CF,ITERJOS DE ACEPTACION: 

ESPECIFICACIONES OUIMICAS Y MICROBIOLOGICAS 

OUIMICAS: 

0.2 a 0.5 ppm. de cloro libre 

MICROBIOLOGICAS: 

1) N•:• se detectar~ E. cc•l i en muestras de 100 ml 

2) Deber~ cc•ntener 1:omc1 m~:r:imc• 100 uf.:/ml <Unidades. 

F•:irmad•:•ras de C·:.l•:inias p•:•r mililitr•:•) 

El agua de la Cisterna principal es bombeada hasta una 

segunda Cisterna <Cisterna secundaria) •:•:•n capacidad de 

100 m3, dr:•nde también se efe•:ti:1a Lln muestree• para 

posterio~ determinacibn qu1mica y microbiolbgica del 

agLta. 



Desde esta •= istei"na, el agua e5 b1:imbeada pasando a un 

tanqL1e hidrc•neum~t ico y de aqu1 a diversas ~reas 

(Sistema Suavizador, Sistema Deionizador y Servicú:•sl, 

una de las cuales es el Sistema Deionizador de agua 

cruda. 

PROCESO DE DEIONIZACION 

I> PASO POR COLUMNA O FILTRO DE CARBON ACTIVADO. 

El filtro de •:arb·~n ac:tivadc1 tiene r:1::imc• funcibn 

adsorber. sobre la superficie de las partlculas de 

carbOn, materiales orgAniccos y clc•rc1. 

A esta columna 11 ega el agua P•:•tabl e con un el evade• 

contenido de 1:l•::iro (Cl.2 a 0.5 ppm), y es al pasar por 

esta columna que se reduo:irA el contenidc• hasta los 

niveles de O.O a 0.1 ppm, que S•:•n lc1s especifi•:adas. 

II> PASO POR COLUMNA CATIONICA. 

La columna de intercambio CATIONICO tiene como 

propbsito c:ambiar iones hidrc1nio CH+) al agua y captar •:i 

atrapar ic•nes C•:im•::i Ca++. Mg++, Mn++, et•:. que son los 

iones positivos de las sales disueltas en el agua. 

Es en esta •:olumna dc•nde se lleva a cabo el 

ablandamient•::o del agua. 
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IIIJ PASO POR COLUMNA ANIONICA. 

La o:olumna. de intercambie' ANIONICO tiene c•:imo 

prop·~sitc• .:ambiar i•:ines hidrc1xilo <OH-) al agua y captar 

aniones pc1r ejemple• so4 =, HC03-, etc. 

Los ic•nes hidronio <H+) l iberadcis en la cc•lumna 

CATIONICA y los hidroxilc• COH-) 1 iberadc•s en la 

ANIONICA, se c•:.mbinan y neutral izan dl!rante el proceso 

(forman agua). 

IV) PASO A TRAVES DE LECHOS MIXTOS. 

En lc1s le1:hos mixtc•s encontr~mc•s tanto resinas de 

intercambio CATIONICO •:omo:.o ANIONJCO, por lo que el 

proceso descrito en .:ada •:•:ilumna particular, aqul se 

desarrolla en con.junto. 

En estas cc•lumnas de leche• mixt•:i se lleva a cabo lo 

que se con•:io:e cc•mo etapa de "pul ido" del a.gua, siendo 

esto un tratamiento para eliminar los iones que no 

hubieran P•:=tdido el imi'nar las c•:•lllmnas anteriores. 

Al salir el f 1 ul df.:O de las •:•:il umnas de 1 e.:h•:i mixto, 

tenem•:•s ya un agL.1a del t ip•:• DEIONIZADA que deber:.. 

cumplir o:c.n las especificaci·:•nes dadas para un agua de 

estas .:~racterlsticas. 
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AGUA DE!ON!ZADA 

El agua que obtenemos al final del sistema deionio:ad1.:ir 

antes descrito, deber~ presentar las siguientes 

caracteYlsticas de a.cuerd•:i con l•:i establecido en las 

noYmas para a~1ua deionizada 

CRITERIOS DE ACEPTACION: 

ESPECI•ICACIONES QUIMICAS Y MICROBIOLOGICAS 

QUil1ICAS1 

Condu1:t ividad mAxima de 1. O US/cm. 

O.O a O~l ppm. de cloro libre. 

MICROBIOLOGICAS: 

Deberá contener como mAximo 100(10 Ltfc/ml 

/_IMITE DE ALERTAt 5001) ufc/ml 

LIMITE DE TRABAJO: 800 ufc/!OC> ml 

•ASES DE VAL!DACION DEL PROCESO: 

La validac:i6n del PY•:i•:es•:i de deionizaci6n del agua 

cruda contemplar::t las siguientes fases, •:ada una de las 

cual'3s •:ontaYA con un protocolo, metodolc1g1a y cr i ter i•:i-s 

de ai:eptac it!tn (si se establect:on) propios. 
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FASE I 

SISTEnA AGUA DEIOHIZADA 

E!APAS DE UALIDOCJOH DEL PROCESO 

J'ASlE II 

IUtUllCIOll CILIJJCICIOll .... _______ ,..CILlllD JIJ·MI 

OnMCICllltL ICIUIL A.t. 



F"ASE I: 

CALIFICACION OPERACIONAL DEL SISTEMA DE 

DESMINERALIZACION. 

a> Calibra.ci•!in de equipos e instrumentos de medici6n. 

b) CalificaciOn de Instalacic•nes. 

b.1. Calificacibn de Cisternas. 

b.2. CAl i f icac ibn 

d:istr ibu•: iOn 

de 

de 

liidroneumAtico). 

suministro y 

agua 

b.3. CalificaciOn del Sistema Oeionizador. 

red de 

(Sistema 

b.4. Calificaci6n de la red de distribuci6n de A.D. 

F'ASE II1 

a) 

b) 

EVALUACION DE LA CALIDAD ACTUAL DEL AGUA 

DEIONIZADA Y DETERMINACION DE LA EFICIENCIA DEL 

PROCESO. 

Evaluac ibn de la calidad Flsicoqulmica y 

MicrobiolOgica dal agua de ingreso al sistema de 

desmineralizaciOn Cincluldas las cisternas y 

sistema de cloraci6n). 

Evaluac H:in de la calidad y 

micr•:ibiolo!igica en las sal :idc."iS de r.ada i:c•lumna y 

evaluaci•~n de la efi1:iHn•:ia de purifi•:a•:i6n del 

aquip1:r de U. V. 

1(16 
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e) Evalu«cHm risi 0:•:1qu1mi1:a y Micrc1bic•!bg·ica del ar.iua 

dQ\O:•nizada utilizada en :.treas productivas, 

toma5 sele•:o:ionadus /durante dos meses (1), 

La sig•Jiente fase que es un.O\ parte integral de la 

VALIDACION se real i:::c:\Y8, •:Lldnd•:i se hayan o:.•:iYregido todas 

lds fallas Que s•:•n claves para el buen funcic•namientci 

del sistema-proc.~so y una veo: el iminacJas •=•:in•:luir la 

filse III. 

1-ASE 1 rJ: 

OPTIMIZ1\CION DEL PRO( ESO. 

a) Instrumen".;acit•n adeo:uat:a. 

b) de y técnicas para 

mantenimient.:a rte la .t11dad; l-:mt.:a del agua dci 

i.ngres•:i come• de lit •.:ihtc~n1da PO:•l" r~l sistema 

desmineralizador. 

METODOLOGIA DEL Pf',OTOCOLD GENFl''AL: 

1. Se elclb•::irarAn l•:•s diagramas Causa-efecto ( Ishikawas) 

de manera general, es de•: ir de tod•:i el sistema. De 

ést•:is diagramas, se elaborar-:.m por •=ada espina del " 

di.agrama global, l·:is diagramas causa-efecto mas 

detal lad•.:os. 



11)8 

:.2. Se '~LaboY.--ir~n l•:•s an:.•l is is de r iesg•:o para tod•:o el 

sistema. ést•:•s se dividir~n en d•:os parte. L•:is 

anAl isis de rieSQO FORMULARIO 11 A" ccintendr:.:t.n en foyma 

general componentes del sistemü '/ 
ünalizarc".t si afectan no c11 forma critica la 

El FORMULARIO "B 11 contendrt\ lc:\s partes 

que si afe•::tan la valida•:ión m•:•strando la fol"ma de 

seguimumtr:• que le dar .. ~ durante la val idn•: i.!in. 

3. ~le el.-'lbr.:oraYc".t un PERT de actividades. En él se 

m•:ostraY~ el tiempc• estimad•: que se tardar::. todo (:-?l 

PY•:•ye•:t•:i y .:~:\da una de las a•:tividades que f•:irmarAn 

par te d(~ él. 

4. A partir de la inform"~i6n anterior y de ta 

5. 

re1:1:1pil.=ida en fc•rma teo!•rica. de cada una de las partes 

int:e9r •. mtes del sistema as5 ci:•m•:• de los conocimientos 

del µro:o..:eso, 

Se seguir~ el pr-:-.:c:.>dimiento especificado 

.anteY io:irmente para cada un,, dP. le\!> fases (metodolog1a 

y •:riterios de ª":epta1:i1~n); 
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p R o T o e o L o r A s E 

e n L I F I e n e I o N o p ~ R n e I o N n L 

OBJETIV01 

1) Estc.~blecer eviden•:ia documentada QUe compruebe y 

ceY ti fique i:on un al to gr ad•:• de seguridad. que 1 a red de 

distribuc i·~·n y equipos invol ucr-adc•s en la o:ibtenc i•!in de 

agua deic•nizada, cLtmple y tiene las •:aracterlsticas de 

diseño y construcción adecuadr1s partt obtener: 

el 

a) Agua purificadrl con las propiedades ade·:uadas y 

ne.:esarias para poder usarse en lc•s diferentes 

procesos productivos, siempre y cuand•:i se sigan y 

cumplan con lc•s cc•ntrol es establecidos. 

b) Agua de calidad predecible y reproducible cuand1:i 

el sistema se opera de manera adecuada. 

aspecto f ls1cc,. procedimientos y procesos de 

monitore•:i y c1:intr1:il, son l•:is adecuados para un sistema 

de tYatamient1:i y obten•:ii~n dP. agua deionizc:\da. 

METODOLOl3IA: 

1) Se elab•::ira.YA un dc.,:umento que •:i:ontent1a infr:irmai:i•!tn 

refP-rente a: 

a) Caracterl~ticvs de cisternas de almacenamiento. 



b) Euui¡;:>c~s e instrument•:•s para tratamientc• de ~Q\.W. 

- uv 

e) Carai:terlstici\s de d~seFío:· y cc•nstrttccit•n del 

Siitema Oeioni=ador. 

d) 1::ara•:terlsticas de diseñ•:• y 1:0:-nstruc•:i·~n de la 

Red de OistribuciOn. 

2) Se •,~laborar~n plan•:is y do•:ument•:is oue •:ontengan 

informao: 1 1!•n referente al sistema de agua. 

133 

3) Se •:al ibrar~n to:-dc•s los instrumentos invo:•lucrados 

en el c:.istema, llevando un reqistro de cada un•:• de 

ello-:2. 

CRlºíEP!OS DE ACEPTACION: 

1) CONSIDERACIONES DE DISE~O. 

a) Tuber1as de ACERO INOXIDABLE. 

b) Sistemi\ de distribucibn cc•n la canacidad para 

abaste•:er las neo:esidades de la planta <.Aprc•ximc1damente 

42. (1(11) L/dla). 

e) ldentifi•:a•:1ón de lineas y tc•mas. 

d) A\.1nenc ia de ramal es m•.tert•:•S CMenc•r a b ve•:ec; el 
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e) Empaques adecuados dentro del sistema de 

distribución para reisitir una sanitizaciOn. 

O Uniones en PVC '=' acero .inoxidable en la zona donde 

5e requiera (Basado en 1.1n estudio pl"'evio). 

g) Llaves de paso de agur:\ con un diseño, QtJe evite la 

a.-:umulaci6n de agua y pcw· lc1 tantcJ la cc•ntaminu.c:it•n del 

sistema. 

h) Cubierta eploxica en las paredes de las cisternas. 

i) Equipos identifi•:ad•:<s. 

,j) Ubica•: i•!•n adecuada para el ~istema deionizador 

CPrcitegido del medio ambiente). 

k) Ar ea cc•n l1:os ser vi e ic•s necesar i•:is para el buen 

manten.imientr:i de t•:•d•:o el sistema deioni<:adoY, 

1) Sanitiza•:i6n peri1!1dica (equipos y sistemas que lo 

reQuieran>. 

m) ALtsenc ic1. de F'uqas. 

n> Recircula•: i•!an continua. 

ol ~luJ·~ turbulento. 

2) INSTRUMENTACION. 

a) Bitac:oras de regit>trc•. 

b) Cal ibra.o:i6n de todos los instrumentos involucrados. 

o:) Reqistrc• de lc.\S r.:alibrc.\c:iones y cambio de 

instrumentos. 

d) Instrumc-:-ntac:io!•n ade•::uada al parl~mHtro a medir. 
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e) InstYument.:is necesarios paYa el buen func ic1namiento 

de cada uno de los equipos. 

f) Limpieza y mantenimi.ento adecuado. 

*) C. i::ati•~nica y anibnica.- Cada 60,000 L o poy 

nuevas dependiendo de la antigUedad y desgaste de 

1 a Yesina, 

*) F'iltYo de ca.Yb6n.- RetYolavado diario y cambio 

cada G masas. 

*) LAmpaYa de luz UV.- Limpieza diario. 

*> FiltYo de aYena.- Retrolavado cada 3 dias. 

g) Ubicacibn adecuada dm los instrumentos en cada uno 

de los equipos CVioiblea). 



P R O T O C O L O F A S E 

D 1 n G N o s T 1 e o D E L n e n L 1 D n D D E L 

n·o un DE s H l NE R n L l z n D n 

y E F l e 1 E N e l n D E L p R o e E s o 

OB.JETIV01 

13ó 

Evidenciar de maneYa ver'idica y confiable las 

condiciones fisicoqulmicas y mii:Yobiol6gicas actuales 

del agua deionizada que se produce mediante el proces•:r 

de intercambio iOnico • 

.JUSTIFICACION: 

Actualmente se tienen grandes problemas con la calidad 

del agua que se produce mediante el proceso de 

deionizaciOn, sobre· todo con los niveles de 

contaminación microbiolbgica. Lo que se pretende lograr 

con éste seguimiento es determinar' las fallas y 

def ic ienc ias del proceso, para posteriormente 

corregirlas y aumentar la eficiencia del proceso 

obteniendo un agua que cumpla con los yequerimientos 

establecidos. 



METOODl_Ol3 l A: 

Para estable•:er li.'s CC•r'ldicio:1nes a•:tuales del agua, 

será ne•:esar io rec'll. izar un moni toreo en di vev-scis puntos 

con el fin de determinf.H' zonRs criticas del proceso de 

deion.tzaci6n, evaluando tales condiciones desde las 

cisternas de almacenamiento de agua "cruda" hasta el 

''pulido'' del agua. 

El monitoreo de l,'l calidad del agua se har~ en los 

sig1Jientes punt•:is: 

1. Cisterna principal. 

2. Cisterna secundaria. 

3. Ingreso al sistema deic•nizador. 

4. Entrad,'l y s .. 11 ida de la c•:ilumn .. J de car-b6n activado. 

5. Salida de la column .. 'l catiónic:a. 

6. Salida de la columna aniOnica. 

7. Salida del lecho mixto A. 

s. Salida del lecho mixto By luz UV. 

9. Pur1to da uso de mayor contaminacibn mensual 

prc•medi•:i • 

10. Ultimo punte• de uso en lc1 red de distribuci6n ( Ver 

el anexo de ubica1:i·~n de tomc1s al final del prc•tcicolo ) • 

El muestre•:. que se real ice en lc•s Puntc•S antes 

mencic;onadc1s se deber:..i. ha1:er tomando todas las medidas de 

preca1.11: ión que se requieran come•: 

al El inspector deber• usar guantes de h1~le, cofia 

y cubrebr:u:c.\G d1.trante el muestreo. 
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b) Baríar con un aspersoY de al•:oh1:il (etil ic·~ o 

isopropllico) toda la estructura principal por 

donde vaya a fluir el agua y dejar sal iY el l lquido 

por 10 negundos mlnimo antes de recolectar. 

e) La muestra pnra contr1~l qu1mici:.1 deber~ 

"°ecolectarse segCm lo establecido en el PEO 

respectivo. 

d) La muestra para an~l isis micYobiolbgi•:o deber h. 

recolectarse segCm lo estab1ecido en el PEO 

respectivo. 

e) Las muestras recolectadas deberAn anal izayse 

dentro de los 30 minutos siguientes a su obtenc i1!an. 

Las muestran Yecolectadas deberAn ser sometidas a las 

siguientes pruebas, respetando el progYama de muestyeo 

<Anexado al final del protocolo): 

1. Medie iOn de conductividad eléctrica 

2, MediclOn de pH 

3. Cloruyos 

4. Cloro libre residual 

5. Impuyeza.s con reaco:: i6n ~e ida e• alcalina 

6. Ident ida.d 

7. Sustancias oxidables 

a. Nitratos 

9. Sulfatos 

10. Amonio 

11. Calcio/Magnesio 

·-., .. ---.. -~~···'- '-·~··. ·-'-~; .. · 
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12. Bióxido de Carbono 

t3. Metales pesados 

14. Sblidos totales diuueltos CSTD) 

15. AnAlisis microbiolbgico (5610 a 48 horas) 

Las pruebas anter iorea se efectuarhn seg Cm lo 

establee ido en la prescr ipc ibn para val ida•: i6n, durante 

2 meses consecutivos (cu:ho semanas) 1 Cc1n el fin de 

obtener l•:is datos necesaYios para cada punto de muestreo 

y poder diagnosticl.\r de manera precis ... 'l la situación 

actual del sistema de deioniza•:i•~n de agua. 

CRITERIOS DE ACEPTACION1 

,qeu,q POT"'1BLE: 

PARAMETRO ESPEC I f"I CAC ION REFERENCIA 

ASPECTO Liquido claro o incoloro. (16, 17,25 y 27J 

OLOR Inodoro. C1F~, 17,25 y 27J 

SABOR Inslpido. tlG,17,25 y 27J 

IMPUREZAS 
ACIDAS/ALCALINAS No se específica. [ 17 y 26J 

SUSTANCIAS 
OXIDABLES No se enpecífica. (17,25 y 273 

CLORUROS C•:imo m~ximo 25(1 ppm C16,25 y 27J 

NITRATOS Como m~ximo 5.0 ppm [16, 25 y 273 

SULFATOS C.:•mo mAximo 500 ppm (16, 25 y 273 

AMONIO Ne• se específica. 

CALCIO/MAGNESIO Ne• se específica. 
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PARAMETRO ESPECIF"ICACION REFERENCIA 

METALES PESADOS Como mr~Y.imo o. 1 ppm. r 16,25 y 27J 

SOLIDOS TOTALES Com•:i m/.t'(imo 1(1(10 ppm o (l.!'l. t:16,25 y 27J 

pH Entre 6.9 - 8.5 C16,25 y 27J 

CONDUCTIVIDAD Alta (uS) r16J 

CLORO LIBRE Entre 0.2 - (1.5 ppm C17J 

BIOXIDO DE 
CARBONO No se espec 1 f ic:a. 

COLOR <unidades 
da escala Pt-Co) 75.(1 r IGJ 

TURBIEDAD 
(unidades escala 
da Sll ice) Condiciones naturales. r16J 

PUREZA 
BACTERIOL06ICA Libre de microorganismos pat~genos. C2SJ 

RGLJR DESMZNERRLZZRDR: 

PARAMETRO ESPECIFICACION REFERENCIA 

ASPECTO Liquido claro o in~c·l oro. [16, 17,25 y 27J 

OLOR Inodorc•. [16, 17,25 y 27) 

SABOR Inslpido. [16, 17,25 y 27J 

IMPUREZAS 
ACIDAS/ALCALINAS No identificables. r17 y 26:1 

SUSTANCIAS 
OXIDABLES Nc1 identificables. [17,25 y 27J 

CLORUROS No identificttbles. [17,25 y 27J 

NITRATOS C•:•m•:i mAximo o.:::: ppm. l17,25 y 27J 

f .. ·,:<:_, 
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PARA11ETRO ESPECIF"ICACION REF"ERENCIA 

SULF"ATOS No identificables. [17-~5 y 27J 

AMONIO Menos de 0.3 ppm. [17,25 y 27J 

CALCJ0/11AGNESJO No identificables. [ l 7J 

METALES PESADOS Como mAximo o. 1 ppm. [17,25 y 27J 

SOLIDOS TOTALES Como mAximo 0.001:;(. [17,25 y 27J 

pH Entre 5.0 - 7.0 [17,25 y 27J 

CONDUCTIVIDAD Menos de 1.0 microsiemens (uS) [17J 

CLORO LIBRE Menos de 0.1 ppm [17J 

BIOXIDO DE 
CARBONO No identificable. [25 y 27J 

PUREZA Como mAximo 100 ufc/ml Ca.ntes UV) 
BACTERIOLOOJCA Como máximo 10 ufc/ml Cdespus UV) [17J 

De acuerdo a las siguientes técni•:au anallticass 

PARAMETRO REFERENCIA 

CLORUROS: FNEUM 

A 10 ml de muestra, añadiY S gotas de ~e ido nitr ico 

diluido y 0.1 ml de Nitrato de plata O. 1 N S.R. (*) 

SULF"ATOS: FNEUM 

·A 10 ml de muestra añadir 0.1 ml de S.R de Cloruro de 

AMONIO: FNElJM 

Añadir (1.2 ml de S.R de Yodur•:i pot~sico mercClrico 

alcalino a te) ml de muestra. (*) 



PARA METRO 

pH: 

REFERENCIA 

FNEUM 

Medido potenc:iométricamente empleand•:. una s•::>lu•:i.~n 

prepaYada por ad ic i·~n de O. 030 ml de sol uc i~n satura.da 

de Cloruro de potasio a 10 ml de muestra. 

ca2 +111g2+, N.INT. 

A 10 ml de la muestra, ad i•: ion ar O. 2 ml de 1 a sol. 

tamp6n de Clc1ruro de amonio pH 10, 5 mg de Negro de 

eric•Cromo T y 0,f)5 ml de lrl. sol. de Komplex·~n 0.01 M (+) 

B.DE CARBONO: 

A 2.5 ml de muestra afiadir 2.5 ml de S.R de Hidrbxido 

de •:alcio. (+) 

METALES PESADOS: FNEUM 

A 8 ml de la muestra, adicionar 0.5 ml de la sol. 

tampón de Acetato pH 3.5, para ajustarle el pH entre 3.0 

y 4.0; posteric•rmente adicionarle 2 ml de agua 

Su!fhldrica. (*) 

SUST.OXIDABLES: FNEUM 

El color rosado no deberA desaparecer por completo. A 

10 ·m1 de la muestra aKadir 1.0 ml de la soluciOn 2 N de 

Acido sulfC.lri•:o y •:alentar a ebullici•!•n. Luego añadir 

O. 01 ml de sol. 1). 1 N de Permanganato de potasio y 

hervir durante 10 minutos. 

SOLIDOS TOTALES: FNEUM 

Evapor .. 3r a sequedad 50. O ml de muestra en un ba~o 

maria y secar a 1os•c durante 3C> minutos. 



PARAMETRO 

CLORO LIBRE: 

REFERENCIA 

IMPLEMENT. 

Tener preparado para estí\ pyueba el espectrofotbmetr•:i 

y calibrado a una longitud de onda de 200-500 nm. 

r..1:ilo1:aY el bl aneo preparado con 1). 25 ml de sol. de OTO y 

5 ml de agua destilada leyendo inmediatamente. Para la 

muestYa, en un tubc:i de ensaye colocar 0.25 ml de sol. de 

OTO y 5 ml de la muestra leyendo inmediatamente (antes 

de 4(1 segund•:is) e interpolar los yesultados en la curva 

de cal ibraci•!in. 

CONDUCTIVIDAD o N. INT. 

Enjuagar perfectamente la celda del conduc:t1metr•:i con 

agua destilada, secar e introducir la celda dentro de la 

muestra y leer. 

P.BACTERIOLOGICA: FNEUM 

Seguir l~ técnica especificada por la Farmacopea. 

NITRATOS: N. INT. 

C1:ilo1:ar 5 ml de la muestra en un baño de hiel•:i, 

adi•: ionar o. 4 ml de Cloruro dP. potas t.:-, o. 1 ml de 

Difenilamina (CON CUIDADO YA QUE ESTA DISUELTA EN AC!DO 

SULF"URICO CONC.:.i; por CAltim•:i adicionar gota a 91:ita 5 ml 

de he ido sul fC.1ri1:0 conc., Cr:\lentar pc•r 15 minutc•s en 

baRo maria a 50°C. (*) 
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NOTA1 (*) Al mismc.) tiempo correr un estAndar QLte tenga 

la concentracio!:in que especifican l1:is limites (ya sea 

para agua p1:.table o desmineral izada~. Al realizar la 

1:omparaci6n el colc1Y produ•:ido por la muestra no es 

mayor que el control. 

C+) Estas pruebas no ~e •:omparan con un control, sOlo 

se verifica el i:amb io de 1:1:il or. 

N.INT.- NORMA INTERNA. 

RESU!,.TADOSr 

L1:is resultados obtenidos de las pruebas efectuadas se 

h•:iJas diseñadas para el caso y se 

mandarAn al Departamento de Val idacitin el mismo d1a de 

su reali:::a1:i6n. 

,_1.1,. 

l+I 



UBICACION DE TOMAS DE AGUA 

TIPO DE UBICACION TIPO DE MUESTREO 

VALIDACION NORMAL 
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P R O T O C O L O F A S E 

o p T I M I z R e I o H p E L p P. o e E s o 

08JETIV01 

Verificar que el proceso mantiene las condiciones 

necesarias para seguir obteniendo agua con la calidad 

6ptimD. para su usos asl como la instrumentacibn adecuada 

la cual llevay.!}, un buen control de los factores flsiccis 

que lleguen a variar alguna parte critica del sistema. 

JUSTIFICACION1 

A pesilr de que la OPTIMIZACION, se realiza desde el 

inicio en una validacibn; al ir avanzando en cualquiey 

pYoyect•::i y encontrar fal 1 as, estas se •:ol"'r igen. Sin 

embargo se puede llevar a cabo la OPTIMIZACION de algo 

que estA en perfectas condiciones de funcionamiento, con 

l•::is parl\metros ya existentes; pero si modificamos 

algunos de ellos u otros, que esten relacionados en 

forma externa, se puede lograr mejorar aón mAs tanto el 

pr1::11:eso com•:i el tiempo de c';intr•::il usadc•, para vigilar la 

calidad del agua. 
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METDDOLOGIA• 

PaYa establecer la optimizacibn del proces•::>, serh. 

necesario realizarr 

1. La evaluacibn de los resultados obtenidos en la 

fase I y lI, 

2. ObteneY de ellos las partes criticas del sistema 

3. Real izar un estudio de los gastos de agua por 

toma. 

4. Realizar un estudii:i comparat ÍVC'I de las 

necesidades de agua de ai::uerdo a la toma en estudii::i, 

con sus a•:tuales consum•:Os. 

5. Evaluar si la concentracibn de la solucibn usada 

para clorar las cisternas es la ade•:uada para 

mantener los niveles ade•:uados de cloro residual. 

G. Evaluar si el método de muestreo asl C•:imo los 

instrumentos usados son los ade•:uados para mantener 

un rApido y eficiente muestreo del agua. 

7. Reali2ar un estudio •:omparativo de l1:is métcidos 

usados en la validacibn y los de muestreo normal; 

para determinar si los usados como evaluación 

normal del agua, son los mAs adecuados para obtener 

un eficiente resultado de la calidad del agua. 



a. Reali:o:.ar un estudic1, para verificar si los 

pr.:igr"'mas actui~les de mantenimiento pravent ivo en 

todo el sitstema, son lc•s adec:uttdos para mantener 

los niveles microbioli!igicosf tanto en los punt•..:.s 

n•:irmales cc•mo en l•:is puntc•s i::rlticos del sistema. 

'3. Evaluar si el sistema es capaz de sop1:irtar los 

requerimientos de agua de la empresa c•:in una 

proyecci6n a 5 aKos. 

RESULTADOS1 

Se elaborar~n cuadros y grltficas de l•:is resultadc•s 

obtenidos de 11;:.s par~metros m;¡s importantes, los cuAles 

se entregarán Junt•:i 1:1:in el reporte escrito a cada uno de 

li:.•s responsables inv•:ilucrad1:is en la val idac i6n. 



CAPITULO JU 

RESULTADOS 

EXPERIMENTALES 
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5.0 R E S U L T n D O S 

5.1 F n S E I: 

Para poder realizar 1 a VALIDACION del sistema 

deionizador se llevo a cabo la CALI~ICACION OPERACIONAL 

del s·istema. 

En esta fase, se realizaron lc•s siguientes puntos: 

1. Se yecab•!• toda la inf•:irma•:ión bibl ic•qrAfii:a oue se 

tenla de cada una de las oartes que cc1nfc1rman la linea ---
de distr ibuc ibnJ desde el agua de abastec imientc• hasta 

que se distribuye. 

2. Se clasific6 la inf.:•rma•:i·~·n y se elab•:iri!• un manual 

general donde se escribi6 lo más importante de cada una 

de las partes del sistema. 

3. Se revisaron los olan1:is y se agrupari:•n en uno sol•:i, 

en el •:ual se muestr .. 3 el recorr id•:• del aoua y las t•:•mas. 

t•:•mas Que existen en t•:•da la planta y se verifict• que 

cada uno tuviera su nt:tmerc• e identificación cc1rrecta. 

5. se recab•!• teida la infc1rmacH:in de l•:is PEO 

involucrados. 

e.. Se recab~• tc•da la informñcit:on y se el.aborto un 

manual del equip•:• clc•rador, para su instala•: ii!•n dentr•=' 

del si':it¿ma. 



7. La inspe•:i: ii!in de todc• c·?l sistema •:onsi st ió en 

revisar flsica.mente los siguientes puntos: 

al C.PRINCIPAL Y SECUNDARIA! 

* Paredes 

* Tapa 

* Bisagras 

* F'lotad•:ir 

* Tuberla 

* Llaves 

* E5i:ala 

* rugan 

* ldentifica.cibn Ci:omo toma. 

y comc.1 e isterna.) 

* Pintura. 

* Daños encontrados 

*Mantenimiento Climpieza 

y M. preventivo) 

* Instrumentos C funi: ionamient•:i y estado f laico) 

b) F"ILTROS DE ARENA Y TANQUE HIDRONEUMAT!f.:01 

* Estado f1~ico 

·lt Limpieza 

* Pintura 

* ldentificacibn 

*Mantenimiento Cpreventivo y limpieza) 

* Instrumentos (funcionamiento y estado fisi•:o) 

•:) F"ILTRO DE CARBON ACTIVA001 

* F'intur a 

* Estad•:i flsico 

* F'ugas 

* Llaves 

* ldentificacibn 

* Instala.e: H:1n 

* Instrumentos 

* M~ntenimiento 
d) r.:. CATIONICA, ANIONICA, L. MIXTO "A" Y "B" 1 

* Pintura 

* Estado fls1co 

1t F"ugas 

* Llaves 

* Instal ac ibn 

* Inntrumr.ntos 

* Mantenimiento 

* IdentificacH:in. 



e) LAMPARA DE LUZ UV: 

* Fugas 

* Tip•:i de lAmpara 

* Mantenimiento 

f) SISTEMA DE DISTRIBUCION: 

* Monitor 

* Identificacibn 

* Esti\do f1sico. 
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* Tuber1a * Incl inaci6n 

* Empaques * Pintura 

* Abrazaderas * Fugas 

* 13rapas (tornillos de banco) * Identifii:~'l•:H;in 

* Mangueras (en las tomas) * Mantenimiento 

* Instrumentos * Llaves 

g) BOMBAS, FILTROS: 

* Mantenimiento 

8. Se calibri\ron todos los manOmetros del sistema y se 

Yeal izayon h•:.Jas de trabajo. 

RESULTADOS: 

De acuerdo a la e.Operacional realizada se obtuvieron 

11:.s siguientes resultados: 

A) CISTERNA PRINCIPAL: 

- Necesidad de identificar la Cisterna. 

- Necesidad de la instc:\lacibn del equipo cloradoY. 

- Necesidad de cambio tanto de las bisagyas como del 

marco de anclaje. 

- Necesidad de pintura. 



Necesidad de 

preventivo. 

b) F"I L TROS DE ARio NA: 

i mp l ement ¿ff un mantenimiento 

Necesidad de implementar un mantenimiento 

adecua.do. 

- Necesidad de identificacibn c1~mo equip·~· 

el CISTERNA SECUNDARIA: 

- Necenidad de identificar la cisterna. 

- Necesidad de pintura. 

Necesidad de 

manteni·miento preventivo. 

d) FILTRO DE CARBON: 

estüblecer un 

- Necesidad de Identificar el equip1~. 

- Presencia de peque~as infiltraciones. 

e) COLUMNA CATIONICA Y ANIONICA1 

- Necesidad de identificar los equipos. 

- Preuen•:ia. de pequeñ,'ls infiltl"aciones. 

f) LECHO MIXTO ••A11 V ••e••: 

- Presencia de pequeñas infiltracic•nes. 

programa 

- Necesidad de cambio de algunos instl"umentos. 

9) SISTEMA DE DISTRIBUCION: 

- Necesidad de identificacibn. 

de 

Necesidad de 

prevent i V•~. 

implemental" un mantenimiento 

·• Necesidad de implementar un d•:u:1.1ment•:i de us•:i de 

las mangueYas (en las tomas que requieren:•. 

- Necesidad de i::olcu:arles a las mangueras tapbn. 
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hl FILTRO DE 30 MICRAS: 

- Falta de un mantenimiento preventivo. 

Se elaborb un PEO de tJso y cuidados del agua 

desmineral izada, observand•:. lan PAM's, asl como hojas de 

tYabajo en las cuales se detallan cada una de las 

nei:esidades anteY iormente descritas y se procedib 

elabora.Y un repoYte de 11:.s requerimientos que 

corresponden a o:ada una de 1 as A reas con las 

recomendaciones que consideramos pertinentes para 

eliminarlas continuando ci:•n la fase II. 

Los resultC\dos obtenidos se va•:lan en hojas de 

trabaJ•:-, mostrAndose dos equipos de ejemplo en la 

sig1Jiente p~gina. 



CALIFICACION OPERACIONAL DEL SISTEMA DE AGUA CLAVE 
DEIONIZADA/HOJA DE TRABAJO 

H O J A D E T R A B A J O 

NOMBRE/CLAVE DEL PROCES01 
PROCESO DE DEIONIZACION DEL AGUA. 

UBICACION1 

PROVEEDOR1 

AREA A LA QUE PERTENECE•~~~~~~~~~~-

FECHA DE PRIMERA VERIFICACION1 

REALIZADA POR1 

FECHA DE ULTIMA VERIFICACION: 

PROXIMA VERIFICACION•~~~~~~~~~~~~~· 

1~5 

HOJA 



CALIFICACION OPERACIONAL DEL SISTEMA DE AGUA CLAVE HOJA 
DEIONIZADA/HOJA DE TRABAJO 

PEO'S RELACIONADOS• 

NUMERO NOMBRE PEO FECHA ELAB. 

El equipo es utilizado para la desmineralizaci6n del 
agua potable municipal y obtener agua de calidad 
fisicoqu!mica-microbioli!igicL\ aceptable para prc•cesos 
farmacéut i•:os (Grado "Agua Purificada" seg{m FNEUM y 
USP). 

SISTEMA DE DISTRIBUICION: 

1. Estado actual en que se encuentra: 

A> Condiciones Flsicass ___________________ _ 

B> Fugas (roturas): Si ____ _ No ____ _ 

N• de fugas: _______ _ 

C> Inclinaci6n Adecuada Si _____ _ No ____ _ 

Porqué: _______ ~ 
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CALI~ICACION OPERACIONAL DEL SISTEMA DE AGUA CLAVE HOJA 
DEIONIZADA/HOJA DE TRABAJO 

0) Ubicai:i1!in del sistemai _____________ _ 

E) Adei:uadamente suJeta con grapas 
(No lazos, ni alambre5)Si ____ _ No _____ _ 

F') Pintura Si ____ _ No _____ _ 

Color:_·~------- Tipos 

G) Lineas identificadas Si ____ _ No _____ _ 

H> Tomas identificadas Si ____ _ No ____ _ 
N•. de tomas identificadast ____ _ 
No identificadas1 

l) Ramales en PVC Si_____ No _____ _ 
Porqués _______________________ . 

J) Tipo de Uniones1 

Con abrazaderas 
Si ____ _ No ____ _ 

Con soldadura SI ____ _ No _____ _ 

N•. de Uniones en abrazaderas•-----------

N•. de Uniones en Soldadura: 

K> Tipo de Empaques1 

Neopreno 6 Silicem Si ____ _ No ____ _ 

L> Tipo de sanitiza~i6n: _______ ·------· 

F'•:irma de sanitizar.:.i•!in, ver PEO No.1 ________ _ 
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CALIFICACION OPERACIQNAL DEL SISTEMA DE AGUA CLAVE HOJA 
DEIONIZAOA/HOJA DE TRABAJO 

M> Existen ramales muertos en la red 
Si~~~- No.~~~~-

N> Longitud entre unión y unibn=~~~~~~~~~~~~ 

0) Longitud total de la red:~~~~~~·~~~~~~~~ 

Q) Limpie%a del sistema1Si~~~~~ 

OBSERVACIONES; 

COLUMNA CATIONICA1 

Resina tipo1 
Capacidad de intercambio: Vol. Ocupados ~~~ 
Altura•~~~Altura del tanque1~~~Volumen: 
Presibn mAxima: Flujo m~ximo1 
Tubarta det PVC ind. diam.: 

EQUIPOS/INSTRUMENTOS: 

ManOmetros: 
Marca:~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~ 

~~~~;~~n~-m~l-n~i-m_a_:~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~ 
Fecha Oltima calibracibn1~~~­
PrOxima calibracibn=~~~-

VerificO <nombre y firma>:~~~~~·~~~~~ 



CALIFICACION OPERACIQNAL DEL SISTEMA DE AGUA CLAVE HOJA 
DEIONIZADA/HOJA DE TRABAJO 

1) estado actual en que se en~uentra1 

B> Identifi•:ado Si No 

Po--: qués 

D> Pintura adecuada Si No 

Tipot Colora 

E> Fugas Si No 
N" de fugas: 

n Frecuencia de Regenerac ibn 
veY PEO N" 1 

G> Condiciones F'!sicas: 

H) Requiere reparación Si _____ _ No ______ _ 

pc•rquér __________ _ 

I) Requiere cambio de alguna pieza Si No __ ~ 

J) Requiere cambie t•:ital Si _____ _ No ______ _ 
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CALIFICACION OPERACIONAL DEL SISTEMA DE AGUA CLAVE HOJA 
DEIONIZADA/HOJA DE TRABAJO 

K) Limpieza externa Si _____ _ No ______ _ 

frecuencia: 

OBSERVAC!ONES1 _____________________ _ 

161) 



DISCUSION DE RESULTADOS: 

En esta fase encontyam•::is algunas fallas, que s•:in muy 

pequeñas. Perc•, que a pesar de ello son muy importantes 

para el buen funcionamiento del sistema 

desmineralizador. 

Cada una de estas pequeKas desviaciones n•::i cr lt icas 

•:ontY ibuye en forma individual muy poco, a que el 

sistema no funcione correctamente1 per•:i todas en 

•:on.Junto pueden afectar de una mayor manera, de tal 

manel"'a. , que ol t lempo, 

par-a la vigilancia 

iricrementad1::i. 

CONCLUSIONES1 

•:os to y hoyas hombre nacesar ias 

y control del agua se vea 

En esta fase sa •:omprob6, que la red de distribt.1cibn y 

equipos inv•:ilucYados, cumplen con las caracterlsticas de 

diseñ1:1 y constYUCCi•~n paya obtener AGUA PURIFICADA con 

cal idr'ld. Por el lo puede usarse en los pYocesos 

productivos cumpliendo con 1 os control es estable.: idos. 

Tanto los proc:ed imientos como los procesos de 

monitcire•::i y control son los adecuados parf:\ el sistemc"l de 

trata.miento y obten•: i6n de agua deionizadet. 
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5.2 F A S E I I: 

Para poder iniciar la fase II se realizaron los 

siguientes puntosa 

162 

1. Se recabb toda la informacibn bibl iogrl\fii:a Cde 

farmacopeas) y de Norma Interna que se ten1an para 

la evaluaci6n fisico-qu1mic:a del agua. 

2. Se clasificó la informacibn y se compararon los 

limiten establecido5 en cada una. 

3. Se elabor·~ un manual d•:inde se prescriben las 

técnicas anallticas a seguir en una validacibn, las 

cuales algunas s•:in las mismas que para un muestYe•::i 

normal1 pero, otras son añadidas para la validacibn 

del proceso. 

4. Se revisaron estas técnicas, las cuales 1:umplen 

tanto con las normas farmacopéicas .del pa1s como 

las de Norma Interna. 

5. Se elaborb un programa de muestYeo <ver al final 

del Protocolo de 1 a Fase I I), en la cual se 

enlistan las toman seleccionadas (tomando en cuenta 

desde el agu~ de entrada pasando por el •sistema 

desmineralizador hasta las tomas para producci6n). 

T1:idas 1 as t•:imas escogidas en 1 as A reas de 

prc1ducc iOn fueron seleccionadas de acuerdo al 

recorrid1:io que lleva el sistema de distribucibn y 

p•:.r l\reas donde el agua es una materia prima 

critica en el proceso de fabricaci~n. 
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En este mism•:• pri;,grama se enlistan t¿,\mbién leos 

pc.w~metros que se les va a det.erminar a cada una de 

las tomas. Estas ft.1eron determinadas de acuerde• al 

tip•:i de agua que sale•=• entra en las tcimas. Adem~s 

de tomar en cuenta que par~metr•:• quimico y 

micrc•biol•~gico sirve para determinar si el equipo 

en estudio tr~1.b.-1..ja de f.::irma adecu<.\da. 

6. Se elaboraron hojas de traba.j•:i, tanto par.:1 los 

resultados Fisici:1-quim1•:i:ts cc•mC• microbiol·~gi1:c•s 

Cver al final del resumen). 

7. Durante los dos meses de muestreo se tomb ne.ta de 

l•:is d1as que se genertJ el sistema para poder 

1:ompa.Yar CC•n los resul tad•.:•s •:•btenidos. 

B. Todas las tomas se dividieron P.n tres grandes 

grupos: 

a) Las tomas de agua potable Cl, 2, 3 y 2bJ. 

b) Las tomas del sistema deioni~ador C4, 5, 6 y 7J. 

e) Las tc•mas de Agua purificada [8 1 13, 16 1 18 y 

21] 

9. Los resultados F'isicoqulmicos y los resultados 

Mir.:robiol·~gicos se muestran durante la discusibn de 

los resultados. 

1(1. Los resultados ~e cl::\sifican en dos tip•:ofi 

,::\) CUALITATIVOS dent·ro de los CUi.\les estan los 

siguientes par~metros: 

·lo!- lmpure<:as a•-:ido/al·:~l inas * Metales pesados 

*Sustancias •::.:-:idables *Nitratos 



11. 

1G4 

* Amonio *Sulfatos 

* Calcio y Magnesio 

* CloruYos 

* Bibxido de carbono 

Son CUALITATIVOS que solo son 

identificados por •:omparac ibn con un patr·~n que 

indica el llmite mhximo permisible. 

b) CUANTITATIVOS dentYO de los cuales estAn l1::is 

siguientes parAmetros: 

*Sólidos Totales Disueltos <STD> 

* pH 

*·Conductividad y Cloro libre renidual. 

Son CUANTITATIVOS debido a que son identificados 

en cantidad por una unidad de medida. 

Los resultados CUALITATIVOS se manejaron 

estadlsticamente en forma de prc•babil idad. Es 

deo:ir, que tan probable es posible que el evento 

salga en un nC1mero de determinaciones. Y los 

Yesul tados CUANTITATIVOS se manejaron con 1 as 

fórmulas tradicionales (Media, Desviacibn Est~ndar 

y Coeficiente de Variación en porcentaje). 



HOJA DE TRABAJO 

RESULTADOS ANALIS!S FISICO-QU!M!COS 

No.Toma: Ubicación: Tipo de: Agua: 

tlES: 

02 os º" 05 06 og :i.o 1:1. :1.2 :1.S 
ASPECTO 1 
OLOR 
SABOR 

SUsn'. OXIDABLES 
CLORUROS (--) 
Nn'lW1'<>S (-- ) 

SULFATOS (-~) 
AnOKIO (--) 

Cll.LCIO/!!AGHESIO 
!mi'. PESADOS (--) 

SOLIDOS T<n'. ( % ) 

COHDUC'fiVJ:DAD (uS) 
CI.ORO L::IBRE (--) 

BIOX - CARBOHO 

OBSERVACIONES: ________________________ _ 

Af!ALISTA'-------
DATOS REVISADOS POR: __________ _ 



HOJA DE TRABAJO 

RESULTADOS ANALISIS MICROBIOLOGICO 

No.Tciua.: Ubico.ción: 

DAC'l'l:R.XAS AERODXA:i 
Df 100..1 (ufc:) 

nA.CT?:laAS AEROBD\S 
m 10o..1 (ufc) 

06 07 08 09 10 

Tipo da: Agua: 

t1ES: 

.tlES: 

02 os 

16 17 

OBSERVACIONES: _______________________ _ 

ANALIS"l'A: _____ _ DATOS Rf.:VISADOS POR: __________ _ 
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RESUL TACOS: 

De a•:Uerd•.:o a Las caracteristi•:as f1s1cc1-q1..1im1cas y 

microbi•:<lógic<'ts del agua, antes y de~~Pués de p~'l.sar P•:)t" 

el sistema desmineral izador encC'lntramos l•::• siquiente; 

tver tablas y grAficas de resultadool: 

RCSULTIJDO.<; CU~LIT1lT /VOS; 

TABLA RESUMEN 

RESULTADOS VAUDAOON 
SISTEMA DE AGUA 

0.17 0.06 0.08 0.11 0.11 0.21 

0.80 

u··:~: 0.03 

NOTA' AC/ALC 
ALC. 

0.91 0.91 0.11 
0.54 

0.93 

IMPUREZAS AC100/ALCALINAS 

IMPUREZAS ALCALINAS 

AC. IMPUREZAS ACIDO 

0.11 

0.54 o.so 
0.93 0.28 

P(i) PROBABILIDAD DE ENCONTRAR UN EVENTO 

NO IDENT. NO IDENTIFICABLES 

F.DEARENA FILTRO DE ARENA 

SJST. OE'.ION. SJSTEUA OEIONl7AOOR 

SIST. DISTRIB. SISTEMA DE DISTRIBUC10N 

!.::orne• se puede observc:w en la tabla anterior, arrib.:1 

del BO'l. de las m1Jestrc:1c;; dH il.QLt~'l QUP P.ntr.:.,n tanto a los 

filtr1:is de arena .:,c1mo al ~.iste?ma dei•:•ni~ador c:ontienP.n 



La presencia dc.J IMPUF!EZi1~i AC!üAS en nl 50'l. de las 

muestr\,\s del SISTEMA DE'. l1JSTklBUC:ION inrJi•:.An, QLIC? mt.1y 

:impure::as orptmir.:as no 

TAl!ll.ARESUMEN 
Rt!9ULTADOS YALIDAC10ff 

SISTEMA DE AGUA 

o.oo 
1.00 

IDENT. 
NOIDENT. 
SJST. DEIONI. 
8'ST. DIBTRIB. 
LMAILMB 

F.C 
13 
21 

0.97 0.97 

IDENTIFICABLES 

NO IOENTIFICABl.ES 

Sl~TEMA OEIONIZAOOR 

SISTEMA DE OJSTRIBUCION 
L.ECHO Ml><TO "A" Y L.ECHO MIXTO •e• 
Fil.TAO DE CARBOt~ 
TOMA 13 OEPTO. DE INYECTABL.ES 

TOMA 21 OEPTO. DE SOL. ORAL.ES 

En la tabla anterior s.:.' c•bserva, qL1e a pesar cle qLle, 

on el '37'l. de las muestras, sc•n tciti\lmente eliminadas las 

SUSTANCIAS OXIDABLES o•:•r el sistema dei•:•ni::ador, si se 

SISTEMA DE DISTRJBUCJON. 

algun.1 p~rte del sistema no asté pasivado, encontr~nclose 

sistema. 
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RESULTADOS VALIDACION 
SIS"TBolA DE AGUA 

;:::rurti::n18TRiB·i::;.::::·::·.-·· 
::::::'.iOO'fiAi(:::;:::l:<s•i:tr•L 
""''' :,.,;¡:~11::::::t:::~:21: 

liDEN'i'i=:)·:X:: o.oo 1 o.os 
INC:fll)ENT/ >.oo 1 o 94 

NOTA: e.e .. 
21 

COLUMNA CATIOWCA 

TOMA 13 OEPTO. DE INYECTABLES 

TOMA 21 DEPTO. SOL. ORALES 

SIST. DEION. SISTEMA DEIONIZAOOR 

SlST. DISTRIB. SISTEMA DE DISTRIBUCIOtl 
P(;) 
LMA 
LMB 

pi::QBABILIDAD DE ENCONTRAR UN EVENTO 

LECHO MIXTO 'A 1 

LECHO MIXTO 'B' 

Com•::i en el CALCIO Y MAGNESIO ne:• se especifican limites 

para el agua potable no tenemos un nc.tmero O:L1antitativo 

en qué basarnos, sblo decimos que el 94Y. de las muestras 

del agua de entrada contienen Calcio y Magnesio; de éste 

94Y. sblo el 12~ de ellas entran a la COLUMNA CATIONICA, 

encontr~ndose en su efluente el 21Y. de ese 121.. Pc1r lo 

que la EFICIENCIA DE LA COLUMNA es del ~. 

Si cc•nsideramos que el 21/.. de las muestras entran al 

LECHO MIXTO "A 11 con CALCIO Y MAGNESIO y sblo el 7'l. 

presentan identifica•: ión de ést•:is 2 iones; p1:idemos dec:ir 

que la EFICIENCIA DEL LECHO es del 99.B3Y.. 
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En el LEC.HO M1x·ro 11 0 11 el -¡¡~ dfi• lns mue~trc1~~ ._.;.n CAL.í.'10 

de éstc•s i•:•nes P.n el lCIO'l. de la~ muestras dc~l efluc-:-nte: 

del~· 

En el SISTEMA DE DIS-rF:Il3UC:ION el lt)(l'l. de liHi muestYas 

ni:- prr'"'sentan CALCIO Y MAGNl~SlO: sin emba.rg•:i en l~s 

muestras del efluente el 6% de ellas si los presentan y 

euto p1Jede ser debid~ a que, cuand0 se usan calentadores 

CQffiQ trat~mifrnto de aglt~, el calcio y el magnesio 

precipi~an por la alcalinidad ria.tura! del caler1tad~r de 

dQtJ~ ·~ pQr el ~Jso de materiales al~alinos. 

TABLA RESUMEN 
RESULTADOS VALIDACION 

SISTEMA DE AGUA 

... ,:::·,:;:::;:;::y(uE··ARE:N!f\: .. : ::·F'.·':DE·CARBON ·:':'IÍlh.'Ti"D!STRIB'.i 
:;.;:;::e:Hllliff::::;: ::SALEN: :t:NT:SUN: ::Sllf!N:' 'ENmAN: ;:;"S,t.t.:EN::: 

··.·.·.··:·:·:<c:c::::.:.:.::::::Hi::::>·:<:::!f::::.:·· 

oºº 0.00 o 00 o 00 o 09 0.09 

NOTA: e.e COLUMNA CATIONICA 
1S TOMA 11 OEPTO. DE l~hECTABLES 
21 TOMA 21 DEPTO. SOL. ORALES 

SIST. DEION. SISTEM~ DEIONJZADVR 

SIST. DISTRIB. SISTEMA DE 015TRIBUCIC·N 

<0.1 m .... Er~<JR DE o 1 PAQTES POR J..llLLQr~ 
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En lo que se refiere a METALES PESADOS l•:is cuales s•:in 

identificados como plomo, nunca son identificados en el 

agua de entyada peyo si en el 9Y. de las muestras del 

SISTEMA DE DlSTRJBlJCION, debiéndose PYC•bablemente al 

tipo de soldaduYa usado en el sistema. 

Como podemos observar en la COLUMNA CATIONICA el 100Y. 

de las muestras no contienen plom•:i. 

NOTA: e.e 

TABLA RESUllEN 
RESULTADOS VAUDACION 

SISTEllA DE AGUA 

COLUMA CATIONICA 

TOMA 8 SALIDA LUZ ULTRA VIOLETA 

21 TOMA 21 OEPTO. SOL. ORALES 

SlST. DEION. SISTEMA DEIONIZADOR 

SlST. DlSTRIB. SISTEMA DE DISTRIBUCION 

P(I) PR08ABILIOAO DE ENCONTRAR UN EVENTO 

LMA LECHO MIXTO "A 1 

LMB LECHO MIXTO 'B' 

El 91'l. de las muestras de agua de ingreso contie~n 

BIOXIDO DE CARBONO, las mismas qt0 entran al FILTRO DE 

CARBON y s~lo salen el 73'l. de ellas. 
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1·=-1:1'r' lo::i que la EFICIENCIA DEL F'ILTRO para eliminar esta 

En la COLUMNA CATIONICA entrdn 73(. y salen el 27Y. de 

En la COLUMNA ANIONICA entr~:\n al 27'l. y Si'len el 63% de 

En el LECHO MIXTO 11 A 11 entran el 63'l. y salen el (l'l. de 

es•:tS 5~3. P1:iY l 1:i que la EFICIENCIA es del 100%. 

Pero en el SISTEMA DE DISTPJBUCION, el BIOXIDO DE 

CARBONO se en•:uontra presente aprc•:r.imadamente en el 3t)il, 

de las' muestras del sistemA; esto pued4 deberse al maJ 

intin·r-·:ambi•::i de la l"'esina ANlONICA, ya que puede est.;,.~ 

TABLA RESUMEN 
RESULTADOS VAUDACION 

SISTEMA DE AGUA 

::slll:.l!N:' :Effm;aH: :'SW!H:: 'ENm;aH: ::SW!H:' 
<;::::::::::::::üoli:::::::::: ::::::::a::::::::::::a:i::::: 

NOTA: <2SOppm MENOS OE 250 PARTES POR MILLCU 
LMA LECHO MIXTO" A• 
8 TOMA 8 SAl.IOA LUZ UV 
21 TOMA 21 OEPTO. DE SOL. ORALES 

SlST. DEION. SISTEMA DEIOIHZAOOR 
SIST .DISTRIE SISTEMA DE DISTPIBUCIOf~ 



C1:imo PC"•demos o.:•bservar en 1.-'l tabla- anter i•:.I"_, 'en- todas 

las muc~stras de aguti que llegan a 1-a planta, contienen 

cl1:iYLll"•::is en una •:antidad mtJY alta. De los ~-=uales al 

entr~3r cm la COLUMNA ANIOMICA su porcentaje disminuye; 

µoy ello decirnos que la EFICIENCIA DE LA COLUMNA es del 

857.. 

Postar ii:irmcmte entrn al LECHO MIXTO 11 A 11
, DISMINUYENDO 

aO.n m~s su cono:entrac i.6n ~ obteniendc+ una EFICIENCIA del 

977.. 

En el SISTEMA DE DISTRIBUCION S•~lo s,:ilen el 5.35% de la 

cantidad que entra, éste.• es si ccmsideYñmos que entrñn 

el 1.12 del Lecho Mixt•:i ºA". 

NOTA: 

TABLA RESUMEN 
RESULTADOS VALIDACION 

SISTEMA DE AGUA 

>S.Oppm 
<S.Oppm 
>0.2<S.Oppm 
e.e 
e.A 
LMB 

MAYOR DE 5.0 PARTES POR MILLON 

MENOR DE 5.0 PARTES POR MILLON 

MAYOR DE 0.2 Y MENOR OE 5.0 PARTES POR MILLON 
COLUMNA CATIONICA 
COLUMNA ANIONICA 
LECHO MIXTO •B• 
TOMA 8 SALIDA LUZ UV 

21 TOMA 21 OEPTO. DE SOL. ORALES 

SlST. DEION. SISTEMA DEIONIZADOR 

SJST .DJSTRlB. SISTEMA DE OISTRIBUCION 
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Observc.,ndo los datos de lr.\ tc'lbla, vemos que p."lra la 

COLUMNA CATIONJCA entran al rededor de 300ppm de 

Nrn,;:ATOS, de lc•s cL1ales ~·!•le• :-:1<:1 salen. En é$ta columna 

se cibt iene el ~ de EFICIENCIA. 

En la COLUMNA ANIONICA se obtiene Llna EFICIENCIA del 

~-

En el LECHO MIXTO "B" la EFICIENCIA es del 2§Z_. 

vemos que después del SISTEMA 

DESM!NERALIZADOR; el 22% cJe las muestras indi>:a 

presencia de NITRATOS: lo cual nos indica q~e la resina 

ANIONICA n•::i est~ fLincionando de manera cc•rrecta. 

NOTk <SOOppm 
e.e 
e.A 
LMB 

TABLA RESUMEN 
RESULTADOS VAUDACION 

SISTEMA DE AGUA 

MENOS OE seo PARTES POR MILLON 
COLUMNA CATIONICA 
COLUMNA ANIONICA 
LECHO MIXTO •e• 
TOMA 8 SALIDA LUZ UV 

21 TOMA 21 DEPTO. DE SOL. ORALES 

SIST. DEION. SISTEMA OEIONIZAOOR 

SIST .DISTRIB. SISTEMA DE 01STRIBUCION 

En cuant.:• a SULFATOS, •::ibservam•:•s que el 37'l. de 1 as 

Después de sal ir de.• ¡.._, COLUMNA CATIONICA, d1sminL1ye un 

•31%, obteniénd•::ise t.tna. EFICIENCIA dol 90.98%. 
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Para este it.n la COLUMNA ANIONICA t ieÍle una EFICIENCIA 

del 100 'l.. 

En el LECHO MIXTO "B" el 3 :X de las muestras, 

presentar•~n identificacH:on del ión. Sin embat"g•:i 1 a 

efi•:ien•:ia de la ceolL1mna es del 94 'l., est•:• es 

pm~ le• que su EFICIENCIA aumente.' al 100 Y.. 

TABLA RESUMEN 
RESULTADOS VAUDACION 

5'STEMA DE AGUA 

:::::¡;zo&'Af!ENi'i'.:::: ::::=::::::·::-:::::=:::::::: :::::mir:ti::I}mliü:· ::::·iitS'.t/Dírtms'. 
:;:;:::::Effm;,N:::::::::l::s~tl!H:: .EffmAN:l::~t:eH:: 'ENtRAH:I::~:: 

, ... ,.,.; ... ;.; :::::::::::::;:}:;:;: ;.;.:,;:: :;:::::::::t~<::::::::::::: ::: ::::1b::1::::::::2i::: 
t<0"~3::-.:.;.;.;.:,:;: 0.29 1 0.00 1 0.30 0.11 1 0.01 
tj¡¡jiii::'-••"'::, 1 3.40 1 1 

NOTA: e.e COLUMNA CATIONICA 

8 TOMA 6 SALIDA LUZ UV 

21 TOMA 21 OEPTO. SOL. ORALES 

SIST. DEION. SISTEMA DEIONIZAOOR 

SIST. DISTRIB. SISTEMA DE OISTRIBUCION 

El i6n AMONIO en-tra en apr.~ximadamente 0.29 ppm al 

F"ILTRO DE ARENA, dismunuyendo la cc•ncentracit!1n a O ppm 

en el efluente; obteniéndose •:om•:• resultado que el 

filtro ayuda a SLI elimina<:i•~n. 

DespLtés de q1.1e el ¿\gua recc•rre Ltna gran distancia, 

desde lc•s filtr•:is de arena l~Bsta la COLUMNA C:ATIONICA, 

apro!oximadamentE-:> 3.40 ppm y sólc• se identifican 0.30 ppm. 

L•:• o:ual n•.:•s da una EF"ICIENCIA del 91. J 7 Y.. 



En el SISTEMA DE DISTF~IBUCION entran O. 11 ppm y salen 

1).(11 ppm. Est•:i nos d.\1:e CHU? hay una cieYta· e.•liminacibn 

del i6n dentro del sistema. 

Para mayc1r visual i::acitin de l•:is reE>ultados en le:>. 

~iguiente Qr~fica se muestra la eficiencia de los 

eo1.dp1:rs invc•lt.tcrad•:is en el sistema desmineral izad•:irJ 

GRAFICA DE EFICIENCIAS 

8 

EQUIPOS DEL SISTEMA DEIONIZADOR 

EFICIENCIA (%,1 

F.O e.e O.A LMA LMB UN 

EQUIPO 

EQUIPOS 

DLUZIN 

BLMIXTO"B' 

hJL.MIXTO"A' 

Oc.ANtoHI~ 

l21c.~110NI~ 
i:JF.CARBON 
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Rf:SULTllDOS CUllHT ITllT IVOS: 

NOTA: 

TABLA RESUMEN 
RESULTADOS VALIDACION 

SISTEllA DE AGUA 

:;:;.:::::c;p:: '''''iíüt::::;. .:::::::;,:,:,:.;:::;.:::::::¡;;e: ::;:..:.::::,.:::::: :'::dtic:: :::/c:A::':i :;:::;::o;¡¡¡::,: :'d'.lliE:'. :;:;.;:f;uv::::>. 
'all:eH: ::Sll:l!H:: :;l!lmlllH': :'Slll:eN:: 'SAteN: ::SAteN:: :;SÁLEN:: ; Slll:eN:: ::SALEll': 

7.A<I 7.AB 7.39 7.16 3.95 

'''''''''='':Ja::::: :::::':I':JG:' :,:, ::::::::::::::::ta: :,:,:, ::;:::;::u::::::·:·:· 
:ii.\l:Eff: :,¡¡~:: :':iiAt:a<':' :,,¡~.;e¡¡:, 

5.79 S.AS 5A1 5.48 

e.P CISTERNA PRINCIPAL 
e.s CISTERNA SECUNDARIA 
F.e FILTRO DE CARBON 

LMB 
LUV 
ts 

5.77 5.51 5.32 5.42 

LECHO MIXTO "B" 
LUZ ULTRA VIOLETA 
TOMA 13 DEPTO, INYECTABLES 
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e.e COLUMNA CATIONICA 16 TOMA 16 OEPTO. ACONDICIONAMIENTO 
e.A COLUMNA ANIONICA 18 TOMA 18 DEPTO. SOL. ORALES 
LMA LECHO MIXTO •A• 21 TOMA 21 DEPTO. SOL. ORALES 

En la tabla anteric1r se muestran los valores de Q!:!. 

pri:imedio de cada L1na de las tomas, observando qLle la 

C.P, c.s, y F.C ENTRAN dentrc• de las e$pecificaciones 

(6.S-8.5 para agua pc•table). 

proces•:. de purificacit•n ne• se especifican limites y 

sabemos que, pc•r regenerarse la e.e •:on ~.:id•:., el pH 

debe estar en esr:•s valores; lo cual es m•:•stradr:• por la 

tabla. 
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En el e as•:i de 1 a C. A, que es r ~gener ~:\da por una 

s~-:1lw:i1!•n bAsica, el pH debe dP. ser mayor, qu"l el 

m•:>strad•:1 pc.r l,:\ C:.C; l•:• cual también se muestra en la 

tabla. Si i:c•nsideramc•s QiJe después de los LMA y LMB el 

agua ya estA purificada y •:om•:i tal, debe de cumplir con 

las espe•:ificaci•:inc~s (5-7 para agua purifi•:ada). Y 

tant•:i éstas •:•::im•:• las t•:imas LUV, 13, 1&, 18 y 21 ENTRAN 

en espe•: i f icac i•:ines. 

Par a mayen·· visuali;:ac:ibn de los resultados ver 

grAf icas anexas. 



pH 

AGUA POTABLE 
TOMAS 1, 2, 3 Y 26 

pH 

No. DE TOMA 

LIMITE: 6.5-8. 5 

1 pH 
1

•TOMA1 '¡ 

~ TOMA2 

1 ~ ~~~::6 1 

RESULTADOS CUANTITATIVOS 



AGUA EN PROCESO DE PURIFICACION 
TOMAS 4, 5. 6. Y 7 

pH 

4 5 6 

No. DE TOMA 

LIMITE· NO ESTA ESTABLECIDO 

pH 

7 

H : 

1 

p ' 

.• TOMA4 I 
! ~TOMA:, 

1 ~ ~~~:~ l 

~E:SUL TACOS CU."'.NTl;.a,r1vcs 



pH 

AGUA PURIFICADA 
TOMAS 8, 13, 16, 18, Y 21 

pH 

8 13 16 18 21 

No. DE TOMA 

LIMITE: 5.0-7.0 

1 pH 1 

• TOMAS 1 

f2l TOMA 13 

0TOMA16 J 

1~TOMA18 
[f]] TOMA 21 

RESULTADOS CUANTITATIVOS 



TABLA RESUMEN 
RESULTADOS VAUDACK>N 

SISTEUA DE AGUA 

181) 

::::::::::cli< :<:::::::c>B:::::: :::::::::::::;:::;::<:::;::::i'1c:::::::::<::::<::::<: ::::<::c:c::: ::::::::e~:::::,: ::::<:ü.iii'::: ::aiuiü::::::::::::,::¡¡119:;,;: 
:SAteN: ::s.um:: ::tHTllllH': :'Slt:eK:: 'SAl:l!N: ::Slll'1f:' ::sAU1fl : ::SlU!lf:: ::sruut:: 

NOTA: 

1S1.54 

;:;:::::::::n::;::::::::;:;:>,:t6':::::::::::::::,:::::::11i;::;::::;: :,::zJ:::::::·:·:: 
:iiA!iaf ':liAtbl': :::sA!ia.::: :,¡¡~;: 

0.93 0.95 1.01 0.99 

C.P CISTERNA PRINCIPAL 

c.s CISTERNA SECUNDARIA 

F.e F'lLTRO DE CARBON 

6.77 0.7 3.39 0.67 

LMB LECHO MIXTO •e• 
LUV LUZ ULTRAVIOLETA 
13 TOMA 13 OEPTO. INYECTABLES 

e.e COLUMNA CATIONICA 16 TOMA 16 DEPTO. ACONDICIONAMIENTO 

e.A COLUMNA ANIONICA 16 TOMA 16 OEPTO. SOL. ORALES 

LMA LECHO MIXTO "A" 21 TOMA 21 OEPTO. SOL. ORALES 
CONO: (uS} CONDUCTIVIDAD EN MICROSIEMS 

En CONDUCTIVIDAD, la tabla anterior mue!3t ... a los 

resultad1:is promedio de todas las tomas. Se puede 

1:.bsel"var que, 1:om•:i para .-igua pe.table no 

limites, pero si se indi•:a que debe de ser alta (ver 

punt•:i 2.5 pag 41); la tomas C.P, C.S y F.C SATISrACEN 

este requisito. 

El a.gua, al estar en pr1:11:esc1 de purificación su 

CONDUCTIVIDAD po1:0 a pocc• va disminuyendo, aumentando un 

poc•:o a la sal ida del LMB, poster ic•rmente 

disminuye; d~ndoni:os ccimo resultadc• que las tomas e.e, 

C.A, LMA y LMB SATISFACEN ee;te par~metro. 



El ligero- crecimiento que tiene en cc1nductividad el 

LMB, puede ser debido a que las regeneraciones de esta 

C•:tlumna no se estén real izando en el tiempo adeo:uado. 
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En todas las demAs tc•mas LUV, 13, 16, 18 y 21 ~ 

en especificaciones. Si!•lo la toma 18 tiene un ligero 

ascenso en la conductividad, pero aCm as1 al salir de la 

toma 21 (C&ltima toma del sistema de distribucibn) la 

conductividad disminuye. 

Para mayor visual izacibn de los resultudos ver 

grAficas adjuntas. 



150 

100 

50 

o 

AGUA POTABLE 
TOMAS 1, 2, 3 Y 26 
CONDUCTIVIDAD 

3 26 

No. DE TOMA 

i - --. _ _ CONDUCTIVIDAD 1 
~~ IZJ 1-0MA 2 LJ TOMA 3 ~ TOMA ::'.6 f 

LIMITE: CONDL 'CTJVIDAD r- _ --;: 

RESULTAOC.S CU.Z.MTI':"A- './':. 5 



AGUA EN PROCESO DE PURJFICACION 
TOMAS 4, 5, 6, Y 7 
CONDUCTIVIDAD 

CONDUCTIVIDAD (uS/cm) 

4 5 6 7 

No. DE TOMA 

CONDUCTIVIDAD 

• TOMA 4 IZJ TOMA 5 [J TOMA 6 ~ TOMA 7 1 

.... 1MITE NO ESTA. ESTABLECIDO 
.=.E~'.J;.,."'.""ADOS CUANTITATIVOS 



AGUA PURIFICADA 
TOMAS 8, 13, 16, 18, Y 21 

CONDUCTNIDAD 

CONDUCTIVIDAD (uS/cm) 

No. DE TOMA 

CONDUCTIVIDAD 

• TOMA 8 12J TOMA 13 [] TOMA 16 

~TOMA 18 []TOMA 21 

L!M'T<: D<: T""BAJO MENOR DE 7.0 uS/cm 
LIMITE DE ALERTA· MAYOR DE 3. O uS¡cm 

RESUL TAOOS CUANTITATIVOS 



TABLA RESUMEN 
RESULTADOS VAUDACION 

SISTEllA DE AGUA 

tP.~:~:~?#~~At3iii!ftii)t#i;::'.t<it..iiiJt:ii'd~h!'!i~ :::::;:':] 
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:;:::::;:;¡;;j,::;:;: :::>;::::cJt':':;: :;:;:;:;.::;:;:;:::'<::':::::tiit ::::;:::::;:;:::;.:: ::::':::tfat:>. ::':Ktl~?>:: :>''::l:MA{ :::::tMB':'.:> '::::::f:tm:::>. 
::l!Al:Ert': ::SW!!f:: ':l!lrnlil<': ::SlteN:' 'Slli!K: ::SAl:l!lf:: ::l!Al:Ert': ::SW!!f:: ::11Al:Ert:: 

0.92 0.57 0.26 0.06 

0.0197 

0.0137 

0.0027 0.0031 0.005 

NOTA: C'.P CISTERNA PRINCIPAL 
e.s CISTERNA SECUNDARIA 
F.e FILTRO DE CARBON 

LMB 
LUV 
13 

LECHO MIXTO •e• 
LUZ ULTRA VIOLETA 
TOMA 13 DEPTO. INYECTABLES 

0.003j 

e.e COLUMNA CATION1CA 
e.A COLUMNA ANIONICA 

16 
16 

TOMA 16 DEPTO. ACONDICIONAMIENTO 
TOMA 18 DEPTO. SOL. ORALES 

LMA LECHO MIXTO 1 A' 21 TOMA 21 DEPTO. SOL. ORALES 
STO{~) SOLIDOS TOTALES DJSUEL TOS EN PORCENTAJE 
CLORO LIB.(DDm) CLORO LIBRE EN PARTES POR MILLON 

La tabla anterior nos muestYa los resultadc•s prc•medio 

obtenidos en las tc•mas de SOLIDOS TOTALES DISUELTOS y 

CLORO LIBRE RESIDUAL. 

Por lo que se refieYe a los §.IQ. ningLma SATISFACE, 

indicand•:• que se requiere o:ambio de los F .. A y paya el 

CLORO LIBRE RESIDUAL, todas las tc•mas SATISFACEN los 

11mites .. 
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AGUA POTABLE Y PURIFICADA 
TOMAS 1, 2, 3, 26Y21 

CLORO LIBRE RESIDUAL 

CLORO LIBRE RESIDUAL (ppm) 

2 3 26 21 

No. DE TOMA 

UMITE: MENOR DE 0.1ppm PARA LA TOMA 3 Y 21 
UM/TE: MINIMO 0.5ppm PARA LAS TOMAS 1, 2 y 26 

CLORO UBRE RESIDUAL 

DTOMA1 

!;SI TOMA a 
IQI TOMAS 

0 TOMA211 

.TOMA21 

RESULTADOS CUANTITATIVOS 



AGUA POTABLE Y PURIFICADA 
_........__, TOMAS 1, 8, 13, 18 V 21 

STO (SOLIDOS TOTALES DISUELTOS) 

STD (%) 

0.025 

0.02 

0.015 

0.01 

1 8 13 18 21 

No. DE TOMA 

LJMITE: MENOR DE 0.001% PARA U\S TOMAS 8 A U\ 21 
REBUl.TAOOB CUANTITATIVOS 
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RliSUl.TllDOS MlCROBIOLOGlCIJS: 

licioo:lll"o '" ,;:::;;.::,·::·· 
fi:i100<100CHííé'l* 
E:>itJOO·:·Utif:¡_,..~·l·'.:'.::::·:::.:: .. 

NOTA: 

TABLA RESUMEN 
RESULTADOS VALIDACION 

SISTEMA DE AGUA 

,::,:-:··c,s·-::-: :·· 
··::-·:y~t:::-:-:::·:··· ··'.··c·c:·-- :/tA·x: ::::·»@/('.": ::"':i::"MB\: :'/üN·:: 

'SALl!l'f:· : ~tml>ff'.: SALl!H:: '.J!ALl!H: : SAl:l!H:: ::IJALe<'.: :'SAL:l!H:: ::SALEN'.: 

62.S 

21.7 

15.62 

·-":'.;':13:'.:' 
·SALEA: 

23.07 

23.07 

53.84 

;p 
c.s 

63.63 54.5.1 15.62 

21.21 24.24 6 25 
15.15 21.21 61 25 

'.;\'.;.;:::1¡;·.:,:: -:-:::-::-:"1JF .. \:':::ar:':'•' 
::s•~im:' ::'.SAl:El't'. : :-s~t:Eft:-

42.65 44.AA 12.S 

39.28 44.44 46.87 

17.85 11.11 J0.62 

CISTERNA PRINCIPAL 
CISTERNA SECUNDARIA 

-15.JS 15.15 3.4A 6.JS 
2.1.24 33.33 27.SB 38.7 

30 3 51.51 68.96 54.83 

LMB LECHO MIXTO •e• 
LUV LUZ ULTRAVIOLETA 

I= C l=ILTRO OE CAR BON 1'3 TOMA 13 DEPT0.1NYECTA6LES 

55.68 
32.35 

11.76 

e.e CCLUMfiA CATIONICA 16 TOMA 16 DEPTO. ACONOICIC·tlAMIENTO 
C á COLUMNA ANIONICA 18 TOMA 18 DEPTO. SOL. OR~LES 

LMA LECHO MIXTO 1 A~ 21 TOMA 21 OEPTO. SOL.. ORAL.ES 
<100 ufc (O/o) MENOS DE 100 ufc EN PORt;ENTAJE 
)100<1000 uk(%) MAYOR OE 100 ufc Y MEflORES DE 1000 uk EN PORCENTAJE 

>1000 ufd%' MAYORES DE 1000 ufc EN PORCENTAJE 

t•:•das las muestras de la C.F' y º-=...§., aprc.xim~damente el 

80 X de ellas entran en los limites. 

L·:i .;ual no:•s dan Ltn indicio de QltP. el tiempo de lavadC'J 

de las •= istHrnas mltestrel\di\S es muy .,)ffipl i 1:• y se real i::a 
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Poy le• qLte ref3pecta al E_&, se observa que entran 

aproximadamente el 20 Y. de las muestras, con una 

contaminac ii!in mayor a 1000· ufc/1(1(1 ml. Pero, al sal ir 

el porcentaje aumenta a 80 %; Lo anterior nos indica que 

probablemente el filtro no est~ siendo sanitizado con la 

frecuencia, métodc· y tiempo adecuado de retrolavado o 

que quizA la tubel"' la interior se encuentre en 

condiciones desfavorables. 

En el sistema desmineral izador (~ ~' 6!::18. y LMB); 

el porcentaje encontrado de ufc/100 ml mayores de 1000, 

es de aprbximadamente el 50 Y. por lo que, todas entran 

en especificaciones. 

Después de la bill!. y en el SISTEMA DE DISTRIBUCION 

Ctomas 13, 16, 18 y 21), observand•::i cuantas entran en 

especificacic·nes varían entre el 40 y el 8(1 X de las 

muestr~s, pc•r lo que, entre el 20 y el 6(1 X dependiendo 

de la toma, salen de limites. Estos resultados nos 

llevan a pensar que quizb., la forma de manejo de las 

mangueras en las tomas que las requieren, afecta 

bastante a la C•::intaminaci~n de las mismas. 



RESULTADOS MICROBIOLOGICOS 
BACTERIAS AEROBIAS 

PORCENTAJE (~~) 
100 

60 

<100 >100<1000 >1000 

ufc 

TOMAS 

• C.P f:a c.s o F.C &.'Si e.e D C.A [] 
~ LMB El LUV IEI 13 IS! 16 l'2l 18 D 

LMA 
21 



CONCLUSION DE LOS RESULTADOS: 

FILTROS DE ARENA 

Obteniendo de las tablas repectivas que, el agua de 

entYada llega •:•:•n apro:.<imadamente 182.75 uS/cm de 

CONDUCTIVIDAD, O. 01 '37i:. de STO y sal e con 201. 35 uS/i:m. 

Da cc•mo conclusH:on que l•:is filtrc•s de arena son de 

gran importancia. Siendo necesar ic• un buen 

mantenimiento preventivo paya su bl.1en funcionamiento; 

obteniendo por ello la calidad necesaria en el agua de 

abastecimiento, evitando ast que lleguen a ser un punto 

de contaminación. 

FILTRO DE CARBON 

191 

Para el filtro de carbón activado, entran en promedio 

0.92 ppm de CLORO LIBRE RESIJlUAL a la cisterna 

principal; pero el nivel disminuye de 0.57 a 0.26 ppm 

que es el promedio a la cual entra el agua en el filtro, 

saliendo con O.OG ppm de cloro libre. 

eficiencia es del 77 X. 

Por l •:i que su 

En cuanto a CONDUCTIVIDAD, entran aproximadamente 

181.54 1.18/<:m y salen 176 uS/cm. Por le• que la 

eficiencia es del 3.1)5 X en quitar sólidos suspendidos. 
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Debido a que la funci•:.in principal del filtro de carb•:.in 

es, disminuir la cantidad de cloro para proteger las 

resinas; decirnos que en forma global la EFICIENCIA DEL 

FILTRO DE CARBON es del zz.._x. 

COLUMNA CffrIDNICA 

La principal función de la c1:ilumna catibni•:a es el 

intercambi1::i de los cationes y obteniendo de las tablas 

que: 

Para CALCIO V MAGNESIO la eficiencia es del 97.64 'l.. 

Como se pudo observar en tabla.s, en la columna 

catio:.inica el 100 X. de las muestras no i:ontienen PLOMO. 

Para CARBONATOS la eficiencia es del 82.06 'l.. 

Para AMONIO la eficiencia es del 91.17 X. 

De todo lo anterior decimos que la EFICIENCIA global 

da la columna cati•!inica es del 92.72 Y.. 

COLUMNA ANIONICA 

La principal funci6n de la COLUMNA ANIONICA es el 

inter•:ambio de aniones obteniendo lo siguiente, de las 

tc:\blas un ter i•:irmente presentadas; 

Para CLORUROS la ef io: ieno: i a es del 85 'l.. 

Para NITRATOS la efi1:iencia es del 62 '-· 
Para SULFATOS la eficiencia es del 1c1C1 'l.. 

D~ndonos una EFICIENCIA global del 89 %. 
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LECHO MIXTO "A" 

De las tablas obtenemos que: 

Para CALCIO Y MAGNESIO la eficiencia es del 99.83 7. 

Para BIOX!DO DE CARBONO la efi•:ien•:ia es del 100 7.. 

Para CLORUROS la eficiencia es del 97 %. 
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Por lo que la EFICIENCIA global del leo:ho es del ~ 

LECHO MIXTO "B" 

En este leche• obtenemos: 

Para CALCIO Y MAGNESIO la eficiencia es del 1C10 7.. 

Para NITRATOS la eficiencia es del 96 'l.. 

Para SULFATOS la eficiencia es del 100 %. 

Se obtiene como EFICIENCIA global el 98.G %. 

LUZ ULTRA VIOLETA 

La principal funcibn de la l~mpara de lu:: ultyavioleta 

es, la disminucii!in de microorganismos presentes en el 

agua, por lo que obtenemos: 

Para ufc menores de 1<:io, la eficiencia es del 96.39 %. 

Para ufc mayores de 100 y menc•res de 1000, la 

ef ic ienc ia es del 87. 48. Y •• 

Para uf.: mayores de 1000, la eficiencia es del 93.55 

7.. 
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Lo' cual n•:is da una EFICIENCIA global del 92.47 %. 

CONCLUSION FASE II: 

De acuerd•:i a los resultadc•s obtenidos y presentados 

anter i•:irmente, se observa que n ingun•:i de los equipos 

func ic•na al 101) 7. de su capa.e idad; varia entre el 80 y 

el '39 /. aprb:.; imada.mente. Lo anterio::iY no indica que el 

sistema esté traba.jando mal J per•:i, si nos indi•:a que: 

Los FILTROS DE ARENA requieren de cambio, por tener ya 

vario& aF:os de uso; a pesar de tener un mantenimiento 

preventivo periódico, 

El FILTRO DE CARBON tiene necesidad de retrolavados 

mAs 1 ar-gos y con un tipo de agua, que tenga la •:al id ad 

necesaria par~:i que no se C•::intamine. 

La resina CATIONICA, aunque no tiene una eficiencia 

muy baja, si se puede aumentar; verificando la potencia 

de l1:is r"egener"antes y los tiempos de enjuague. 

En la r"esina ANIONICA, si podemos decir que debido a 

la baja eficiencia, requiere cambio total. 

Tanto en el LECHO MIXTO 11 A" como en el "B", podemos 

afirmar que su eficiencia es aceptable; peri:- se puede 

aumentar, vigilando los tiempos de retrolavadc•s, la 

coi:icentr"ai: ii~n de los regenerantes, tiempos de contacto y 

la calidad de agua de enjuague. 

En la LUZ UV la eficiencia se puede aumentar, 

vigiland•:- el mantenimiento preventivo, ya que aunque el 

mantenimient•:i preventivc• que tiene es bueno puede 

me.jor ar se aó.n m~s. 
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5.3 F"ASE 111: 

El estudie:• real izad•:i de las necesidades de agua de 

acuel"do a la toma, se centran solamente a aqL1ellas dc1nde 

el consumo es al to. Las tomas que 5e escog ier.~n fueron 

las ubicadas dentY1:i de la planta; las cuales de mayor 

uso y gasto de agua son 12. 

No. DE TOMA TIPO DE AGUA UBICACION 

'3 De ionizada Lavadora de ampolletas 1 

10 Oeionizada Tina de lav. ampolletas 1 

11 Deionizada Lavadora de ampolletas 2 

12 De ionizada Lavadora de ampolletas 3 

13 De ionizada Ar ea de lavado,depto.iny. 

15 De ionizada Lavadoya de fyasc1:is 1 

16 Dei•:inizada Lavadora de frascos 2 

17 De ionizada Al'.' ea de lavado, sol .orales 

18 Oeionizada Preparaci·~n, sol. orales 

1'3 De ionizada Prepara.e i·~n, sol. orales 

20 Deionizada Ar ea de lavado,dto.sOlidos 

21 De ionizada Prepara.e iOn, sol.orales 



Para llevar a cabo la fase III se yealizayon los 

siguientes puntos: 

1. Se Y&c:abb toda la informacibn de los consumos de 

agua d~ los 2 Oltimos aP:os (1990-1991), para la 

evaluaci6n de gastos de agua. 

2. Se clasific6 toda la infoYmaci6n y se estim6 al 

gasto mensual, 

3. S• determinaYon 1 as tomas de mayor gasto y uso de 

agua dentr-o de la zona productiva <planta). 

4. Se determinb el diámetro Cen pulgadas) de cada una 

de las tomas. 

5. Se evalub experimentalmente, el fluJo actual de 

agua que se tienen en cada una de las 12 tomas 

utilizadas en la fabricaci6n. 

6. Se evalu6 el tiempo pr6ximo de uso de la toma por 

dia. 

7. Se evalu6 el gasto· de agua, ut i 1 izada en el lavado 

y en.Juague de material <utensilios de trabaJ0>1 aiil 

como el utilizado en la fabricación. 

19E. 



a. Se. c1·asific6 la informacibn C•btenida, por ~Yeas 

product.ivas. 
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9. Se comParar6n los datos 1::ibtenidos experimentalmente 

de gasto de agua con los obtenidos en la evaluacibn 

del flujo por toma; y se verific6 si la cantidad de 

agua de 1 a toma, estA de acuerdo a. 1 as ne•:esidades 

de la zona y uso. 

NOTA1 Todas 1 as tomas escogidas en las A reas de 

pyoducc i•!tn fueron selecc tonadas de acuerdo al 

r'ecorrido que lleva el sistema de distribucibn y 

por l\:reas donde el agua es una mater- ia prima 

critica en el procese• de fabYicaci-!in. 

10. Si el flujo de agua ex•:ede o n•::i satisface los 

requerimientos de su uso; el diAmetro de la toma es 

modificada. 

11. Los RESULTADOS obtenidos son: 



CONSUMO DE AGUA DEIONIZADA 
POR TOMA 

NtJ. Toma 1 ~· <.UU \111111/ 1 1/llUlí 
f'lujo 1/min 1 T~~P .. ~-d,e_~-9~ 1 Co9t.~ P?'" día Demanda 

cubierta'? 

.tso:;. 1 ' 
, . 136.5 EXCEDIDA. 

4.14 600 2484.0 So 

4.9 •80 2:3'7.2 Si 

6.2 480 2976.0 51 

4.l:.~ 1 OD 1 1543.0 

• - r-- --'·º ~u D,¿U.U 

5.1 480 2428.8 

6.7 4BO 3206.4 -5-,-
45.0 45 2025.0 

46.1 1 131 1 52g5_7 1.0" 45.0 NO 
-+-----+----:-::_ ....1.-

1 1 
11~2.7 1.0'' -.o--

4~.1 1;.u 

-49.1 76 373!1.3 1.0'' 

21 54.5 114 6213.3 1.0" 

T O TAL: 41,404.9 l/min 
No. de tomas total de agua deionizada del sistema: 

Capacidad del sistema: 

Flujo prom. de agua/ toma referido a la capacidad: 
Flujo prom. da agua/torna referido a /os datos da 
consumo por día: 

-OCCdí:iiA 
---"º--

13 

84 l/min 

7.0 l/min 

7.19 f/rnin 



Al realizar el cambio de DIAMETRO en las tomas que lo 

r-equirier6n, los RESULTADOS obtenidos son: 

TOMA DIAM.INICIAL F. INICIAL DIAM.FINAL F. FINAL 

9 3/4" 45.5 1/2" 30.3 

10 1.0" 4.14 -- --
11 3/4" 4.9 -- --
12 l. 0 11 6.2 -- --
13 3/4" 42.9 1/2 11 28.6 

14 3/4" 1,5 -- --
15 1.0 11 5.1 -- --
16 1.0" 6,7 -- --
17 1.0" 45.0 1/2 11 30.0 

18 1.0" 46.1 -- --
19 1.0" 48.1 -- --
20 1.0 11 49.1 3/4 11 36.8 

21 1.0" 54.1 -- --
No. de tomas de agua de ionizada del sistema1 13 

Capacidad del sistema Cl/mln): 84 

Gasto Total inicial Clitros)1 41,404.9 

Gasto Final al cambiaY diAmetros (litros)1 39,287.0 

Ahorro CI.); 5.11 

NOTA:~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~--, 

TOMA. 
DIAM. INIC. 
F, INICIAL 
DIAM. FINAL 
F. FINAL 

No. de toma 
Di~metro inicial 
~lujo inicial en litros/minuto 
Di~metro final 
~lujo final en litros/minuto 
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12. Se fe.-al l;:arón l•:":; estudic•s corresp•:•ndientes· para 

verlfi•:.u· que el sistema sea •:apaz de sc•pc•rtar l~'ls 

nn•:esidades del 1abc•rator10:• c•:•n una pr•:•yecc i·~:on de 5 

ar:os. (ver gr~fi•:as de la pc'lgina 201) 

13. Se ev.-:\luó la •:c•ncentracit•n de •:lo:oro libre a la 

•:u,11 se encuentr~°'n 1 as •= isternas, si ende.•: el aor. de 

las veces de apr 0:•:<. 0.'3 ppm per•:o. el 21'.1Y. restante 

es de 1) ppm. 

DHbid•:• estos resultc.tC'•:•s. SC? real i::::art.n leos 

•:~l ct1los necesar i•:•s para m :1·1tener une\ r.:•:incentrac il.:on 

de i).2 a 0.5 ppm dentro de las cisternas; con ayud~ 

del eq1Jipo clorador. 

ver i f i•:ando la pureza 

el 

de 

.a~1.1 .\ Ue l"?nl;rada, 

y 

calc1Jlando el porcentaje de~ ~loro disponible. 



CONSUMO DIARIO DE AGUA DEIONIZADA 
CONSUMO TOTAL: 41,404,9 lts 

ll,C3&..1 
14'!1. 

19,702.7 -
CONSUMO DE AGUA EN LITROS 

EJPREP. SOL. ORJILES . CdPREP. DE INYECTABLBS 

CDLAVADO DE .AMPOLLETAS laEN]UAGUE 

O LAVADO DE FRASCOS 

7,ao7 • .1 
1-



CONSUMO GLOBAL DIARIO DE AGUA DEIONIZADA 
CONSUMO TOTM: 41,404,9 lis 

........ 7 -

ts,oM •• 4 -

CONSUMO DE AGUA EN LITROS 
FS:jpREP.ARA.CION E'.JLAVADO DE AMPOLLETAS CJENJUAGUE 



CONSUMOS DE AGUA ºDEIONIZADA 

AGRUPADA DE ACUERDO AL USO 

No. TOMA GASTO POR DIA TOMAS UTILIZADAS PARA: 
(Litro a) 

14 Destilador 820.0 PREPARACION DE PRODUCTOS 
18 Prep. S.O 6,296.7 

CONSUMO DE AGUA (lts) 19 Prep. S.O 7,192.7 
21 Prep. S.O 6,213.3 20,522.7 

10 TinaAmp. 1 2,484.0 LAVADO DE AMPOLJ..ETAS 

11 Lav. />mp. 2 2,347.2 CONSUMO DE AGUA (lts) 
12 Lav. /1Jrip. 3 2,796.0 7,807.2 

15 tªv. Feos. 1 
LAVADO DE FRASCOS 

2,428.8 CONSUMO DE AGUA (lts) 16 av. Feos. 2 3,206.4 
5,635.2 

09 Lav.Amp. 1 136.5 ENJUAGUE DE EQUIPO 
13 Area Lav. INY. 1,543.0 CONSUMO DE AGUA (lts) 17 Area Lav. S.O 2,025.0 
20 Area Lav. GRAG. 3,735.3 7,439.7 

TOTAL: 41,404.9 



CONSUMO ANUALIZADO DE AGUA DEIONIZADA 

1990 - 1991 Y PROYECCION A S AÑOS 

DEPTO: SOLUCIONES ORALES (S.O) 

Consumo de agua (lts) 

1990 1991 

915,227.2 1,240,177.2 

DEPTO: DE INYECTABLES (INY.) 

Consumo de agua (lts) 

1990 1991 

454,667.5 553,064.6 

'YECCION A S A_ _ _ 

Vmt" 20% °"'""° '!"' FO¡mio ~' 
TÜ'FAL~.6 

'YECCION AS AÑ __ 

Vmt~ 20% Consumo agua proyoibdo (' 

~ANUAL: 663.§11.S 
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CAPACIDAD NOMINAL DEL EQUIPO 
CONSUMOS DE 1990, 1991 Y PROYECCION 

MILLONES DE LITROS 

E F M A MA J JL AG S O N D 

~ 1990 

CJ PROYECCION (20%) 

MESES 

CONSUMOS 

- 1991 
&!! CAPACIDAD DEL EQUIPO 



100% 

80% 

60% 

40% 

20% 

0% 

CAPACIDAD NOMINAL DEL EQUIPO 
CONSUMOS DE 1990, 1991 Y PROYECCION 

~ 1990 - 1991 

0 PROYECCION (20%) ~ CAPACIDAD DEL EQUIPO 
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15. De acuerdo al tiempo invertido para muestrear y a 

los resultados obtenidos en la tase IIJ la té.:ni1:a 

utilizada para el muestreo del agua asl com•:i los 

instrumentos, tienen 1 os siguientes beneficios e 

impticac ionet11 

METO DO DE MUESTREO E INSTRUMENTOS 

I M p L I CA e I O N E s BEN E F I e I o s 

* NO es un met. definitivo. * Asegurar y garanti-

* Gente. zar 1 a cal id ad del 

* Jnstrumentac i6n exclusiva producto. 
* Equipo. * Eliminar 1 a contami 
* Establecer las caractey1s nac i·~·n del producto 

ticas de equipo e instru- debido al inetrumen 
rilentac i·~n c .. ensibil idad). tal. 

* Entrenamiento y capacita- * Eliminar la contami 
ci6n del personal involu- nacion del producto 
erado. debido al personal 

involucrado. 
* Co•tos mtnimos. 
* ContYol absoluto -

del proceso. 
* Optimizacibn del mé 

todti e instrumenta-
ci6n. 

* No se requiere de a 
sesoria ni de ins-
trumentac ibn esp~-
e ial izada. 

·lt Seguridad. 

Por lo anteY ior dec im•:is que el método e 

instrumento'& son los mas adecuados, per•:i no 

definitiv.;s; ya que se encontrb que la 

instrumentac ii!in es la id•~nea par-a el control en la 

planta. 
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Pero, el instrumental para el contrc1l 

micrc1biol6qico de las cisternas tiene ciertas 

fallas. Por lo QUe se reccrmienda la fabr icac ibn 

del siguiehte instrumental, <ver pAgina 209). 

16. De acuerdo a la evaluacibn realizada en la Fase 

I I, se en•:ontr·~· Que 1 as PARTES CRITICAS de todo el 

sistema se centran en: 

a) El Liso ader.:uad•:i y mantenimiento de las magueras 

de las tomas que las reQUieren. 

b) La concentracibn de la sc1luci6n utilizada para 

clorar. 

c) Los r-etrc•lavadc•s en el 

Cmantenimient•:i). 

d) Las regener-ac iones del sistema deionizador 

<mantenimiento). 

e) La concentracien de las sc1luciones reqenerantes. 

17. Las té•:ni•:as utilizadas para el muestre•:i normal 

asl como los usad•:is en la VALIDACION, fuer•:in los 

mismos a excepci•!in del utilizadc• en la evaluaci6n 

del cloro residual. 

Deb i de• a que s•:in 1 os mét•:-odos m::i.s adecuados par- a 1 a 

evalua.cio~n cualitativa y cuantitativa del agua. 

La técnica usada en la VALIDACION, para la 

evaluac i·~n del 1 ibre residual; f1Jé 

espe1:tr1:ifot•:imétric"l, ya aue se considerb la 

sens.tbilidad la cual se reoueria la 

cuant i fir.:a•:i•!tn. 



g)~ 

f) 
e) 

d)~ 

e)__.... 

MUESTREADOR MICROBiOLOGICO 

a.J Tubo largo ele epro.x/rnaclamente "7 .60rn con 
4Crn de diámetro, eproxlrnado al diámetro ele/ 
tubo usado para e/ muestreo mlc::rob/o/óglco. 

b) Empaques ele hule que sirven de gula. al 
tubo exagonal Interior. 

o) Varilla exagonal, con apr6xirnadal71ente '1.EiOrn 
de largo. El cual tiene en /a parte lnlerlor una 
cuercla, que sirve para que embone un tornillo. 

el) Tapa ele/ tubo, c:on una cuerda ele tornillo 
adapta e::/ a. 

•) Bas• seni/c/rcu/ar, qu• va a contener al tubo, 
con una abraza.d•ra (la cual va a su/etar e/ 
tubo). 

f) Topes, para la veril/a Interior; con el fin de 
subir y bajar una cierta altura. 

g) Gancho que va a perrnlt/r e/ sube y baja 
de la varllla Interior:. 
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CONCLUSIONES rASE III1 

Las técni1:as, instrumentacit>n y eouipos usados, tanto 

para el muestree• micrc•biolbgico como para el fisii:·:i­

oulmic:c•, sc:1n los ader.:uados para verificar: que el 

Pr•:iceso mantiene 1 as c:c•ndic: ic•nes necesarias, para la 

obten•:ion de agua con la 1:alidad necesari.1.. 

El eQUipo usadc• paya el muestreo mic:robiolbgi1:1:i de 

cisternas, es buen•:il sin embarg.:i, se puede mejorar. El 

equipo' m•:istYado en la pAgina 2Cl9, fué creadc:• para ell1:i y 

puede implementarse püra ·~·:impy.::ibar su é:r:it•::i. 

La o::apac: idad del sistema desmineral izador es mucho 

may•:ir. ya oue, alln aumentand.::• las ventas el 20 Y., sc•lo 

se utiliza rlpr6:dmadamente el 61) % de su i:apa•:idad; le• 

•:t.tal indica que el sistema es capaz de o::ubrir las 

ne•:esidades de la empresa. 



C A P 1 T U L O U 

RESUMEN FINAL 
y 

CONCLUSIONES 



6.0 R E S U H E H F I H R L Y 

e o H e L u s I o H E s 

RESUl1EN FINAL: 
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Para la validación de cualquier prcice&o, debemos saber 

primero, cual es el obJet iv1:.1 es decir para que se 

quiere lleven· a cabo la validacii!in. 

Después, conocer en que consiste, busci\ndo informaci•!in 

sobre dicho:. tema; anal izar que partes pueden afectar mAs 

y cL1ales menos al pYoces1::i. Para el lo se real izan los 

ANALISIS DE RIESGO, los cuales nos ayudan a determinar 

las partes criticas del proceso. 

De estos an~l isis, se parte pare. poder real izar l•::is 

DIAGRAMAS DE ISHIKAWA <Diagramas Causa-Efecto). Siendo 

de gran ayuda para visual izar mejor, que par~metYc•s 

afectan la CAUSA a validar y que EFECTO se C•bt iene de 

vigilar.los. 

Postar iormente de aqu1 se parte para real izay, un 

diaarama de actividades CPERT), el cual n•:is va ayudaY a 

establec:er tiempc•s para cada un•:i de los mtidulos o fases 

QLte van a conformar- la VALIDACION <determinados •:c•n 

anterioridad). 



Est+.:is tiempos no necesariamente se •:umplen, ya que l•:is 

factores que intervienen en cada m•~dulo var1an, y no 

t1:idos 1 os podemos control ar 1 debido a que pueden ser 

aJenos a nuestra vc1luntad, sin emt)argo n1:ts indican un 

tiempo apn:iximado de durt"lcibn de todo el proyecto. 

El proyectc1 debe de llevar un PROTOCOLO GENERAL y un 

PROTOCOLO POF: FAHE-:S o MODULOS, en ell1:.s se cclc•.:ar~ el 

ob.jetiv1:i, respc1nsables (en el cas•:. del protocolo 

qeneral) y metodoloQia. a sequir. Los prcitocolos nos dan 

la pau,.,a de lt"l formt"l en que se quiere traba.Jt"lr. 

F'cir C1l timo, se debe de busr.r.\r 1 a forma mA.s idbnea para 

el vaciado de datoñ en 1 as HO.JAS DE TRABAJO diseñado 

para ello. Las hoJas de trabajo permiten visual izar 

mc.jc1r el comportamiento que est~ llevando el proceso 

dUYf"'nte 1 a VALIDACION. Este comportamiento ser A 

determinado con mAs detalle con un ANALISIS ESTAD"lSTICü 

adecuado, del cual depender~ b~sicamente la conclusi~in 

final del proyecto. 
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CONCLUSIONES• 

1. Los resultados obtenidos, establecen la evidencia 

documentada necesaria que comprueban y certifican que el 

proceso de obten1: i•~n de agua deioni::ada se desarr'ol la 

de manera segura y repYoducible, este• es, que cumple con 

las aspee i f ica•: iones f isico-qulmicas. 

2. En cuanto a los resultados microbiolOgicos, los 

resultados obtenidos, establecen la evidencia 

documentada necesaria, que comprueba y certifica que el 

proceso de obtenciOn de agua deionizada, se desarr•=-lla 

de maner-a reproducible, pero no segura, debido a algunas 

desvia•:iones no •:r!.ticas encontradas; que pueden llegar 

a afectar la calidad del agua. 

3. D~rant·e los dos meses en los cuales se evalu·~ 

expeYimentalmente la c:alidad del efluente de c:ada uno de 

los equipos; se obtuvo com1::i resultado que la forma de 

mantenimiento, manejo y uso de ellc1s es la adecuada; 

debido a que el agua obtenida del sistema 

desmineyalizador cumple con los par~metros de calidad de 

la FNEUM. En éstas determinaciones se encontrb como 

parte cr1ti•:a, tanto la técnica de muestreo, material 

usado para el mismc• fin ast 1:1::imi:• el material de 

anAlisis. 
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Debido a Que el muestreo se debe de llevar a •:abo 

C•bservand•:i las E1PM o PAM y el material usado en anblisis 

y muestreo es necesaric• quo sea utilizad.:~ perfectamente 

1 impío, sei:c• y en la for-ma ade•:uada; ya que de el lo 

dependen los r-esultados finales. 

4. El mantenimientc.• pr-eventivc•, la c:alibracibn de 

equip•:is y la verificacibn perH:1dica y constante de la 

•:al idad del efltJente, sc:on neo:esar ii::is que se r-eal icen 

tanto en un muestreo n1.=-rmal c:omo en una VAL.IDACION para 

evitar que el agua emplea.da en algl:tn pr-oduc:to señ. 

rechazada.. 

5. l.a recomendacibn para eliminar- esas peque~as 

desviaciones n•:i •:r-1ticas y evitarlas son: 

al Implementar un calendario de mantenimiento 

preventiv•:i m~s estricto al actual, en los equipos 

que m.\ls susceptibles de contaminacitin 

microbiol6gica; con ayuda. de mantenimientc• y el 

jefe del Area correspo~diente. 

b) Mantener de fc1rma constante y peribdica aón mAs, 

el cambio y sanitizacibn de mangueras en las tomas 

que las requieren. 

el Crear un calendar-io de mantenimiento prevent iv•:i, 

más riguros•:i al a•:tual, para la sanitizacibn y 

desarma.de:• de tomas. Evitando as1 la acumulacibn de 

mic:ri:1organ ismos, debido al agua estan•:ada. 

:.• ·" 
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6. En la VALIDACION de cual qufeY sistema 

desmineral izador, es importante 1:hecar Que: 

* Se usen adecuadamente las BMF' o PAM al realizar 

las regeneraciones, para evi taY cual quier accidente 

en el peYsonal involucrado. 

* Los equipos de regenera.e i6n autom~t ica funcionen 

adecuadamente. 

* Desde la yecepc i•!on, el envase de las sol u•: iones 

yegenerantes, se encuentren ident i f i•:adas. 

* Se integren como materia prima al calendario de 

control de calidad, para veYificar que SLl 

concentra1:i6n es la adecuada, para usarse en la 

regenerac i6n. 

* El mantefiimiento preventivo en los filtYos de 

arena se lleve en forma rutinaYia. 

* Las soluciones usadas para la cloracibn del agua, 

también se integren como materia pYima a •-:ontrol de 

calidad. 

En la industria farmacéutica, para VALIDAR un PROCESO; 

la forma de traba.jo vaYla dependiendc• del personal 

responsable de ello::i y de las pollticas de la empresa. 

En este tYaba.J•:- se llev•~· a cabo la VALIDACION de una 

foYma tal, que se va 11 evando toda una idea general, 

paso a pas•::i paya· concreti::aYla; de manera que en •:a.da 

etapa se obseYven cada un1::i de los paY~metYos que 1 a 

afe•-:tan. 
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7. La VALIDACION de este sistema contY ibuyb a 

en•:ontraY las partes CY it icas de el SISTEMA DEIONIZAOOR 

de agua. AdemAs de ayudar a conocer 1:ada une• de lc:•s 

equipos que lo integran; permitiendo as1, incrementar la 

calidad de agua obtenida y optimizar todo el sistema. 
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7.0 G L O S R R I O 

ACIDEZ.- Una expresi6n 
hidY•!igeno presentes en 
substan•: ia que 1 ibera 
disuelve en el agua. 

de l~'l concentri\ci6n de iones 
una S•:)l uc ión. Un ~c. ido es una 
i(;.nes h idr6geno cuandc• se 1 e 

ADSORCION.- El prcu:es•::i- en el C:Uc"l.l un 11quid•:-, gas •:. 
vapor es atraido a una super f ii: ie de un S•!il ido. 

AGUA CRUDA. - Agua de pozo <agua subterr~nea) e• de origen 
nuperfii:.ial (Lagos, rlos, arroyos) que nc1 ha sido 
procesada o purificada. 

AGUA POTABLE. - Agua para 1:•:•nsumr::1 humano. Esta agua ha 
sufrido usualmente algunos grados de purifica•:i•!in. 

AGUA PURIF'ICADA. - Es el agua que se obtiene a través de 
un sistema desmineral izadoY, •!ismosis inversa o un 
equipo de destila•:i•~•n. La cual c•:intiene en muy bajas 
concentraciones iones disueltos. 

AGUA SUAVE.- Generalmente •:ualql.tier agua que contiene 
menos de 1 gr /gal tin ( 17. 1 ppm) de mineral es que le 
imparten dureza, expresado como Carbonat•:• de Cale io 
CCaCO.,). 

ALCOLINil>AD. - La alcalinidad es originada p1:it" la 
presen1:ia de bicat"bonatos (HC03-> 1 Carbonatos CC03=>, 
o hidt"~xidos <OH->. La pt"ueba de alcalinidad mide la 
cantidad de materiales alcalinos en agua. 
En el intet"cambio ibnico, la alcalinidad es una 
expt"esión del total de aniones bAsicos Cgt"upos 
hidroxil1::i) presentes en un .. 'l s•::iluci•!-n. 

ANION.- Un i6n que tiene carga negativa. 
BACTERIAS.- Grupo de microcirganismc1s unicelular •::i 

multicelulares que tipicamente se t"eprodu-:en por 
divisi1!-n celular y que qui o:~ pueden no ser 
perjudiciales si son ingeridas por el h•:imbre. 

BACTERIAS COLIFORMES. - Un grup1::i de microrganismc•s 
inofensivos encontrados en los intestin1::is humanos y 
animales asl. como en desechos de c•rganismos animales y 
que sit"Ven como un fuerte indicador de contaminacibn 
fecal. 

BASE. - Una substan•: ia que 1 ibera iones hidroxilo cuando 
se di~uel ve en agua, y que puede ser neutral izado en 
Acido. Las bases fuertes se refieren a la sosa 
r:a(Astica. 

BIOXIDO DE CARBONO.- El oas comó.n <CO.'.)> presP.nte en la 
atmi!tsfera, y formad1:i po-r la degradacibn de la materia 
orgAnica. En el agua estA en fc1rma de ~e idc• 
carb•!•nico. 

CALCIO.·- Un•:i de l•:is elementos •:•:imL1nes que prov•:11:an 
incrusta•: iones. El calo: ii:i esta presente en el agua 
subterr~nec"l• 
Cuand1:i este element•:i se disu~lve en el agua provoi:a 
que el agua tenga "DUREZA" y contribuye a la forma•:i>!:<n 
de escamr'lS. 



210 

CARBON ACTIVADO. -- Es 1:aYb·~·n QIJe ha sid•:o tratado C•:•n 
altas temperaturas, o c-:•n di6xidc• de ..:arbono, para 
formar material •:on alta capa•: id<ad de ads1:ir•: i•!in·. 
Usualmente disponible en fc1rma granular o p1:ilv1:0, el 
1:arbi!in ai::tivad1:0 es usad•:i en purificaciOn de agua, 
principalmente para la eliminaciOn de cloro, 
•: loraminas o materia oYoAnica disuelta. 

CARBONATO. - El iOn carbonate• (C03=). 
CATIQN.- Un iOn que tiene carga positiva. 
CLOR~·· TOTAL. - La cc•ncentrac: i~:on te.tal del el coro, 

in•:luyend•:i el cl•:iro libre residual y el •:ombinado. 
CLORO LIBRE RESIDUAL. - Es el el ciro que no rea•: e ion•!i 1:1:.n 

la materia •:•YgAnica o inorg~ni<:a, y permane+:e en el 
agua. Encontr~ndose bajo la forma de ACIDO 
H!POCLOROSO CHOCl), ION HIF'OCLOR!TO COCl -) o CLORO GAS 
CC1 2 ), 

CLORO COl'IBINADO. - Es el el oro que rea.ce iona •:on el 
amonia1:0 presente en el agua para formal" cloraminas, 
que también tienen pyc1piedades desinfectantes. 

CLORACION.- Tratamiento que se le da al agua de 
abaste•:imiento por adici•!in del cloro gas (usadas en 
plantas de tratamientc• municipal) •:i soluciones de 
cli:tr•:i l 1quido (usados en sistemas de puri ficacibn 
industrial y sistemas particulares) paya el •:ontri:il 
del CYecimiento de micYoorganismos. 

CONDUCTIVIDAD.- Lo contrario a la resistencia, 1:i la 
habilidad para conducir 1¿1 corriente eléctrica. En el 
agua la CONDUCTIVIDAD puede ser medida para determinar 
la c1:•ncentra1:i6n de minerales disueltos y/o nales. 

DEIONIZACION. - La el iminac:H:•n de t1:idos los minerales y 
sales ioni::ados de una solw:i1!in. La deionizaci6n es 
también llamada "DESMINERALIZACION". 

DESPIROGENIZACION.- La el iminac::ibn de t•:idas las 
endotoxinas bacterianas (pir·~genos). Los pirógenc•s 
pueden ser eliminad1:is del agua C•:in t.tltyafiltracii~n. 

DUREZA.- La presencia de minerales disuelt•:is que le 
.imparten dureza al agua (calci1:i y magnesio) de 
abaste1: imient•:i. Expresado en gramos/galbn o en ppm, 
como caYbonato de C1':\lc.ic• CCaC0 3 ), 

ELEMENTOS.- Es la foyma simple de la mateYia. Carbbn 
(C), Sc1dio (Na), Calcio (Ca), e. Hidr•!igeno CH); SC•n 
e.Jempl1:is de l<:•s element•:tS 1:•:•munes. 

ESTERILIZACION U.V.- Usa la Yadiaci·~·n U.V para matar o 
inhibir el crecimiento de bacterias. N+:i es efe•:tiv•:i 
p1"lYa matar algun•:is tip1:is de ba•:terias gram-negativas. 

EXHAUSTION O AGOTAMIENTO.- El est,>d•:• en el cual las 
resinas de inter•:ambii:• ibnic•:i no tienen m~s capac:idad 
de inteY•:ambi•:i de iones. 

f"ILTRO DE ARENA.- Un filtre• profundo que utiliza un 
lecho empacado de arena a través del cual el agua 
fluye, Yemoviend•:i las partlculas no disueltas. 

F"ILTRACION MICROPOROSA. - UsLtal mente se Ltsa un sintinim•:i 
c•:•n el términc• de "FILTRACION ABSOLUTA", y 
•:ii::asional mente "Fi 1 tra•: i1~n pc+r etapas". 
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Los filtros microporosos tienen un rang•::. de reten•:i•~n 
y pueden retener contaminantes mayores a su tamañc• de 
poro (tipicamente medido en micras). 

HIDROXILO.- El anión 11 0H 11
, el cual tiene •:arga negativa 

y provee las caracterlsticas comunes de las bases. 
HIDROXIDO.- Un compuesto qulmico de un elemento con el 

ani·~n hidroxilc• <OH). Ejemplo hidr6xido de sodio 
CNaOHl. 

HIPOCLORITO.- El anión OCl-. Hipoclorito de sodio es el 
pr in•: ipal ingrediente en blanqueadores. 

INTERCAMBIO IONICO DE LECHOS SEPARADOS. - Un pYoceso de 
intercambio ibnico donde las resinas de intercambio 
i6nico y catibnico est:t.n dentro de envases o tanques 
separados. 

INTERCAMBIO DE LECHOS MIXTOS.- Un procese• de intercambio 
i6nico donde las resinas ani6nica y catibnica se 
encuentran ambas en el mismo envase o recipiente. 

ION. - Atomos cargados positiva o negativamente o un 
grupo de tltomos. Pueden tener cualquier carga (+) o 
C-), dependiendo ya sea si gana o pierde uno o m~s 

eléctrones al ser formado. 
IONIZADOR.- Un mecanismo usado para introducir iodo en 

el agua para propósitos de sanitizacibn. 
LECHO EN EXPANSION.- Cuando las partlculas de Arena Co 

lechos de resinas en intercambio i6nico) llegan a 
separarse y ascender en la columna o envase durante el 
retrolavado. Esta expansibn del lecho, causado por el 
incremento en el espacio entre las part1•:ulas de arena 
Co lechos de resinas) quizA sea controlado por 
regulación del flujo durante el retrolavado. 

MAGNESIO.- Uno de los elementos comunes que provocan 
costras. El magnesio esta presente en el agua de 
superficie. Cuando se disuelve en el agua (junto con 
el calcio) provocan 1 a "DUREZA" del agua y contribuyen 
il la formaciOn de escamas. 

MATERIA INORGANICA.- Material 
vivos <vegetal o animal) 

derivada de 
y que no 

carbono. orgAnicamente productos del 
minerales, metales· y minerales. 

orc¡anism0:os 
c~ntienen 

Incluyen 

""TERIA ORGANICA.- Substancias derivadas de materia 
animal o vegetal y no de materia inorg~nica como rocas 
y minerales. La materia orgAnica estt:\ caracterizada 
por su estructura carb6n-hidr~geno. 

~GAOHl'1.- Una unidad de medida comCtn usada cuando 
medimos cantidades de minerales disueltos y sales en 
agua de muy alta pureza como el agua deionizada. Esto 
expresa resistividad en MEGAOHM. 

MHO.- Una unidad de conductancia elétrio:a en el sistema 
MKS. Se denomina también SIEMENS y es la unidad 
reciproca del ohmio. Un mh•:i equivale a 106 umho o 
us. 

MICRA.- Una medida de longitud. Un mi•:r•:in es igual a 1 
millonésima parte de un metro o mil partes de un 
mil !metro. 
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MICROORGANISMOS.- Cualquier ser vivo <virus, 
Y.ickettsias, ba•:terias, aloas inferiores y hongos 
inferiores) que por sus Yedu•:idas dimensiones no 
pueden observarse a simple vista. 

PARTES POR l'tILLON (ppm). - Una Llnidad de medida 
fre•:uentemente usada para expresar una cantidad de 
sólidos disueltos en un litros de agua <1 mg/lt). 

pH.- Una medida de qué tan ai::ida O basica estb. una 
solución. La defini•:i6n técnica de pH esz El 
logaritmo negativo de la concentriacibn del ión 
hidrógeno, expresado en moles/litro de solución. 

PIROGENOB.·- Son substancias Que prc•dL1cen fiebre cuando 
<ae introducen dentro de la corriente sangulnea de 
organism•:is animales. Los pirbgenos son endotoxinas 
bacterianas producidas por bacterias gram-negativas. 

PULif1IENTO. - Pur i f icac ibn adicional por intercambio 
i6nico, · 6smosis inversa, etc. para producir agua 
excepcionülmente pura. 

REGENERACJON.- La restauracibn qulmica de las resinas de 
intercambio anibnico o cati1!onico por tratamiento c•::in 
4cido y sosa, respectivamente. 

RESISTENCIA.·R La oposicibn del flu.Jo a •:onducir la 
corriente eléctrir.a. 

RESINAS DE INTERCAMBIO IONICO.- Lechos o camas de 
pol lmeros ~ue astAn químicamente estructurados para 
mantener una caYga positiva o negativa paya atraer 
e iertos iones. 

RETROLAVADO. ~· El prcu:es•::i en el cual el lecho de 1 a 
resina, aYena u c•tro matar ial en envases est~ sujeto a 
contrafluJo Cen dirección contrario) del flujo normal 
de servicio paya aflc1jarse y sacar fuera los 
c•::intaminantes indeseables. 

SANITIZACION.- Para matar la MAYORIA, perc• no todos los 
microoYganism•::is Que existen con un aQente sanitizante 
o su eci"uivalente. Otr•:i término payc\ sani t izac ibn es 
la desinfección. 

SOLIDOS TOTALES DISUELTOS CSTD). - El total de TODA 1 a 
materia org~ni•:a e inorgAnica DISUELTA en la muestra 
de agua. 

SOLIDOS TOTALES.- El peso de TODOS lo0s sblido,s 
(disue~tcis y no disueltos) por unidad de volumen de 
agua. 

SUAVIZADO.- La elimina.cibn de 11:.s minerales que le 
.impayten ºDUREZA" al agua, usualmente se le llama AGUA 
SUAVIZADA, 

UNIDADES FORMADORAS DE COLONIAS (ufcl.- Unidad usada, 
para el CC•nte•::i de •:ol•:•nias totales de bacterias, 
presentes, en una plnca que cc•ntif:me un medie• 
nutritivo, expresada en 100 ml de agua. 
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