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INTRODUCCION 



El present.e t.rabajo d• t.•sis t.iene coJnO objet.ivo proporcionar 

una guia Ot.il par-a la Yalidac.l6n et. un Si•t.- de Generación ele Agua 

C.lJ.dad lnyaoctable. 

En un principio por -..dio d• Ufta br•ve panor6Mica •• t.rat.ar6 de 

sit.uar al lect.or dent.ro de lo que es: la Indust.ria Farmac6ut.ica. en 

N6x1co y en algunos paises del mundo. para despu•s introducirnos en 

el mundo de las f'orrnas f'armacéut.icas de dositicación parent.eral y su 

import.ancia y de t"orma inherent.e la import.ancia del Aoua Calidad 

Iny.ct.able como ingredient.e b.6.sico y f'uncional. 

Post.eriorn.nt.e se t.rat.arA. el t.ema de la validación. desde el 

desarrollo de su concept.o. de~inición. validación de procesos. t.ipos 

de validación. objet.ivoSi que se pret.enden al valida.r como lo es el 

asegurar que las met.as de calidad de un det.erminado product.o en est.e 

caso el Agua Cal.ldad lnyect.abl• se cumplan. asi COll'IO t.arnbién el 

reducir la d~ndencia en pruebas int.ensivas al pr-oduct.o. La 

import.ancia de validar el proceso se t.raducirA en ahorro de t.iempo y 

dinero por la reducción de an&lisis. reprocesos y cont.roles en el 

procieso. 

Des~ se Pf'.'OporcionarAn especiC'icaciones complet.as para el 

equipo y aist.- ci. generación de - calidad in)l9Ct.abl.• e f"il t.ros: 

de arena. f'ilt.ros: de carbón. Cilt.ras ct. cart.ucho. int.er-calftbiadores 

i6nicos. dect.iladores. unidades de ósmosis inversa. sist.ema de t.orna 

y diat.ribución. inst.ru.ent.ación. docu.ent.acidn y servicios 

auxiliares>. Con -t.o se pr-et.ende dar una idea de las 

caract.M-1•t.1caa con que debe cU111plir el equipo y ai•t.eaa. lftah•Jo. 

san.it.1zac16n. et.e. y a•l dJ.aeflar un siat. .... e¡.._ deb1dament.e validado 

proporcione agua de la calidad f'i•ica. qui.tea y atcrobio16gica 

d-eada. El aist.eaa deber6 ser vist.o en au t.ot.alidad. porque 

Cact.ores de di••flo y operación atec:t.an cualquier oper-acidn Uhit.aria 

derat.ro d•l sist. .... t.rayendo como consecuencia et"ect.os acumulat.ivos 

en t.odo el proceso. 
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Por Ult.imo una vez comprendido lo que es la validaciOn. sus: 

abJ•t.i.voE. • impor·t.anci.a y conoc1endo el equipo y sist.ema~ neeos:ar-10-; 

de un SLst.ema de Generaci6n de Agua. se aplican est.os concept.os para 

generar- programa eomplet.o deo v.al1daci6n del '5.l.~•.Etma 

ant.er1or ment.e propuost.a. Se dar·:.. inf'ormaci6n del procedimiento de 

validacion. punt.os •· validar. punt.os de muest.reo. f'recuenei.a con que 

debera.n realizar-se dicho• muest.reos de manera de proporci.onar al 

usuario una evidencia doc::ument.ada la. cual nos dartt. la seguridad de 

que el proceso 

espec:1f1cac1ones y 

producir-A consist.enlement.e 

at.ribut.os de calidad 

agua eon 

requeridos 

las 

y 

predet.•rminados. siendo est.e mecanismo "La Guia de Valt.daci6n", 

objet.ivo del present.e t.rabajo. 



CAPITULO 1 

INFORMACION GENERAL 



A. LA INDUSTRIA FARMACEUTICA. 

1. PANORAMICA DEL MERCADO MuNofAL. 

El mErr-cado mundial f"arrnac6u\..ico •n lQQO ascendió 

aproxi madament.e a 150 mil mi 11 ones de dólares C mmd) y se est.i ma que 

para el ano 2000 t.endr• un valor de 270 mmd. 

El mercado de los Est.ados: Unidos en lQQO t.uvo un valor de 21 

mmd. esper•ndose que para el inicio del siglo XXI t.endr.t.. un valor 

cercano a los 33 mil 500 md. Japón regist.r6 en lQQO un mercado de 20 

mi 1 550 md a i ni ci os de la present.e d6cada y hacia •l afro 2000 s• 

est.ima. que el valor de su mercado 'f"armac•ut.ico ascender• a 38 mil 

500 md, perf"il•ndose como una de las pot.eneias indust.riales •n ast.a 

rama. 

En relación a Arn6rica Lat.ina. la.s •st.ima.ciones seP'lalan que en 

el mismo periodo. Brasil -el pr-incipal mercado de la reg16n

inerement.arA su mercado de 7 mil 850 md a 20 m.11 77!3 md. se est.ima 

que el mercado f'armae•ut.ico de M6xico crecer• de 3 mil 800 md en 

lQQO a 10 mil md para el ano 2000. 

Conviene sef'ralar que •n 1QQO. el meorcado ... xica.rio t.enia una 

magnit.ud sJ.milar- a. los mercados de Argent.in• y Reino Unido y era 

su~ior al de Es:parla. Est.a t.endencia indica que el mercado mexicano 

puede convert.irse en uno de los mercados n*s grandes del cont.inent.e 

americano durant.e los pr6xiJnOS aftos.C1l 

2. EL MERCADO F ARMACEUTICO EN MElaco. 

En la déeada de los ochent..a. •l mercado f'ar1nac6ut.ico er1 M6xico. 

al igual que la eeonomla nacional. r-eg1st.r6 una evolución dual. Si 



b1en a lo lar·go del periodo 1980-1984. el mer·cado tot.al de !'6.rmacos 

observo una t.endeneia rec::esiva per·o estable. el mer·cado privado 

regist.r6 un ret.roéeso s1gn1!'1cat.1vo C100 a 77.&) en el lapso 

1~04-1986 la brecha ent.r·e el valor del mercado t.ot.al y el mer-cado 

pr·ivado disminuyo. para volver a cree:er marg1nalment~e dur·ant.e el 

perlado 1986-1988. 

Cabe seftalar • que la t.endencia observada en ambas variables en 

1990 indicó un aument.o relat.ivo en la part.ic1pac16n del mercado 

privado en el t.ot.al para los a~os novent.a. 

Asimismo. conviene remarcar que el mer·cado farmacéut.1.co pr'.1vado 

e)(per·1ment.6 un crecimient.o real import.ant.e C79. 7 a 125. 2) de 19El8 a 

1990; est.e crecimient.o !'ue superior al rit.mo de expansión del 

rnercado t.ot.al. que también se recuperó en este lapso. 

El mercado !'armacéut.ico t.ot.al.en el periodo comprendido enLre 

1900 y 1990 creció C de 100 a 133). mient.ras que el mercado privado 

regist.r6 una expansión real Cde 100 a 125).Cil 
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En 1990, la industria ~armacéutica 9n Ml!oxico genero un producto 

int.erno brut.o d• 5 n\J.l 202 millon.s d• p.sos. E&t.• indicador 

r19gist.ró •1 afto pasado un cr.cimient.o de 5.a-~ a precios const.ant.es 

relación al afto de 1080. 

Con respect.o al con su"'° de raedi eaMrent.os ~r e6.pJ. t.a. iect.• 

a&eendió a 73 mil 479 pesos anuales. •n t.ant.o que el núnwro de 

piezas consumida& por cada .. xi.cano en •l 11\i.cmo lapso f'u• d• 12 

unidad•Q. 

En la aet.ualidad la indust.ria f'arrnac6ut.tca en M6xtco est.6. 

compuest.a por un conjunt.o d• ee empresas con act.ividad f'arrnoquindea 

y un t.ot.al de 38Q laborat.orios en t.odo el pais. 

Est.e sect.or rnanuf'act.urero d• •Mpleo a rnAs d• S1 lftil personas y 

produce alr-.-dedor de siet.e m.1.l product.os. los cuales conf'orrnan un 

-rcado not.ablement.e d1vers1Cicado, t.oda vez que los bienes 

tarmacéut.ieos alcanzan un n::mt.o de 1Q mil present.aciones 

dif"erent.es. C21 

El sect.or- f'arma.c6ut.ieo .. neja un amplio -rcado de product.os 

inY*Ct.ables, de hecho el Cuadro 8'.sico de Medicamentos del S.Ct.or 

Salud en su tUt.ima 9dici6n C2,,.,Jullo"'1.Cil8Cif) pr .. ent.a 174. tor .. a 

tarll'l&c•ut.icas consideradas como parent.erales en las cual .. se puede 

apreciar que Ht.os son ut.ilizados en dif'erent.es grupos: de procesos 

1nf'ecciosos o prorilAct.icos •n diversos padeeiauent.os. SU uso se ha 

incremen~ado a ~ar de que la eleeci~n de ellos por los m6dicos es 

considerada como una alt.ernat.iva sólo en padecimient.os sev.ros o 

crit.icos y no de pri_,..a elección debido a las VM\t.ajas que otrec:en. 

La ob~.,..clón ihllledla~a d• Uha. r .. pu•s~a f'ialol6Q1ca. •u etect.1vtdad 

en •l caco de rnedicament.os qu• no son ef'ect.ivos por adm.nsit.ración 

oral o bien que son dest.ruidos por la• secreciones dlgest.ivas. asi 

como su co11tpl•t.a biodisponlbilldad. son algunas de las ~a~ que 

hacen de la tor .. tar-cMrt.i.ca 1nyect.abl• ....,. de l·as Ms ut.111zadas 

•n •l. pa1•. 
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El ingrediente b~sico y tuncional •n 'Stas termas tarmac•uticas 

el Agua Calidad Inyectable por lo que el estudio de los procesos 

que conducen a su obtención tnerecen especial inter•s. 

a 



B. CARACTERISTICAS DEL AGUA PARA USO FARMACEUTICO. 

El vehic:ulo ideal y ma.s:: usado para inyect.ables es: •l agua. 

Desde el punt.o de vist.a f"isiológico es especialment.e adecuado, ya 

que ent.ra en la composic16n de t.odos los liquidos:: de nuest.ro 

organismo ejecut.ando {'unciones: vit.ales. Pero ~ambi6n f"isiea y 

qulmicament.e el agua es. en la mayoria de los casos. el vehiculo de 

elección. Muchas de las sust.ancias se disuelven muy bien en ella y 

gracias a su alt.a const.ant.e diel~t.rica CD:sSQ.0), la disociación de 

los elect.r6lit.os es t.amb16n elevada ya que queda reducida la f"uerza 

de at.racci6n ent.re las cargas elttct.ricas eompuest.as. Est.o es 

import.ant.e ya que aument.a f'avorablernent.e la int.ensidad del efect.o 

del medicamanlo y la velocidad de su absorci6n.t4l 

El monit.oreo d• los par•met.ros de calidad del agua que ent.ra a 

la plant.a f"'armaeéut.1ea es necesario para asegurar un sum:inist.ro 

aeept.abl• de agua. 

El agua pot.able. la cua.l debe cumplir con los requis1t.os del 

Reglament.o Federal sobre Obras de Provision de Agua Pot.able y con 

los lineamient.os para la Calidad del Agua Pot.able de la Or-ganizaeiOn 

Mundial de la Salud, y que es liberada por sist.•mas municipales y 

et.ros sist.emas públicos locales o reservorios privados. es el 

mat.erial del qufl' s:e part.e para la f"'abricaciOn de los dif"'erent.es 

t.ipos de agua usados en la indust.ria tarm&c•ut.1ca. 

La Farmaeopoa l.t"SP XXII el asi !'i ca. di t'•rent.es. t.i pos de agua. De 

4st.os el Agua Puri!'ieada y el Agu. Xnyect.able represent.an ma.t.eriales 

empleados como ingredient.es. nu.ent.ras que los demas rapresent.an en 

si. preparados f"'arma.c•ut.icos.l5l 

L.a principal d1f"'erenc1a ent.re est.os t.ipos de agua •~ que el 

Agua para Inyoccl.Ot\ debe cumplir con un lim.lt.e l'tl.1.:Y.J.mo especit~i.cado 

g 



para el contenido de endot.oxinas bacterianas Csusl.a.ncias 

1. AGUA PURIFICADA. 

El Agua Pur i f' i ea da agua obt.•1'11d• por d•s.t..ilac16n, 

intercambio i6nico. 6~mosis inversa. u olro rwtlodo apropiado. Es 

preparada a part.ir de agua que cumple con las regulaciones de la 

Agencia Federal de Prot.ecci6n Ambiental con respecto a agua potable. 

No contiene sust.ancias aftadidas. 

El Agua Purif'icada es dest.inada a usar~• como un ingradient• en 

la preparación de dif'•rentes f'ormas f'armac•uticas. Cuando se usa 

para f'ormas de adndnistración esl~iles. diterentes las de 

administración parent.eral. el articulo es procesado de modo que 

c.:impla con loe requeri.Uent.os de las Pruebas de Est.erilidad. o 

primero se hace •l Agua Puri.tieada Est.•ril y posteriorrnent• se 

protege contra la cont.aininaeión microbiana. No debe usarse el Agua 

Purif'icada en la preparaciones destinadas a la adm.J.nistrac16n 

parent.eral. Para t.ales prop6sit.os s• ut.iliza • Agua para Inyección. 

Agua 9act.erioct.4t.iea para Inyección o Agua Est.•ril para 

Inyección. CSl 

Debido a que el Agua Puriticada puede pos .. r dif'erent.es cargas 

microbianas dependiendo de su mi6t.odo de obtención. dist.ribución y/o 

almacenamiento. se haca menest.er establecer crit.erioc generales para 

pract.ica.r las acciones correct.ivas necesarias cuando •st.as sean 

requeridas. En gener-al. debe considerarse que t.odo m6t.odo emplea.do 

para. el t.r-at.a.wd•rst.o y pU1'"ittcación d•l agua debe ser diseftado. 

eertif'icado y validado antes de iniciar su operación. y controlado 

adecuadamente durante su proceso. de manera que se garant.ice la 

obt..ención de agua con la calidad quimica 0 f'isica y nd.crobiol6gica 

dec•ada.C7l 

10 



Laa -peclticaciones d9 calidad que debe cumplir •• ~uent.ran 

r-ualdas en la Tabla 1 

T-f 
ESTANDAfESDE CALIDAD PARA AGUA DE USOFARUACEUTICO 

PRDl'IEDAllES ACll.IA~- llGUA lllYECT.11111.E 

pH 5.0-7.0 5.0-7.0 

ClalD No..,. E ... Nol-r 1 E .... - .... ..,_. No.., Mllliln - d.3 .... d.3 .... - .... ..,..- .... ..,.-- ... ~ t.._,..___ t..--.------ -...-llllP -...-llllP 
-~ -...-llllP .... -...-UllP-

pa .. me. pa --- 1 

1 -T- CIOongll. .:10mlgll. 1 
! 

~T-- s;SOIFCML ""º~ 
1 .......... 1 ND"sp ••tlD 1 "9.25 IJEMIL 
i 
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2. AouA INYECTABLE. 

Es agua puriticada por dest.1lac16n u 6srnoc1c inversa. No 

cont.iene sust.ancias aftadidas y debe cumplir con linU.t.es ""'-ximos para 

el cont.enido de endot.oxinas bat.erianas Csust.ancias pirog•nicas). 

El Agua para Inyección es usada como solvent.e en la preparación 

de soluciones parent.erales. Cuando se usa. en l& preparac16n de 

soluciones parent.erales sujet.as est.erilización f'inal. deben 

ut.ilizarse medios apropi.ados para minimizar el creciaient.o 

microbiano. o primero se obt.iene el Agua para Inyección Est.•ril y 

post.eriormant.e se prot.eg• cont.ra la cont.am.inación microbiana. Para 

soluciones parent.erales que son preparadas bajo condiciones 

a••pt.icaa y que no aon est.erilizadas por una f'ilt.ración apropiada en 

el cont.en9dor t"inal. pri,....ro se obt.iene el Agua para Inyección 

Est.4rr11 y post.eriorment.e. s• prot.-a• cont.ra la cont.aminac16n 

microbiana. C!U 

Debe ser inodora. incolora. clara. con un pH ent.r• 5.0 y 7.0. 

Las especi~icaciones de pureza limit.an la cant.idad de cloro. cal.cio. 

sulCat.os. amc>niaeo. dióxido de carbono. met.ales pesados y sólidos 

d.1:suelt.os. CSJCTabla 2). 

3. AGUA EsTERL PARA lNVECCION. 

Es agua inyect.able ••~erilizada y envasada de .an9f"a apropiada. 

No eont.i•n• ag•nt.es ant.111\i.crobianos u o~rac suct.anciac al'Cadidas. 

Este ~ipo de agua se emplea prineipalnt*nt.e como dicolvent.• d• 

prod.uet.os parent.erales como lo son s6Lidos est.éri.les que deben ser 

dist.ribuidos secos debido a su limit.ada •st.ab111dad en solución. 

t'ebe ser envasada eri eont.enedores de una sol a d6si s de no mt.s de 1 

lit.ro. (S:l 

Hl 



Es perft\1.t..ido un mayor cont..enido de 11611dos t.ot.ales que en •l 

Agua lnyect.abl• para lixiviar el aat..erial del cont.enedor de vidrio 

durant..e •l proceso de est.erillzación. Cuando es envasada en 
cont.enedores d• 30 ml JNtnos. al 11mit.e es de 40 ppm: 

cont...-aedores ent.re 30 y 100 lftl.. 30 ppm; y en mayores d• 100 ml • ao 

PJJ9. C8l 

4-. AOIJA BACTERIOSTATICA PARA INYECCION. 

El Agua Baet.eriost.A.t..1ca para Inyección es A.Qua Eat.6ril para 

Inyecc16n que cont..iene uno o ~11 ag.-nt.es ant.itfti.crobianos. 

Tiene •l tfti.s190 uso que •1 Agua Est..6r11 para Inyección. cun.pl• 

con los mismos est..6ndares. con la exc~pc16n de que ptMd.- ser 

-.nvaaada en cont.enedores de una sola dósis o deo d6sis Wlt.lples de 

no .u. de 3o.l . 

O.be ~l•ars• asegurA.ndose de la compat.ibllidad de •1 o loli 

&gen.t.es ant.1mlcrobianos y los f"M-raacos qu. ser•n disuelt.os en 

ella. C!!ll 

El Agua 

-t.erilizada 

Est..,.11 para Irrigación .. 

y ccm'Y9nien.t.._,..t.• envacada. 

ant.iaicrobianos u et.ras 'St.&St.ancias afta.di.das. 

1';1ua 

No 

para Xny.cc16n 

cont.ien• agent.es 

Est.e t.ipo de agua cumple con la mayoria de los requerimient.os 

del AQUa para Inyección Est.•ril. con las siguient.es excepciones: 

a. T&a1&fto del envase. O.be t.ener un volumen ma.yor a 1 lit.ro. 

b. Diseno del 41nvas•. O.be de est.ar dis•ftada de t'orma. que permit.a 

vaciar rapid&J111ent.e su cont.enido. 

13 



c. No es necesario que cumpla con requerimient.os de mat.erial 
part.iculado d• lnyeccion•• de gran volu""9n para inf'usaiones de una. 

•ola do•ie.(fSJ 



T-2 
AGUA PARA USO FARMACEUTICO 

TIFO llOODO"" UllRE"" - -- AG<Jlrel uso 
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C. SISTEMAS PARA LA OBTENCION DE AGUA PARA USO FARMACEUTICO. 

Cada componen~e del sistema generador de Agua par~ 

tarmac•ut.ico debera t.ener def"inido un nivel de calidad acept.able y 

crit.erios de desarrollo de s:us f"unciones. Debe f"uncionar de manera 

que eleve la calidad del agua y ma.nt.enga su pureza. Empezando con el 

aoua de aliment.ación. cada paso est.arA. encaminado a mejorar la 

calidad del agua. 

Par a di serfar el si st.ema. t.ot.al • 

especif"icaciones y procedim.ient.os de 

deberAn desarrollar 

operación para cada 

subsistema. Los subsistemas pueden incluir: 

1. SISTEMAS DE PRETRATAMIENTO. Estos pueden ser di vi di dos en 

dos eat.egorias: 

a. Fil.t.raci6n. 

Incluye Cilt.ros de arena. carbon. et.e. 

Durante el proceso de f"ilt.ración el agua es f"orzada a pasar a 

t.ra~s de la membrana o medio f'ilt.rant.e. con poros de di.á.met.ro 

def'inido. ret.eniendo la!: part.1culas de mayor lamarco eon respect.o a 

los poros. en la superf'icie de la membrana o medio. cont.ribuyendo a 

la ret.eneión de algunas part.iculas de menor t.amafto. 

b. Trataalent.o Pri..,.rio. 

Incluye ablandadores de agua. saisat.•rna.s d• 1.rt.t.•rcambio 16rt.ico. 

En ambos sist.em.as el proceso consist.e en pasar el agua a t.ravés de 

resinas de int.ercambio tónico. las cuales remueven los iones 

produciendo agua puriCicada. 
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El intercambio iónico consta de dos !'ases que pueden est.ar 

mixt.as:: cat.iónica C•lil'nin& cat.ione5 como calcio. 

magn•aio. sodio, et.e) y aniónica Celim.J.n& ion•s carbonat.o, 

bicarbonat.o, cloruro. •te). 

El ablandador de agua es el mAs camón d• los J.nt.•rcarab1ador•• 

iónicos y elimina la dureza. 1nt.ercamb1ando iones calcio y magnesio 

por 1ones sodio. 

La calidad del agua que entra a la. plant.a t"arrnacéut.ica va.ria 

signif'1cat.1vament.e dependiendo de su origen, t.rat.amient.o municipal y 

et.ros Cact.ores como lo son los cambios de estación. Dependi•ndo de 

est.os datos se seleccionar• el Mt.odo mis apropiado de 

pr•t.rat.alfti •nt.o. 

2. llNDADEB DE 0cSTLACION U OsHosls INVERSA. 

El agua dest.ilada es producida separando sus: impur•zai;; por 

evaporación bajo condiciones cont.roladas y luego condensando el 

vapor de agua pura. Est.e m6t.odo t.iene corno vent.ajas que remueve 

t.odas las impurezas incluyendo minerales. mat.•ria org•nica. gases y 

microorganismos¡ sin embargo exist.e mat.erial org•nico que suel~ 

conde .. t.ilar Cmat.eria orgAnica est.eriCicada~. 

La purit"icación del agua por ósmosis inversa permite remover no 

solamente las impurezas org•nieas minerales d1suelt.as. sino t.ambién 

raat.eria oro•nica incluyendo microorganismos. 

c•lulas y se def'ine como "el pa.$0 espontaneo de solvent.• de una 

solución diluida a una mAs concentrada a t.ravés d& una rnernbr·ana 

semipermeable". Est.e proceso puede ser invert.ido aplicando presión a 

la solución ~s concent.rada. De est.e modo en la prllct.ica. el agua 

puede ser Corza.da a at.raves·ar la membrana. removiendo de maner-a 
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erectiva el material y las impu~ezas disueltas.tQl 

3. T ANOUES DE ALMACENN11ENTO. 

4. RED DE DlsTRIBUC10N. 

Estos subsistemas ser~n vistos a Conde en el Capitulo 3. 
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CAPITULO 2 

VALIDACION 



A. DESARROLLO DEL CONCEPTO DE VALlDAClON. 

Hist.6ricament.e. la calidad de un product.o era asegurada por la 

manu!'act.ura del product.o, seguida de la evaluación de muast.ras da 

product.o t.arm.inado t.omadas. al azar· por· el depart.ament.o de cent.rol de 

calidad. [101 

Debido a la complejidad de los product.os !'armac•ut.icos y de los 

equipos m6dicos. las pruebas por si solas no son su!'icient.es para 

asegurar la calidad del product.o por varias razones. Algunas pruebé:ts 

anal1t.icas t.ienen sensibilidad limit.ada. En et.ros casos para 

demost.rar que el proceso de manu!'act.ura !'u• correct.o serla necesario 

de pruebas dest.ruct.i vas y en ocasiones t.odas las variacion8s que 

pudiesen present.arse en el product.o y que pudieran t.ener impact.o en 

la seguridad y ef~c;:t.ividad no son revelados por el anAlisis del 

product.o. e 11] 

Tant.o el anAlisis de mat.erias primas. product.os 11m proc&so y 

component.es de empaque proveen garant.ia adici?nal de la calidad de! 

product.o t.erminado. Las visit.as de inspección y audif~or1a 

proveedores son t.ambi6n út.iles. Sin embargo. sin el est.udio y 

evaluación de las relaciones ent.re mat.erias primas .Y su proceso de 

manuf'act.ura y de los product.os rosult.ant.es, la calidad de los 

product.os t.erminados no puede ser complet.amen~e asegurada. 

Est.o nos conduce al concept.o de validación del proceso t.ot.al; 

desde las mat.erias primas. precesos de manuf'act.ura, sist.ema.s 

rela.c:ionados y un circulo complet.o hast.a el an.6.lisis del product.o 

t.erminado. Validación es: el proceso de junt.ar t.odos esos aspect.os; 

de conocer los 11 mi t.es de operación del proceso y asegurar que el 

proceso s• mant.ien• dent.ro de esos limit.es; saber que el proceso es 

•'eet.ivo. Es conocer t.ambi•n como se pueda la calidad de cada una de 
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las unldacles producidas. Es calidad qu• •• elabora •n cada segmen~o 

del ciclo d• producción; no es calidad qu• s• analiza o se 

inspecciona o se segrega.C10l 
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B. VALIDACION DE PROCESO 

L.a Validación de un proceso comienza cuando a• decid• lo que •~ 

exaet.a-.nt.e un proceso dado; ¿Para qu• es? ¿Qu• ast.a supuest..o a 

haeer y de h*<:ho qu• es lo que realment.e hace? una vez que •st..as 

pregunt.as se han Cormulado y respondido de manera razonable. 

ent.onces se puede preparar un plan de validación. 

Las guias de la FDA de los Est.ados Unidos publicadas en junJ.o 

de 1Q9'7 incluyen la siguient.e deCinic16n: 
11YALIDACION. El est.ablecimient.o de evidencia doeument.ada la cual 

provee un alt.o grado de garant.la de que un proceso ••p.9Cif'ico 

producir• consist.ent.•~nt.e un produet.o que cumple con sus 

especit'icaeione-s y at.rJ.but.os de calidad predet.erminados.'" 

La asociación de Cabricant.es de product.os Carrn.ac•ut.icos de los 

Est.ados Unidos CPMA:> deCine validación corno: 

'"Est..ablec:ift'lient.o de evidencia doeument.a.da 9,e que un proee;,so 

hace lo que implica que debe hacer'". C10l 

Una tercera def'ihici6n podria ser: 

Estudio c1ent1f'1co de un proceso: 

1. Para demostrar que el proceso est..a realizando lo qu• s:e Sóupon• 

debe realizar, es decir~ que el proceso est.• bajo cont.rol. 

2. Para det.erminar las var-iables del mismo, marcar litnit.es de 

acept.ac16n para 4st.as variables y est.ablecer cent.roles de proceso 

adecuado., 

Optimizar el proceso. est.o es, conseguir la m*.x.ima ef'iciencia 

manteniendo la calidad , es una consecuencia nat.ural de 6st.e est.udio 

ei•nt.if'ico de las variables del proceso y de su eont.rol.t12l 



Exist.en muchas ot.r-a.s def'ir1icior1es que han sido t.ambi6n 

PUblicadas. sln embargo los elernent.os claves comunes a t.odas ellas 

son la det.erminaci6n de lo que el proceso int.ent.a. hacer. el di.seno 

de una serie de experiment.os pa~a demostrar que ese proceso cumple 

con las int.enciones e igualment.e, al document.ar de qu• el t.rabaJO 

f"U• h.cho. ( 10] 
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C. CLASES DE VALIDACION 

Ningün rni6t.odo d• validación de procesos es apropiado para 

t.odas las sit.uacionos:. Sin embargo. se pueden dist.inguir t.res clases 

de validación. Las lres deberan ser conducidas de acuerdo a un 

prot.ocolo. plan d• acción o procedirnient.o. 

1. VALDActON PROSPECTIVA. 

La validación prospect.iva pued• ser deC1n1da co1n0 la •Videncik 

doc::ument.ada realizada ant.es de que el producto salga al mercado que 

demuest.re que las operaciones se encuent.ran bajo conlrol.t11l 

Est.a debe ser usada. ant.es: de producir un prod.uct.o t.ot.alment.e 

nuevo o cuando hay cambios en el proceso de manuCact.ura que puedan 

arect.ar at.ribut.os b•sicos del product.o t.ales corno ident.idad o 

unitorn'Lidad CreCormulaciones o cambios de equipo de proceso). 

También debe usar-se en procesos corno es1..eril1zaci6n para los 

cuales los resultados de an•lisis t.ienen un valor limitado para la 

det.errntnac1on de la e~ect1v1dad del proceso. 

El pro1..ocolo de validacion para un •s1..udio de validacion 

prospeet..iva deberá. incluir limit.es de aeept.ación para cada uno de 

loe at.ributos r•l•eionados: con la calidad del produe1..o o 11 la 

eteet.ividad del proceso.(10l 

L.os linu.t.es de aceptación deberar1 ser ver1t'icados med1ante 

el an•lisis del product.o en proceso. al produc1..o ~ y retos 

al sist.ema de procesAm.ient.o. 
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AJ. ret.ar o desaf'1ar un proc:•so para conocer- que t..an adeeuado 

result.a, es 1mport.ant.e que las condiciones de desafio simulen 

aqu6llas que s•r•n encont.radas durant.e la producción real. 

incluyendo la s1t.uac16n ~s destavorable. El ret..o deber-~ repetirse 

lo suf"i.cient.e para asegurar qu• los result.ados son cons1st.ent.es y 

s1ignif:1cat.1vos. 

Loe •lement.os. conalderados claves; en est.• t.Ípo de valldac16n 

son: 

a. Equipo y Proceso. Est.e deber• •et.ar seleccionado para. que l•& 

ecpecif:1cac1ones del product.o se logren de manera consist.ent.e. 

b. Equipo. Caliticac16n de Inst.alaciones. 

c. Proceso. Caliticación del 0.sempefto. 

2. VAU>ACION CoNclJRRENTE. 

Es el est.abl•cimient.o de la evidencia documentada que demuest.ra 

que un sist.ema hace lo que t.iene por objat.o hacer- basado en 

inf:ormación generada durant.e la. implernent.ae1ón act.ual del proceso. 

Es emplead.a cuando el proceso ha demost.ra.do est.ar en est.ado de 

cent.rol cuando se aplican mét.odos de validac1on par-a probar muest.ras 

represent.at.ivas t.omadas en punt.os est.rat.6gicos a t.raves de t.odo el 

proceso. 

Es~a clase de validaci6n e~ usual en e1erLas siLuae1ones 

excepcionales. t.ales como la e&ckla inicial de un proceso de 

f'abr-ieacion. en lot.ec de r-eproceco y en oper-aci.ones t.empranas el& un 

proceso con~!nuo. 



3. VALDACION RETROSPECTIVA. 

Es la evidencia doc:umerat.ada ba&adai. •n lo-. d•"t..:o&o óilOUMuladc:.& d• 

producción anAl isis y cont.rol de qu~ product.o ya 

dist.ribuci.ón es.t.a. ~l.endo f'abr·icado con e! ect.:. vi dad. [ 11 l 

L..a validación ret.rospect.iva pui&de ser· usada cuando el pr·oceso 

ha sido usado, sin cambios, por un periodo de t.iempo.y exist.en dat.os 

suCicient.es para evaluar la eCect.ividad del proceso. 

Procesos que podrian ser validados ret.rospect.ivament.e en t·orma 

exist.osa pueden ser operaciones de mezclado. molienda, t.amizado. 

t.ablet.eado, •ncapsulac16n y ciert.as operaciones de llenado. 

L.a. validación ret.rospect.iva deba est.ar amparada por un 

prot.oc::olo que def'in¡,. los dat.os que deben recol ect.ados y 

evaluados ,t.rat.amient.o est.ad1st.ico a ser usado. resul~ados esperados 

y •l cri~erio de ac8p~ac16n.Cl0l 
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O. POR QUE VALIDAR? 

El prl.ncipal obJi&t.ivo a conseguir· con la validac16n de procesos 

conseguir la f'abri.caeión d• product.os t'arma.co&ut.ieos que cumplan 

los requisit.os de calidad al cost.~ INtl.s bajo posible. 

Existen t.res razones: por las: cuales la 1ndust.ria f'armac•ut.ica 

se encuent.ra preocupada porque sus procesos sean validados:. est.os 

1. Normas legales y reglament.ac16n of'icial. 

2. Garant.ta d~ calidad. 

3. Lograr una reducción de cost.os. 

1. N<lRMAs LEGALES V REGl..Al1ENT ACION. 

En México al igual que en muchos ot.ros paises el gobierno exige 

que t.odos los proe:esos t'armac6ut.1cos sean validados. TambJ.6n el 

concept.o de val.J.dac16n est.• clararnent.e 1mpltcit.o dent.ro de las 

buenas pr6ct.icas de manut'act.ura CGMP~s) de los Estados Urtidos. 

2. GARANTIA DE CALDAD. 

Sin una validac16n de pr-ocelilo. qu• !aplica qu• •l pr-oc•1110 est.• 

bi•n ent.endido y bajo cont.rol no es posible contiar en la calidad de 

los productos tabricados. 

Una validación· adecuada puede ser s.uf"1c::1.ente para OM!t.ir 

ciert.os an.6.lisis a productos en proceso y a produet.os t.erlftinados. 

Est.o es porque la garant.ia ya e>d.st.e o ha sido const.ruida durant.e el 

pr-oceso. e 10] 
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Ad.•"'6.s. ce ha comprendido clarament.• que •l an•liais d•l 

product.o f'ina.l present.a c1ertas lim.it.acione~ s1 querernos asegurar la 

calidad. La realización de pruebas de esterilidad, la inspección 

ioo::: para part.iculas. el ansa.yo del pr1nc1p10 act.1vo, et.e.. nci 

pueden garant.izar que t.odas y cada una de las un1dades del producto 

cumplan c:on las •sp9c:if"icaeion•t¡. Do a.qui • •l r•m.arcado •nf"at¡it¡ 

puest.o en la garant.1a de calidad, GMP•s. const.rucc16n de calidad, 

cent.rol de proceso, et.e., t.odos los cuales implican y requi•r•n que 

los procesos sean validados. 

Con f'reeuencia la validación de un proceso no s6lo conduce a la 

obt.enci6n de una calidad consist.ent.e de un product.o. sino t.ambi~n a 

un "9jorami•nt.o de la misma. [ 121 

3. REDUCCION DE CosTOS. 

Aun cuando ex.ist.en obvios cost.os inicJ.ales, asociados con la 

validación de procesos, t.al vez de hast.a 12-14~ del cost.o t.ot.al del 

proyect.o, t.ambién •xist.en ahorros de cost.os pot.enciales a plazo mas 

largo. 

La.s averias generalrnent.e se reducen cuando los equipos se 

desmont.a.n. S• limpian. se inst.alan, se operan y s• mant.ienen de 

acuerdo a un programa cuidadosament.e evaluado •l cual incluye 

proeedimienLos escrit.os cubriendo es~os aspeet.os. 

L.& validación t.ambi•n ahorra t.iempo_. lo cual const.iLuye ot.ro 

ahorro indira>ct.o de cos~os. Con un proceso validado no hay necesidad 

de invent.ar la rueda de nuevo cada vez qu• haya cambios de personal. 

caabio de un product.o a ot.ro, o cambio de proceso. Est.o es porque 

•l proceso est.a bi•n.document.ado y se basa •n principos cient.ificos 

f'ir.-s. los cuales han sido muy bien pensados a t.ra~s de la 

validación original lo .cual provee un f"undament.o s61ido sobre el 

cual se.pueden basar los cambios. El personal· de oper~ción t.iene a 



su disposición procedimient.os escrit.os a seguir por lo t.ant.o no 

neces1la per-der t.iempo tr-at.ando de encont.r-ar la forma de hacer 

ciert.as oper-ac1ones o aün peor de desarrollar un proceso impropio lo 

cual puede causar daYto y/o atrazos en producción o puede r-esult.ar en 

reprocesos o rechazos. 

Muchas veces los cont.roles de procesos a equipos pueden ser 

reducidos en base a result.ados de validación e hist.oria. Ourant.e la 

validac1on, algunos parAmet.ros son generalment.e ident.1f1cados como 

indicativos de la ejecucion del proceso lo cual también, t.ipicament.e 

pErrmit.e hacer· evaluaciones de las int.eracciones de esos par•rnet.ros 

en lugar de t.ener- que vigilar cada una de las tases de un proceso. 

En est.a Corm.a. con base en los dat.os recolect.ados puede ser posible 

l'D9dir solament.e algunos par•met.ros y correlacionarlos con el proceso 

t.ot.al para det.erminar si el proceso est.a o no bajo cont.rol. 

Por lo t.ant.o como conclusión podemos decir que un proceso 

validado es un proceso m.aas ericient.e. que produce menos reprocesos. 

rechazos. pérdidas. et.e. Aunque el cumplimient.o de las disposiciones 

legales es import.ar1t.e la principal razón para validar un proceso es 

garant.izar la calidad a un eos~o reducido. 

~a validación de proc:•sos es una. part.e esencial en un programa 

de garan~ia de calidad y es tundament.al para conseguir una eticien~e 

operaci6r1 de ·producciór-.. 
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E. COM"OtENTES DE LA VALIDACION 

Al dis;.eP'l'.a.r un est.udio de validación de proceQO el f'abricant.• 

deber• evaluar t.odos los f'act.ores que af'ect.en la calidad del 

product.o. t..os !'act.oreos pueden variar eons1derablerNtnt.e en.t.re 

product.os y t.ecnologias de rnanuf'act.ura dif'er·enl~s. L.a 1mport.anc1a 

relat.iva de un element.o puede variar de un proceso a ot.ro. Sin 

embargo. algunas d& las act.ividades de calidad comunment..e 

consideradas en un est.udio de validación de proceso son: 

- Pf'ocedimi•nt.os. an&llt.icos. 

- C&libración de inst.rument.os. 

- Sistemas de apoyo cri t.icos. 

- Cali!'icaelón del operario. 

- Materias primas y mat.eriales de empaque. 

- Equipo. 

- lnst.alaciones. 

- Diserto d•l product.o. 

1. PRocEDIHENTOS ANALITICOS 

Son procedimient.os ut.ilizados para det.er-minar la cant.J.dad de 

principio act.J.vo. los niveles de impurezas o product.os de 

degradación. et.e. La calit'icaeión de un proeedimient.o analit.ico 

requiere democt.rar que la exaet.it.ud. pr-ecisión seleet.ividad. 

sensibilidad y r•producibilidad dal tn6t.odo son sat.istact.orias. 

2. CAl.JBRACION DE INSTRUMENTOS. 

C..librac1ón se pu•d• detinir corno el mi6t.odo c1.ent.1f'ico que se 

usa para demost.rar. la precisión. reproducibilidad y exact.it.ud de 

cualquier inst.rument.o de ~ición de variables. 
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Un proceso f'armac6ut.ico implica muchos inS"t.ru.ent.os de medición 

para cont.rolarlo. La adecuada calibración del inslrumient.o de 

medición cri t.ica para •l proceso. Algunos eJ.mplos de 

inst.rument.os que necesit.an calibración son: t.•rmOmet.ros. manórnet.ros. 

higr6met.ros. eonduct.imelros. relojes. alarma.s. et.e. 

Validar signif'ica controlar las variables. Una variable •s la 

exact.it.ud del equipo • del inst.rument.o y/o del aparato de n.dida. 

Est.a variable se cent.rola con la calibración. Algunos aparat.os de 

laborat.or~o que necesit.an ser calibrados son: balanzas. 

especlrof'ot.6rnet.ros. cromal6graf'os. medidores de pH. reómetros. et.e. 

La calibración debe ef'ect.uarse durante la primera et.apa del 

programa de validación, la precisión. exactitud del equipo utilizado 

para comprobar. cent.rolar y evaluar el proceso debo de est.ar 

asegurada. L.as especif'ica.eiones y :f'recuerieia de calibración deben 

est.ar relacionadas con •l uso qua el inst.rument.o o aparato vaya a 

tener en el cOnt.ext.o global del proceso. 

3. SISTEMAS DE APovo CR!Ticos. 

Estos son sist.emas que deben operar a un cierto nivel para 

mantener el nivel de calidad requerido del producto tinal. Algunos 

ejemplos de sist.emas: de apoyo son: 

1) Aire. Calef'acción. vent.ilación y aire acondicionado. 

2) Agua. Agua para lnyect.ables, agua puri~icada, agua pot.able. 

3) Vapor. 

4) Aire comprido. 

9) Ni t.rógeno. 

6) Sist.ema de desagüe. 

La cali~icaei6r1 de un sis:t.ema de apoyo critico t.iene t.r

f'ases: 
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a) Dl•efto. 

b) Inst.alaeión y desaf'1o. 

e) Comprobación o revisión periódica. 

a> Dlsefto. 

L.a primera f'ase es diseftar un sis:t.ema, o d•Cinirlo para un 

sist.ema exist.ent.e. 

b> Inst.a1ac1.6n y Desatio. 

Est.a tase implica el asegurar que el cist.•ma inst.alado f'uneiona 

segOn s• diseftó, y si es posible des:aCiar al sist.ema para asegurar 

que para requerimient.os normales y razonables la rospues:t.a del 

sict.ema es ae•pt.able. 

e> Coll!probae16n o Revisión Periódica. 

El sist.ema. debe ser probado a int.ervalos regular•s para est.ar 

seguros de que sigue tuneionando correct.ament.e. 

4. CALFICACION DEL OPERADOR. 

El operador es el component.e ntAs import.ant.e en un proceso. Por 

ello, la calif'icaei6n del operador mediant.e ent.renamient.o y 

experiencia •• absolut.ament.e esencial para •l 6xit.o del programa de 

validación en su t.ot.alidad. Un operador no ent.renado puede invalidar 

el t.rabajo hecho en calitiear los ot.ros component.es del proceso. El 

operador calif"1eado ect.• ent.renado en t.odos los aspeet.os d• su 

t.rabajo t.6cnico. supervisión, product.ividad. buenas prAct.icas de 

aanuf'act.ura, et.e. Es import.ant.e en. un programa de ent.renamient.o 
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resaltar la nec-1dad d• no hac•r- caiab1011 en un proc:-o val~dado ain 

-cons1 d•rar 1 as: consecu•nci as: d•l camb1 o y por consiguiente, la 

necesidad de revalidar el proc•so si el cambio es 1mport.ante.C12l 

5. MATERIAS Y MATERIALES DE EMPAQUE. 

La cal1fieac16n de mat.eriales implica el est.ablecimient.o de 

especificaciones para lodos los parámet.ros crit.icos de est.os 

mat.eriales. Est.as especificaciones deben est.ablecerse a la luz de su 

tunci6n en al product.o y del uso final del mismo. En segundo lugar, 

deben ser calirlcados los proveedores. La cA.liCicación del vendedor 

generalmente incluye el an~lisis de muest.ras y una visit.a de 

inspección a las instalaciones del mi.smo.[12l 

6. EQUIPO. 

~ calificación del equipo comienza con el diseno o proceso de 

selección, seguido de la inst.alaci6n y comprobación de 9ue el equipo 

Cunciona como se desea. 

Los est.udios de calificación est.ablecen la contianza de que el 

equipo de proceso y los sist.emas auxiliares son capaces de operar 

consislent.ement.e dent.ro de los limit.es y t.oleraneias est.ablecidas. 

lA. cal1Cicaci6n del equipo requiere t.ambién el desarrollo de 

procedimienLos escrit.os que describan el correct.o uso del equipo, la 

validación de los proeedim.i•nt.os de limpieza. desin~ección y 

es~erilización del mismo y el en~renamien~o d91 personal que usa o 

supervisa el uso del equipo.t12J 

t.ma 'VWZ disertado el equipo de proc .. o ,..t.• deber6. evaluara• y 

probarse para veri!"icar que es capaz de operar sat.istact.oriament.• 

dentro de los limit.es de operación requeridos por el proceso. Esta 
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ras• de la validación incluye el ~~ .. n del disefto del eq\llpo: la 

det.erm.inación de la calibración, el mant.enimient.o y .~f.S requlsit.os 

de ajust.e • ident.ificación d• las part.es crit.icas del equipo que 

podrian afect.ar el proceso y el product.o. La in!ormacioñ obt.enida de 

est.os est.udios deberA ser usada para est.ablecer los procedim.ient..os 

•scrit.os que cubr1r•n::calibraci6n. monit.oreo y cont.rol. [111 

7. INSTALACIONES. 

La calificación de inst.alaciones es asegurar que t.odas las 

reparaciones se puedan llevar a cabo de forma que no af'ect.en las 

caract.er1st.icas del mat.erial procesado. 

La calif'1caci6n incluye cuat.ro fases:: disef'io. const.rucci6n. 

veriticaci6n. y mant.enim.ient.o. 

En la !"a.se de diseno debe considerarse la f'inalidad de la 

inst.alaci6n, los: product.os a f'abricar, las buenas pr•ct..icas de 

manutact.ura y los requerimient..os de product.ividad, asi como el 

cost.o. 

La rase de const.rucción requiere una supervisión cuidadosa para 

asegurar que t.odas las especi~lcac1c:mes est.•n siendo cumplidas. 

El proceso de veriticar que las inst.alaciones const.ruidas 

cumplan con t.odos los requerim.ie~t.os est.ablecidos. comienza con la 

const..rucción y t.ermina con la 1nst.alaci6n y calificación del equipo 

y sLs~emas crl~lcos. La ta•• de veriti~ción d•be e&~ar doc:umen~ada 

y las .. peei~lcaciOh.eS de disef'fo y los planos de ing~nieria 

modif'icados si es necesario. 

La últ.ima f"•s• de ·~ealiC1cac:i6n de una. inst.alación consist.e en 
C• 

el est.ablecimient.o de ~procedimient.os de mantenimiento cont.inuo. 
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limipieza. desint*cei6n. y .cent.rol ambient.al. De est.• modo •• pu..:le 

prevenir una Cabricaeión inadvert.ida de un product.o que no est.A de 

acuerdo a espeei:CJcaciones.(121 C11l 

8. CAL.FICACION DE LAS f" ASES DE f" ABRICAaoN. 

El propósit.o de est.os est.udios de calificación es el de 

proporcionar pruebas rigurosas que demuest.ren la efect.ividad y 

reproducibilldad del proceso. 

Para cada t.1 po de especialidad f'arrnac:éu't.lca hay varias !'asea 

en proceso de rabric:ación que n&e:esit.an ser cali~icadas para validar 

el proceso completo. Para un producto parent.eral t.ipico, las tases 

son: rraccionamient.o, preparación de componentes. mezclado. 

tilt.raeión est.éril, llenado. est.erilizacion Cinal. prueba de 

her1net.icidad, inspección visual. y empaque.C12l 

9. DlsEÑO DEL PRODUCTO. 

El diserto del produet.o consist.e en la. Lorrnulaei6n, sist.enta 

cont.enedor y cierre. procedi.m.ient.o b•si.co de C'abricación y 

•~peciticaelones da cent.rol de calidad y 11'18t.odolog1a. 

Un producto mal diseftado puede hacer imposible la validación 

y/o el cont.rol da una. t"6rmula que es int.rínsecament.e ines:t.able~ o 

inadecuadarnen~• preservada. 

demasiado est.ri.ct.as o una 

reproducible.C12l 

bien es~~~icacion•s que sean 

met.odologia analit.ick que no sea 



F". PROTOCOLOS DE VALlOAClON. 

El desarrollo de un Prot.ocolo de ValJ.daciór1 corn•t.1 t.uye el 

pril'her pa~o •n cualquier proceso de validación. Es absolut.ament.e 

esencial el est.ablecer que es lo que se va a hacer. como se van a 

manejar los d&t.os y cuales son los result.ados esperados. 

Los prot.ocolos pueden t.ener muchas f'ormas diCerent.es. per-o 

t.odos deben cont.ener esencialrnent.e la misma 1nf'ormac16n: 

1. <le..ETIVO. 

Es un enunciado sobre lo que se t.rat.a de obt.ener con la 

validación most.rando que un sist.ema est.~ ef"ect.J. varnent..e cont.r'olando 

un proceso det.ermi nado den t. ro de los 11 rni t.es nec:esar 1 os 

preest.ablecidos para la operación sat.isCaet.oria del sist.ema. 

2. f'RoTOCOLO. 

·Debe describir lo que el proceso hace y la rnanera en que es 

aCect.ado por procesos &nt.eriores y como a su vez af'ect.a a procesos 

post.•riores. El pro~ocolo puede a su vez dividirse en varias 

•9Cclonec: 

a. caract•risticas del Diseno P•r~inentes al Proc.so o Equipo. 

Debe cont.ener- int'or-m.ación especif'ica cubr-iondo 1os 

pr-ocedim.ientos de oper-ación normal. diseno. caract.eristicas • 

... teriales de cons~rucción. y una serie comple~a de aspeciricaciones 

par.6.me~ros de operación~ incluyendo velocidad da f'lujo, 

temperatura, presiones y ciclos cuando sea apl~cable. 
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Oeb• incluir los limit.es d• operación norma.les. mi.ximos y 

rn1 ni rnos asi como t.ambi én 1 as consecuencias que se esperan cuando 

dichos llmit.es se exceden. 

Pequer1m1ent.os de cal1dad de las maler1as prt.mas. ri&nd1m1~n'-º 

de procesos o equipo y una anot.ac16n sobre como éstos están 

l. nt.<&r- r- e.l ac 1 on.soos. 

Cuando 

loc.a.lizac16n y r-equer-irnient.os ambient.ales. 

Los requor-imientos de m.ant.en1m.1ent.o deben ser detallados e 

incluir de ser posible las consecuencias que se esperan si dichos 

requer-imientos no se cumplen. 

Una descripción complEtt.a de component.es desechabl•s ta.l.,,_s como 

Ciltros y de sustit.ut.os acept.ables. 

b. Procedi.U.ent.o de Va1idaci6n. 

Esta sección cubro los experimentos y pruebas a ~•r realizado& 

los cuales demostrarán que el proceso o equipo f'unciona de una 

manera sat.1.sf'act.orJ.a y reproducible. Idealmente. esta sección debe 

est.ar construida de t.al f'orma que provea prueba cient.if'icamentEr 

válida de que el sist.ama o equipo opera de la manera en que· est.a 

supuest.o a hacerlo. 

Diseno Experinenlal. 

Es probablomont.e la sección mA.s import.ant.e. Si 6st.• es 

incompleto débil. la validez de los resultados pueden ser 

cuest.ionables y por lo t.ant.o compromet.e la validación ent.era.. El 

procedimient.o debe ser lógico y cada paso debe conducirse al ~lempo 

apr-opiado. 



d. Ensayos. 

Det. incluir cualquier procedimient.o analit.ico. qui mi.ce.. 

microbiol6gico, rnat..emAt.i.co o est..adist.ic::o ut.1lizado para colect..ar o 

manipular los dat.os. Est.os proeedimient.os de ensayo deben 

complet.os:, o sea, d•ben ser KUficient.es por si m.is?nQs para hacer o 

repet..ir los ensayos sin ref'ereneia a et.ras t·uent.es. Est..o no quiere 

decir que los mét..odos deben aparecer Corma eserit..a el 

prot..ocolo. Puede ser sut·i.ci.ent.e inclui.r el prot..oc::olo una 

ret·er·anc.1. a ~l procedim.iant..c.i e&peci! ic::o, el cual puede ser 

reproducido mas t..arde para ser incluido en la document..ac.1.6n de la 

va.lidaci6r1. 

e. CrLterios de Acep~ac16n. 

Estas son las especif'icaciones que deben ser cumplidas &1 -el 

sist..ema o proceso est..a f"uncionando en f"orma adecuada para producir 

la calidad de producto deseada. 1-as pruebas experimentales y el 

proc~irnient..o de validación se usan para veriCicar las condiciones 

reales de operación del proc::Erso. Si ést.as se encuent..ran dentr-o de 

las espeeif'ic::ac::iones pr-evtament..e est.ablecidas. er1t.onces el cri t.erio 

de acept.aci6n se ha cumplido y el proceso puede considerarse 

vali.dado. 

Para resumir. el protocolo de validación es un documant.o que 

describe lo que se int.ent.a lograr con el pr-oceso y de que manera. 

que equipo d• proceso debe ser u~ilizado. el diseno y la 

eonst.r-ucc16n de •se equipo. las pr-uebas requeridas para demost.rar

qu• •l equipo y pr-oc:eso tuncionaron apropiadaJMrnt.e y los crit.erios 

d• acep~ación quo deben cumplirse. 

39 



CAPITULO 3 

ESPBCIFICACION DEL EQUIPO 

Y SISTEMA 



A. DESCRIPCION DEL SISTEMA, CONSTRUCCION V Of'ERACION 

El problema m.6.s comon de pur•za eneont.rado en los sist.em.as 

e.apleados para producir Agua Purif'icada USP ec •l cont.rol de la 

cont.aminación m1crobiol6giea. Mi•nt.ras que la pureza quimtca es 

f''cil .. nt.• alcanzada en sist.ernas que incluyen los cornpon•nt.es 

propios. la cont.am1naei6n lllierobiológica. t.lene mayores desaf"1os. La 

razón para .st.o es que los sist.emas para la purif'icación d• agua 

eont.i•n•n coaponent.es que pueden sust.ent.ar • iner•-nt.ar el 

crecimient.o bact.erianoi. Si los sist.emas no son diseP'iados y manejados_ 

de nt.anera adecuada •st.os pueden producir agua con cont.eriido 

~et.eriano severo por encima de los lift\it.es pr .. st.ablecidos. (131 

El agua es el di sol vent.• universal. di sual ve aearr-ea. 

impurezas por donde pasa. La f"uent.e de agua puede eont.ener una 

variiedad de impurezas incluyendo minerales disuelt.os. compuest.os 

org•nicoc Cincluyendo sust.ancias pirOGJ*nieas). sólidos era suspensión 

como bact.erias. esporas. coloides y ot.ros compuest.os insolubles. 

Est.as impurezas pueden causar probleraas durant.e el procesandent.o y 

en el product.o. C14l 

Cada compcmen.t.e del ai•t..- d• Agua para In)'9'Cción neces;:it.a 

~ener det'inida una calidad de acep~abllidad y cri~erlos d• 

d-arrollo de sus t'unciones. debe t'uncionar para •levar y mant.ener 

la pureza del agua. 



1. SUMINISTRO DE AGUA 

El agua puede ser obt.enida de un sist.ema de dist.r-ibución 

municipal, as1 como t.ambi•n de un suminist.ro privado. La calidad del 

agua puede variar signif'ieat.ivar.nt.e dependiendo de su f'uent.e de 

obt.encion. el t.rat.amient.o que haya recibido por part.e de las 

municipalidad•~ y f'act.ores climat.ol6gicos. 

Ant.es de que el agua 11. egue 1 a pl an.\.a t .,. ... c6Ut.1 ca, 

generalment.e recibe- div.rsos t.rat.am..t.ent.os t.ales cOlftO la t'loc.ulación, 

sed1.-nt.ac16n~ f'ilt.ración a t.rav6>s de arena, y/o cloración Cf'igura 

1'.> por medio de los cuales hace pot.able. Algunos de ect.osz pasos: 

pueden llevarse dent.ro de la plant.a f'armac6ut.ica co1DO' part.• del 

•l•t.•IDA de pret.rat.andent.o. 

l'UENTE DE MUA 

F...._.,, ----
'"""""' 
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El disefto y operac16n del sisLema de pret.raLamienlo depender•n 

de la calidad del suministro de agua Cdureza. part1culas en 

suspensión. compuestos qulmicos. et.e) que tendr• que ser mc:init.oreada 

para asegurar el buen funcionamiento de ést.e [13][19]. 

2. SISTEMA f'RETRA T AMIENTO, 

El pret.rat.amient.o para el agua de a.l1mentac16n de unida.des d• 

dest.ilación es recomendado por la mayorla de los fabricant.es de 

est.os equipos para evitar que existan problemas de operación. Como 

se mencionó ant.eriormente. la calidad del suministro de agua puede 

variar durant.e la vida del sistema. dependiendo de variaciones de 

estación y ot.ros factores externos. El sistema debe de encont.rarse 

disenado para operar dentro de est.as circunst.ancias. 

Los zistemas pret.rat.amiGnto para el agua de aliment.ac16n pueden 

ser divididos dent.ro de dos cat.egorias: filtración y t.rat.amiento 

primario. La filt.racLón incluye filt.ros de arena. Cilt.ros de 

cartucho, filtros de carbón. et.e.; el t.ratamient.o primario de agua 

incluye ablandadóres Ccolumnas de intercambio iónico) de agua. 

deionizadores y unldades de ósmosis inversa CF'igura 2). Tanto la 

filt.ración como el t.rat..amiento primario de agua pueden 

ut..ilizados individualment..e o en combinación. dependiendo de l·a 

cali.dad del surnin.lst.ro d~ ~gua. La selección del t.amafto y lipo del 

sist.ema de pret..rat.amient.o a utilizar dependera principalment.e del 

volumen de agua y además como se dijo de la calidad del suministro 

de a.gua. 

Los sistemas pret.rat.amiento pueden involucrar diversas: 

variedades de unidades de int.ercambio: de dos lechos y de lecho 

mixto an16nico-caliónico. 
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Los sist.emas de dos lechos son generalment.e mas simples y con 

menos cost.os de regeneración. Pero las unidades de lecho mixt.o son 

m.6.s etieien~es ya que otrecen m~l~iples e~apas por minut.o de 

1nt.ercambio an16nico-eat.16n1co. Una pt·.6.ct.iea trecuent.& en la 

indus~ria es el combinar ambos usando una unidad de lecho mixt.o como 

sis~eMa de puliment.o despues de haber pasado por un sist.ema de dos 

lechos.t14JCF1gura 3) 

Para sist.emas de pret.ra~a..nu.ent.o largos. es. comurt duplicar los. 

s1st.ema.s de dos lechos, s~guiendo cada uno de ellos con un sist.em.a. 
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d• lecho mixt.o para puliment.a.r CFigura •:>. Una redundancia slmilar 

est.o es, el uso de mülLiples unidades se p~acLica ocasionalment.e en 

cada paso de los slst.emas de pret.rat.arnJ.enLo cuando se requiere de 

una calidad especial o bien se requiere de dar mant.enim.ienLo 

al sistema. CF1gura 5). 

Aguo d• Planto 

Lecho Mixto 

Dlstrlbucidn 

.. Aguo Pretrotodo 

figuro J: Slslllmo de "'9"""11f11MfD oombittando 

unldodu de m. tecllm y #Jdfo millo. 
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Cada sist..,.. es sueept.1ble de eo.:..t.aminación micr-obian•. Sin 

embargo cada uno de ellos puede ser- pr-ot..egido de est.os probl•rttas. 

algunas veces con procedimient.os muy simples. 
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B. FILTROS. 

Es t. os conslit.uyen general ment. e el primer paso de 

pret.rat.ami ent.o. 

La Cilt.rac16n es deCinida como el paso d• un !'luido a t.ra~s de 

un tnedi o poro~o 

pur1C1cac16n del 

para eliminar el mat.errial en suspensión. En la 

agua. est.os Cilt.ros eliminan part.iculas como 

arcilla. al.uv16n •. coloides y rnicroorg&nisJne)s Ccomo algas. bact.erias 

y virus); a la vez que reducen la t.urbidez.[181 

El t.amatto d• las part.iculas ha ser ali mi nadas: ... 
aproximadamente el siguient.e: 

llATElllAL T.llHllOEJI lllCRAS 

Aluvlon so 

Bacterias s 

Virus o.oso 

Coloides 0.001 -1 

Los t'il t.ros de arena o de cart.ucho Ccar-t.!grados) son los m.6.s 

ut.ilizados. Los tilt.res de ar-ena •liminah part.iculas de ent.r• 10µJa a 

40µm. y los Cilt.ros d& cart.ucho en un rango de Sµm a 1oµm.c1e1 
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Est.os f'ilt.r-os se usan ya que exist.en part.iculas qu• pueden 

c::ont.ami nar 1 as resinas d• i nt.ercambi o i óni co y di smi nui r la 

capacidad d• •st.as, la r11t.ración al agua de suminJst.ro del sist.ema 

deionizador .. reco.,.ndado para dismJ.nutr el cont.enido de bact.erias. 

arcilla f'inament.e dividida, mat.erial coloidal y t.oda mat.eria en 

suspensión. Las part.iculas d• ar•na son da alrededor do O. 50mm 

Cmalla 30). Debido a que las part.1culas pequeftas se mueven a t.ravés 

d• los poros. ent.ran •n cont.act.o con la superf'icie de las part.iculas 

de arena adh•riéndose a ellas. Est.e t.ipo de ~ilt.ros ret.ienen 

part.iculas corrao s• dijo ant.eriorrnent.• d•nt.ro dol rango de 10µm a 

40µ1ft. 

Est.e proceso s• ve f'avorecido por los pat.rones de f'lujo curvos 

alrededor de los gr•nulos, los cuales crean f'uerzas eent.r1f'ugas que 

arr~jan las part.iculas cont.ra la superf"icie de la arena. Por et.ro 

lado las part.iculas suspendidas dent.ro de los poros que est.An en 

cont.act.o unas con ot.ras se f'loeulan f'avoreciendo la adhesión del 

mat.erial que se acumula muy r•pidament.e, hast.a el punt.o en que se 

desarrolla una acción de compresión la cual puede incluso eliminar 

bact.eria•· 

Eat.e t.ipo de t'ilt.ros generalmen.t.e no pr .. •nt.a probl•maa d• 

cont.arn.1nac16n lfticrob1ana ya que el agua se eneuent.ra elorada. Sin 

embargo. si los tilt-ros 1>9r1M.necen h~medos por periodos prolongados 

-aun cuando el agua int.roducida se encuent.re clorada- se puede 

desarrollar la colonización y puede generar la invasión del rest.o 

del sist. .... Las ..Sidas correct.ivas Cen caso necesario> incluyen 

san1t.1zac16n periódica e con calor o t.rat.amient.o con cloro). lavados 

despu6s de 1>9riodos d• no ser ut.~lizados, el evi~ar condiciones de 

estancalld.ent.o o humedad y cuando sea requerido el cambio de arena. 



a. Canst.rm:clOn de un Fllt.ra de Arerw. 

El '"t.amano •f'ect.lvo" de la arena •si: usualln9'nt.• d• O. 35 a O. 55 

mm, el espesor del lecho de ar•na debe ser suf'icient.e para impedir 

que le..& f"l6eulos ponet.r•n a t.ravés d11r •1, y d•ben proveerse los 

medioso. nacesarioi. para lavar la arena a int.er-valoso. per-16dicos, de 

nw:xto que se mant.enga limpia. Generalment.e, la •f'•ct.ividad de 

f"ilt.racidn por arena depende de la ef'icacia de la coagulación y 

sediment.ación preliminares, asi corno de las caraCt.erist.icas de la 

arena. El espesor del lecho de arena es usualment.e de eo a 75 cm y 

descansa sobre 2!5 a 50 cm de grava graduada, o de algUn t.ipo 

especial de base de f'ilt.raciOn pat.ent.ado. 

Adem'.s de 1 a gr a va , junt.o con una base· especial para 

f'ilt.rac10n, se provee un sist.ema de desagQe inf'erior que sea capaz 

no solamenLe de capt.ar uniformenwnt.e el agua f'ilt.rada, sino t.ambi6n 

de dist..ribuir unif'ormement.e •l f"lujo de agua relat.ivament.e grande, 

cuando el f'ilt.ro se ~t.• limpiando o ret..rolavando (Figura 0).[171 

UFLUt .. 1E _. =- llp• 

tDMTUUP ~ l!l!l~l!l~!l!lll!ll!!; 
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b. Control de la Operación de Filtración. 

Mient.ras que la misión de un f"ilt.ro es el separar mal.erial en 

suspensión del agua. la medida de concent.raci6n do mat.or1.al que 

permanErco en suspensión es esencial. El mat.erial es: ext.remadamente 

variado: este puede incluir bact.erias. virus. part.iculas f"inas 

!'loculadas. coloides no coagulados. arcilla. coloides coloridos. 

et.e. La dat.erminación ba.ct.eriana t.ant.o de org ... nis:mos colif'ormes.: y 

bact.erias t.ot.ales. son esenciales y deberAn sec usadas 

rut.inariament.e para conf"irmar la ef'ect.ividad de la operación; sin 

embargo. debido a que requieren de t.iempo de incubación est.e tipo de 

det.erminaciones son de poco valor para las rápidas det.erminaciones 

necesarias duranle los cambios de t.rat.amient.o. La determinación de 

coagulantes puede ser t.ambién evaluada. pero no es f"ttci l y t.oma 

t.ambién tiempo. Por lo t.ant.o el crit.er-10 mas Ut.11 para el control de 

la operación es la t.urbiedad. [181 

c. Cont.ro1 dEr la Corriente del Filtro. 

Ex.J.st.en dos esquemas generales de control del ~ilt.roi el 

cont.rol de la velocidad de !'lujo y el cont.rol de la p6rdida de 

cabeza. 

Frecuentemente. el sistema es usado como se describe. el 

operador de la plant.a t.iene que seleccionar y regular: Cl) El !'lujo 

de ent.rada.. Ca) la velocidad de filt.ración. C3) la velocidad de 

descarga al sist.ema de dist.ribuci6n. [181 

d. Li1111pieza del Fil~ro. 

Un f"ilt.ro so re~rolava cerrando prinaiero la linea del intlu•nt.o. 

abriendo la vAlvula de descarga al drenaje y pasando después agua 

limpia a t.ravés del sist.ema de desagüe inf'erior- del f"ilt.ro en 
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dirección inversa y a una velocidad de siet..e a ocho veces la de 

Ciltraci6n. El agua sucia que sale de la part.e superior del filtro 

es recogida por medio de colectores de agua de lavado y descargada 

al drenaje. 

El gast.o adecuado par-a limpiar un !'ilt.ro por ret..rolavado es 

aquel que expande el lecho de arena hast.a el grado en que los gr·ariCJs 

de arena. no quedan en cont.acto cont.inuo ent.re si. sino que ••vibran'' 

hacia adelant.e y hacia at..ra.s haciendo que se desprenda de el los 

cualquier suciedad que se haya adherido .;,. su super!'icie. 

En muchas plantas no se depende ent.erament.e del r·et.rol avado 

hidraulico solo. sino que se t.oman providencias que ayuden a 

veriCicar est.a operación. Además de la posibilidad do mejorar el 

lavado. t..ales recursos tienen t.odos la vent.aja de requer.ir menor 

volumen de agua de lavado que el que serla necesario para lava?' 

únicarnant.e con agua. Los t.res principales t..ipos de auxiliares de 

ret..rolavado son: l)Agit.adores hidráulicos de super!'ie1e. 2:) 

rastrillos rnec:Anicos y 3) aire comprimido.[171 

Como se habla mencionado anteriormente se u~ilizan t.rat.anu.entos 

periódicos con cloro para con~rolar la carga microbiana. 

El f'il~ro de carbón cuen~a para su monitoreo con rnan6me~ros a 

la ent..rada y 5alida del f'ilt..ro. de esta manera se pueda determinar 

cuando el f'iltro requier-11!':!' da sanit.izac16n. Una dif'erencial de 

pr-es;i6n al~a indicar• que el f'ilt.ro se encuen~ra sucio y por lo 

t.an~o deberAn t.omarse medidas correc~ivas. 



•• Probl-s Tiplcos de los Fllt.ros de Arena. 

Un mal empacado puede provocar que el agua pase a t.ra.vés de 

oriticiom o canale& presaent.•• •n •l tLltro, perlftit.iendo el pa•o de 

agua sin f'ilt.rar a la siguien~e e~apa. 

e. 1 Romoi mi ent.o da lA, &.!!DA.:.. 

Est.o puede ocurrir si la malla de ret.anci6n se vuelve d•Cect.iva. 

e.a. Bloguaam.teot.o Coloidal. 

Si el agua ent.rant.e cont.iene mat.erial coloidal. la formación de 

est.ruct.uras coloidales en el f'ilt.ro pueden bloquear el paso de 

agua. [15] 

2. FtL TROS DE CARTUCHO. 

El prop6sit.o primario del f'ilt.ro da cart.uc:ho es eliminar los 

cont.a.minant.es dol agua a f'in de prot.eger el proceso, equipo o 

product.o. L.a nat.uraleza de los cont.aminañt.•s en el agua asi como lOs 

11mit.es de limpieza deberá.o ser considerados al diseftar 

seleccionar un f'ilt.ro. 

Los Cilt.ros de cart.ucho const.an de t.res component.es b•sicos; la 

carcasa. un element.o filt.rant.e y el medio f'llt.rant.e. 

a. Carcasa 

"Es un puert.o cerrado que dirije el flujo a t.ravés del element.o 

f'l.lt.rant.e". Funcionalmente la carcasa sost.iene y sella al tilt.ro. 
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para prevm'lir que •l agua cont.aainada deje de pasar por el f'ilt.ro. 

Debe ser lo suf'iclent.elD9nt.e ruert.e para soport.ar la presión y 

vibración. La dist.ribución del flujo dent.ro del rilt.ro se ancuent.ra 

cont.rolada por el diseno de la carcasa. 

Laa carcaaaa ut.ilizadaa para la tilt.raci6n de agua son móviles. 

La carcasa. •l elemento. s•llos y en algunos casos. una válvula para 

liberar la presión se encuent.ran dent.ro de una unidad int.egral. Est.a 

carcasa prot.ege al element.o de daf'los durant.e la inst.alaci6n o 

manipulamient.o. 

La mayoria de las carcasas utilizan una configuración de flujo 

normal. La vida de la membrana de un filt.ro puede alargarse 

ut.llizando una eontlguraeión de tlujo cruzado. En la tilt.raci6n de 

tlujo cruzado la corrient.e es paralela a la superticie y la 

velocidad de rl ujo del e!'l uent.e al pasar a t.ravés del medio 

relat.ivament.e lent.a corno se muest.ra en la figura 7b. En cent.ras~&. 

la fllt.raci6n convencional involucra fluido normal de la 

corrient.e en la superficie del medio !'ilt.rant.e C!'igura 7a). 

La !'1lt.raci6n da flujo cruzado ext.iende la vida del r11~ro ya 

que ut.illza la acción cort.ant.e de la corr1ent.e pr-1.nc1pal para 

reducir la acumulación de eont..a.minant.es en la superf"ici.e d19l medio. 
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b. Ele~nt.o Filt.ran~e. 

La remoción de cont.amina.nt.es se lleva a cabo en el eleman.t.o 

f'ilt.rant.e. L.oi;; eloment.oc: del t"ilt.ro de cart.ucho concist.en de : Yn 

medio f"ilt.rant.~. est..ruct.uras de soport.e, y empaques de s•llo. 

Exist.en dif"erent..es t.ipos de cart.uchos C•mpacados •nvuelt.os, 

plegados, pref"orma.do$, element.os de f"lujo cruzado y de discos 

apilados). Los utilizados en la f'ilt.ración de agua son del t.ipo 

pref"ormado y element.os de f"lujo cruzado. 

Los elernent.os pref"ormados ect.~n hechos de medios rigidos qu• se 

sust.ent.an por si sólos, t.ales como plast.ico poroso o resinas unidas. 

Est.os element.os son comunment.e moldeados a la f'orma deseada y 



corlados a longitud. Las secciones circulares cruzan~es son comunes 

•n •st.• t.J..po d• •l•rnent..<r!OO". sio •mb.r..r-go. las s&ccLones er-u:zadas 

t'ornt.11 d• ••t.rolla y los eleme-ot.oc acanalados como se muest.r·an f":tn la 

Figura a son también t'abricados para incrementar la c:apés.eidad de 

rot.ol'lei 6n d• c::ont.•mi nant.•s. 

Loe ext..r•JflOs: del 11'19dio se eneu•flt.r-an sellados a t.apas d6 

,.. .. ina. 



c. Medio Fil~ran~e 

El medio f'ilt.rant.e es el corazón del f'ilt.ro de cart.ucho. Una 

amplia variedad de mat.eriales sólidos son µsados con est.e prop6sit.o. 

La única caract.erist.ica en comtln que presentan est.os mal.eriales es 

puodon arreglar.•• porOGO orif'ieioa 

int.erconect.ados. 

l-a eCielencia y capacidad del f'ilt.ro se encuentran grande~nle 

det.erminadas por la est.ruct.ura del poro del medio. L.a. estruct.ura del 

poro es. en t.ant.o. dependient.e de las propiedades f'isicas y quimicas 

de las part.ieulas sólidas que const.it.uyen el medio. Est.as part.iculas 

pueden ser í'ibras o granos de varias f'orrnas o Peliculas delgadas 

porosas. Debido a la f'orma irregular de las part.iculas: sólidas y 

poros que const.it.uyen el medio, la est.ruct.ura se encuent.ra 

operactonalment.e caract.erizada •n t.érminos de parAmet.ros t.ales como 

porosidad, t.amano del poro. •rea superCicial especif'ica. d1Amet.ro de 

la f'ibra Co grano) y espesor del medio. 

La ef'icienc1a del f'ilt.ro y capacidad de ret.anc16n se encuent.ran 

iní'luanciados por la porosidad y densidad de empaque del medio; sin 

embargo exist.en et.ros parAmet.ros que deben ser considerados. 

El desempefto del f'ilt.rado depende del t.amafto de los poros asl 

como t.amblén de la porosidad. Dependiendo del t.ipo del medio, t.ant.o 

el t.ama.Plo del poro o el diámet.ro del colect.or Cf'ibra. o orano) es 

usado para. cara.et.erizar la propiedad. Para membranas: y papel d• 

celulosa un ef'ect.1vo t.amafto de poro o dist.r1buc16n da t.amano de poro 

es ut.ilizada. Cuando se usa est.• Olt.imo m6t.odo de caracterización, 

el t.amafto ef'ect.ivo de poro se encuent.r-a relacionado a la por-os1da.d y 

al diAmet.ro del colector. Ent.re menor sea la porosidad y el diAmet.ro 

del colect.or, ~nor será el t.amafto de los poros. 

Los t.•rminos isot.r6pico y anisot.r6pico son f'reeuent.9Jllent.e 

usados para describir la est.ruct.ura del poro del medio filt.rant.e. 



l..os medios isotr6picos son est.ruct.uralnwnt.• uniCor....a. La porosidad 

Y el di~me•.ro ~.~el colector en un medio isoC¡...6pico son fOs m.i.smos a 

t.rav•s de t.odo el medio. Como resultado. la cant.idad de 

cont.aminant.es capturados decrece grandement.a conforme se increment.~ 

la dist.anci.a. dent.ro del lecho. Por lo t.ant.o. la remoción ocurre 

principalment.e en las primeras capas del medio. dejando el rest.o del 

medio sin usar. En cont.rast.e. el medio anisot.r6pico t.iene una 

est.ruct.ura de poro •~t.rat.iCicada. Comunment.a. la porosidad 

diAmet.ro del colector C o ambos). decrecd conCorme la distancia se 

hace mayor. El resultado net.o es la capt.ura gradual de part.iculas. 

Los part.iculas mas grandes son eliminadas en las primeras capas 

m.ient.ras que las part.iculas mas pequef'ias son capturadas por las 

capas mas tinas que se encuent.ran en la proCundidad del medio. 

L.os medios de un ~ilt.ro da cart.ucho pueden ser agrupados dent.ro 

da dos di!'erent.es clases: reg1enerat.ivos o desechables. Est.a 

clas1Clcac16n es un cuant.o t.ant.o arbit.raria ya que muchos de los 

t.lpos de medio pueden ser al menos parcialment.a ragenar-ados baJo 

condiciones apropiadas. 

c.1.;. lfl:sl.ls!1 Reaenerat.ivos. 

Los -.dloa regenerat.lvoe aon r•ut.il.l'Otablea. &:n la pr6.ot.1.ca.. 

~st.en dit"erent.es: ro4>t.odos de regeneración para lo~ 

cont.amlnant.•s de un medio agotado. El ret.rolavado. lavado con 

solvent.es. li!lllpi•za con vacio,. sanit.ización ult.rasOnica. y 

calent.a~ent.o .son algunos ejemplos de m6t.odos de regeneración. Las 

._propiedades .struct.ur-ales,. quimicas y t.•r11t.1.cas: del medio deber•n ser 

consideradas al escoger el nWt.odo de r-egen~f.~eión. 



c.2. ~Filtrantes Qesec:hables. 

Generalmente. los medios desechables son allerados o destrut.dos:. 

por 1.os mérLodos da regenerac1on, sin embargo eh alguni:,~ e.a.sos. 1.a 

vida del. etement..o puede ser e~~endida por ~ormas suaves de 

regeneración. EKl.st.an di!"erent.•s:. cla,.•s:. de madt.o._. en cua.nt.o a. la. 

í"1lt..raci6n de agua los mas ut.iliza.dos son: medi.o._ do celulo._a.. 

plásticos porosos. resinas unidas y medios de membrana. 

c.2.1. Medios de C•lulosa. 

LA. C'ibras usa.das en La 'Cilt.raci6n &on relat.t.vamont.e gruesam. 

apro:Kitnadamente de 20µm de di~meLro. t..a. celulosa por ser hidrof'ilica 

en C'orrna pura no t.iene la suCicient.e Cuerza para ser usada para la 

C1ltrac16n de Llquidos. Por lo tanto. las fibras de celulosa son 

unidas ent.re s1 con resinas f'enólicas. de melam.1na u otras resinas 

t.ermoestables. 

t..o;>s medios ('ilt.ran~es de celuloaa •e usan •n Corrna de papel o 

de t.abla. Porosidades t.an alt.as como O.Q y espesores hast.a de 1 cm 

encuent.ran disponibles en el mercado. El papel de celulosa es 

usualmant.e plegado con el í'in de incrementar •l A.rea superf'icial 

disponible para la f1lt.rac1ón en el lim1t.ado voluft'len de la carcasa 

del í"ilt.ro. 

I..as propiedades •st.ruct.urales ct.l papel el-. celulosa •• 

encuent.ran det.orminadas por la nat.urale'Za y cant.idad da resina 

ut.111zada para hacer el papel. La ext.ensión de la unión crt.tZada 

•nt.re los grupo~ í"en6licoa d•t.•rmlna la tragilidad del papel. 

Es dit1c11 caracterizar la est.ruct.ura de los poros y el t.1po de · 

filt.ración que ocurre en el tnedio de celulosa. ColDQI resultado de la 

na.t.uraleza de la fibra y el proceso de manuract.ura usado. el papel 

"de celulos:a exhibe una amplia dist.ribución de t.amaf'ios de poro. El 
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poro ma.ximo asl como medio pu•d• ••r rnedi.do expertment.alra.nt.e como 

se PU•d• la. porosidad, peso basa, permeabilidad al aire, espesor. y 

tuerza del papel. Ot.ra.s fibras pueden ser incorporadas en el papel 

de celulosa para mejorar ciert.as caract.er1st.1cas del papel. Por 

ejemplo, las Cibras de vidrio incrernent .. an la eCi.ciencia de remoci.On 

de part.iculas y las f'ibras de poliest.er mejoran la Cuerza del papel. 

c.2.2. Plast.icos Porosos. 

Los pl•st.icos porosos se producen por poli.meros t.ermopl~st.1cos 

t.ravés. de varios procesos. En sus formas mas simples, los medios 

tilt.rant.es de pla.st.icos porosos son hechos por inyecciOn de gas 

comprimido en una res:ina. y permit.iendo la expansión de la mezcla 

durant.e el endurecimient.o. Dependiendo de los mat.eriales de 

manuf'act.ura, los plAst.icos porosos pueden ser espumas f'l•xibles o 

est.ruct.uras rigidas no requiriendo soport.e adicional. En virt.ud de 

ios mal.eriales usados. los plAst.icos porosos son generalment.e 

hidrofóbicos; sin embargo, un t.rat.amient.o especial se puede ut.ilizar 

para hacerlos hidrof'ilicos. 

J...os plAst.icos porosos t.ienen r-.d abiert.a de por-os 

~nt.erconect.ados. Porosidad•s hast.a de 0.97 son posibles y un 

d.16.-i.ro de poro de 1 a 30 µm son comun•s. S. ha vist.o que las 

espumas con est.ruct.ura unif:orrne de poro que recuerdan a la de los 

.-dios f'ibrosos t.i•n•n may.:>r et"ici•ncia. y capacidad de Cil t. ración 

que et.ras espumas. Aparent.ement.e, el cierre parcial no juega un 

papel import.ant.e •n •l proceso de f:ilt.ración. En general. los poros 

de las·espu1M.s plást.icas muest.ran un menor desempefto que los medios 

f'ibf'osos de prof'undidad 0 pero mejor que los medios de cuperf:icie. 
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c.2.3. N9dios de Resinas l.lnidas. 

Loe n.dios d• resinas unidas son Fabricados por la unión •nlr• 

f'ibrAs y resinas moldeadas en la !'orma de un elemento. Una variedad 

de !'ibras son usadas para hacer los medios de resinas unidas ; sin 

embargo • muchos elementos ut.ilizan resinas Cen6licas para unirlas. 

Maodios de este t.ipo se encuentran caracterizados por el alt.o 

contenido de resinas. rigidez y t'ormas bien def'inidas. El 

bloqueamient.o de los poros de la super!'icte puede ocurrir; sin 

embargo. los elementos da resinas unidas son f'recuent.ement.e 

acanalados para incrementar su Area superf'icial y capacidad. 

e.a.e. Membranas. 

Las IM!mbranas son peliculas d•lgadas per-.ablea de raat.•rialea 

polim6ricos usados para altas ef'icienc:ias. C'ilt.raeión de part.lcul.a.s 

f'inas. En cont.rast.e con los ot.ros t.ipos de medios que han cido 

discut.idos ant..•riorrnent.•. las n.mbranas son ut.ilizadac para separar 

part.iculas menores a 0.1µm.. 

Las JDembranas son const.ruidas a part.ir de nura.rosos mat.eriales 

polimricos. Antes de 19e5 las ra.mbranas de acet.at.o de celulosa eran 

las: ~s comunes: sin embargo. el IUl.t.erial es biodegrad&bl•. se 

compact.a. y es dif'icl de lirrtpiar. Ahora. el cloruro de polivinilo. 

nylon. poliest.er. polipropileno. polisulf'ona. policarbonat.o y 

tluroearbol'lo se encuent.ran disponibles y no t.ienen est.os problemas. 

A pH neutros o &lea.linos. muchos de las part.iculas. en agua se 

encuent.ran cargadas negat.iVatnef\t.• debido a los def'ect.os erist.a..linos 

adsor-cióra d• es;peei- cargada•. 

posi t.i varnent.a rnejor-an la retn0ei6n de est.as ~rt.iculas par 

interacciones elect.rost.At.icas. 



d. EYalú8c1ón y Pr .. bas. 

La tunción d• un tilt.ro d• car~ucho •• el el1a1ra&r ioa 

cont.aminant.es del agua. Existen cuatro caract.erist.icas de un tilt.ro 

qu• deb9r•n ser de int.er .. primario para el usuario: ef"iei•neia de 

remoción del f'ilt.ro. capacidad efe. ret.ene16n. presión d• got.a e 

iht.egridad est.ruct.ural. 

•· Grado de RemJiC16n de Cont.aalnant.es. 

~ remoción es det.erminada por pruebas dest.ruct.ivas llevadas a 

cabo •n -.-st.ras t.01n&das al azar en un tilt.ro de cartucho o medio. 

Las. pruebas descritas a eont.tnuación pref"ieren las pruebas en los 

tilt.ros cartucho. aOn cuando pruebas similares son utilizadas en la 

indust.ria para comparar la remoción para dist.int.os tipos .d• n.d1.o. 

Est.as pruebas de medio. llamadas de' lecho plano • ut.ilizan pequel"ias 

muestras y condiciones est.rat.iticadas. El resultado de una prueba de 

remr:x::ión puecl• ser expresada de di'C'erent.es modos. E!"iciencia de 

remoción, grado de tilt.ración, o t.azas nominales pueden ser 

report.adac. La etlciencia de reaoción es la cant.idad relat.iva 

eliminada expresada en base a un porcent.aje. El grado de tilt.raci6n 

- la relación ent.r-e la cuent..a de part..iculas en el intluent.e y el 

ef'luent.e. HJ.st.6r1c.-nt.e. las t.azas nominales han sido 

arbit.rar-ian.nt.e evaluadas dando una. base de comparación. de los 

tilt.roa. 

Las pruebas pueden realizarse ya sea en un •ólo pa•• o en 

ault.ipl- pas-. En el pa•• simple los cont.amina.nt.es •• encuent.ran 

disper-aos ·~ el tluido corrient.• arriba del tilt.ro. La dlepersión es 

torzada a t.ra'Y6s d•l f"ilt.ro y muest.ras corriente arriba y carrient.e 

abajo son recol.ct.adas para ser analizadas. El Cluido pasa a t.rav6s 

d•l tilt.ro una vez y despun .. descart.ado. En las prueba• mult.ipase 

el tlutdo es cont.lnu.-nt.e recirculado a t.ravH de t.odo •l tilt.ro 

con nueva carga cont.aainant.• inyect.ada en la corrlent.e del 



1ntluent.e. Durant.• el t.ra.n•cUr•o de la pr-u.b• l• d1at.ribuc16n ct.l 

t.ama.fto de part.1cula cambia conf"orme las part..Lculas m.6.c <,;¡randas. son 

eliminadas;: select.iva!hltnt.e. En cont..rast.e,. un t..atu.f"Eo de part.icula 

relat.ivament.e const.ant.e en el inf"luent.e se mant.iene durant.e las: 

pruebas de un solo pase. 

La selección del modo de prueba pu.cte hacerse •n bas• a 

consideraciones de aplicación o pr•et.ica.. 

e.t. ~Nominales Y. AbJ¡olyt.os. 

Los grados nominales o absolut.os t'recuent..em.ent..e se prov .. n como 

una medida a usar en la seleeci6n de un f"ilt.ro de cart.ucho. El grado 

da t'ilt.raeión nominal es def"inido como: '"el t.amafto de poro al cual 

el 50~ de las part.ieulas son eliminadasº. Los grados nominales 

proveen rr*t.odos de comparación ót.ile& y ampliament.e ut.ilizados para 

comparar product.os filt.rant..s; sin embargo,. las comparaciones de 

grados nominales para product.os manuf"act.urados por dif"erent.es 

compaftias deben de hacerse con cuidado. Aón para el mismo 

tabricant.e,. grados nominales pequeftos no signitican necesariament.e 

mejor t'ilt.ración. 

Un grado abs:olut.Q .. detihe como ••e1 diA...t.ro de la part.~oula 

est'érica m.As grande y dura que pasa a t..r-av6s del f"ilt.ro b&jQ 

condiciones d• prueba espec1ticas. Est.e es un indicador d• la 

abert.ur-a ús grande en •l •l•ment.o tilt.rant..e". En la act.uali~d. los 

grados absolut.oc son sólo una 1ndieac16n de la abert.ura m.6.s grande 

en el ..-dio que puede eli.ainar part.iculas por- malla. Para ot.ros 

t.ipos de raed.tos. el grado absolu~o varia con la velocidad de tlujo. 

viscosidad del f"luido. carga el4ret.r1ca d•l Medio. cont.aminant.es y 

ot.ros tact.ores. 

~· 
Los grados absolut.os son det.erndnados en base a la·, pru.ba de 

pase simple usando cuent..as de vidr-io esfWicas o hierro. carbonil E 



corno contaminante. Se debe notar que ·1oc contaminantes .. r.,.1eos son 

---~'l:.~lizados para determinar loS" grados absOrutos mientras que en la 

pr•ct.ica la mayor1a de las particulas son de f'orma irregular. CoftlO 

T-esultado. el signif'icado de los grados absolu!.os no es siempre 

claro. 

e.2. ~ sm_ ~ Bact.eriol6gica. 

Est.a pru•ba. sólo se reaiiza el caso de f'iltros 

est.erilizant.es. que en el caso del sist.ema de obtención de agua 

calidad inyectable no son út.iles. pero se menciona debido a la 

importancia que presenta en la obtención de agua est.6ril o en la 

f'abricación de otros product.os est.,.iles. 

En las soluciones acuosas utilizadas para aplicaciones rn6dicas 

y f'armac4tut.ieas. la ef'icaeia de eliminación de un f'iltro es menos: 

importante que el asegurar que el f'ilt.rado se eneuent.re est4tril. Por 

lo t.anto. las pruebas de carga bacteriológica de un sólo pase son 

utilizadas para evaluar la reJDOCi6n. La bact.eria Pseudomona. diminuta 

es eoaun..nt.e utilizada como el cont.aminant.e para esta prueba. P. 

d(lft.inu.ta - una pequefla bacteria de f'orma redonda con un diA-tro 

aproxi lftadament.e de O. 3f.1Jft. Antes de realizar una prueba de carga. 

todcm los aparatos. incluyendo la -mbrana exa.mlnada. deber6.n ser 

esterilizadoS. Entonces es ehec:ada para esterilidad • int.egridad 

f'isica la membrana conf'irmada. Un caldo eont.eniendo las colonias 

bacterianas bajo condiciones controladas es entonces aftadldo al 

r-•rvorio superior y torzado a pasar a travn de la -mbrana a 

pres16n controlada. La . ....tirana probada es entonces cult.ivada en 

agar • incubada. Per1oid1c~t•. la -mbr'ana •• exaainada para 

verif"lcar que no exista creeiaient.o bacteriano. 



e.3. Capacidad Q!t Ret,90ción. 

La capacidad de ret.ención •~ comunment.• u5ada colft::I un indicador 

de vida del filtro y eeonomia. En general. la capacidad y remoción 

s:on determinados s1mult.aneament.oa. La NFDPA define la capacidad de 

reot.onc:i.6n com.o ,. ol pDIOIO da uni cont.af'ft.ih•ht.• "-.rt.if'icial ••pe.oif'ico 

que debera ser aftadido al 1nfluent.e para producir una diferencial de 

presión dada a t.ravés del filt.ro bajo condi.ciones espec1f"icas"'. 

Capacidad. de acuerdo a est.a definición incluye al cont.arninant.e no 

capt.urado; en ot.ras palabras. no es def'inida corno la cant.idad de 

cont.aminant.e retenido por el f'ilt.ro. En cont.rast.e. SAE def'ine la 

capacidad de retención de contaminant.es corno " la cantidad de 

contaminantes eliminados y ret.enidos por el f'ilt.ro del agua durant.e 

la recirculación const.ant.e del fluido cent.a.minado con una presión de 

got.a predeterminada a lravés del !'ilt.r-o ... Esta definición considera 

a la capacidad como la cant.idad de cont.aminant.e retenido por el 

filtro. En muchos casos la capacidad es determinada por dos m6t.odos 

no muy diferentes. 

La capacidad de laborat.orio es sólo un indicador de la 

capacidad real que s•r• exhibida en est.e campo. La capacidad es una 

Cunción de los mismos f'act.ores coln() remoción. En la pré.ct.ica. las 

Cuent.es de corrienle y vibración. pueden t.ener una gran inf'luencia 

en la capacidad. Exn.minaeiones microscópicas de un f"lltro durante el 

curso de una prueba revelan la acumulación de part.1culas seguida por 

la subsecueonle ret.onción y capt.ura. La reent.rada es !"unción de 

tuerzas hidrodinArnicas y adhesivas que varian con las propiedades 

del sislema. 

e., Evaluación Est.ruc\yral. 

La prueba est.ruct.ural de las carcasas y elernent..os f"'ilt.rantes de 

los filt..ros de cart.ucho son .Ceet.uadas para evit.ar f'allas 

cat.ast.r6f'icas del f'ilt.ro y para prevenir grietas o ranuras que 



puedan afect.ar el proceso o product.a que se est.a prat.egiendo. 

La NFPA T2. e. 1 es un est.•ndar recomendado para evaluar los 

componentes d• la f"uent.e del f"luido de met.al. Est.a es ut.ilizada para 

establecer grados de f"at.iga y presión est.á.t.ica para las caracasas 

d•l f"ilt.ro. El grado de presión d• f"at.iga •s def"inido como la 

presión que la carcasa pu*Cle exper1ment.ar 10 mi.llones de v.ces sin 

fallar. La prueba es acelerada aplicando r•pidanwnt.e presión de 

liberación •n un cielo. 

Exist.en cuat.ro pruebas bAsicas est.ruct.urales para los element.os 

del f'ilt.ro. ANSIBQ3, ~ es usada para det.ermina.r la compat.ibilidad 

del mal.erial de un elemento con el f'luido , ANSI/803.25 a\ide la 

habilidad de un element.o para soportar una presión en part.icular. 

ANSI/BQ3. 24M-197'2 evalúa " la habilidad del elernent.o f"llt.ranle a 

soport.ar tlexión causada por las presiones: dif"erenciales cielicas". 

La prueba del punt.o de burbuja es usada para det.erminar la 

int.egridad de f'abricaci6n de un element.o f"ilt.rant.e.C1Ql 

e.!!~ .al. eYnl..2 !á Burbuta 

Una vent.aja import.ant.e de un f'ilt.ro de membrana. es su habilidad 

de ser proba.da su int.egridad ant.es de f'ilt.rar. Est.a prueba es 

simple,, no dest.ruct.iva,, llevada a cabo durant.e el desarrollo y 

conocida como prueba del "punt.o de burbuja••. Los f'ilt.ros de membrana 

t.i_,.,,. discret.os pasajes unif"or_. que penet.ran d• un lugar a ot.ro. 

pueden pensarse como lineas unif'ormes capilares:. La prueba del punt.o 

de burbuja se basa en el hecho de que •l liquido •si ret.enido en 

.. t.om t.ubo9 capilares por t.enaión auper-f"icial y que la presión 

1'llin1taa requerida para f'orzar a salir el liquido del t.ubo es una 

medida del d1Amet.ro del t.ubo. La prueba del punt.o de burbuja es una 

de l.as prueba• Ns SilftPl- y -'• ·ót.11- pal'"& los f"ilt.ros de 

cart.ucho. t20l 



La prueba consiste en · sellar el element.o y sumergirlo 

complet.ament.e a una profundidad de 1.29 cm en un liquido humec:tante 

Cusualmente alcohol isopropilico). O.spu•s d• 5 min en el interior. 

el elemento es presurizado con aire para predeterminar un valor. El 
elemento entonces es rotado 3600 y examinado en cuanto a corrientes 

p~rmiQtentem de burbujas. La evid•ncia d• corriente~ dG burbujas de 

aire indica que el medio tiene fracturas o que el &lamento ha sido 

mal Cabricado. La prueba de burbuja es rutinariamente utilizada como 

una herramienta de control de calidad. Técnicas muy relacionadas han 

sido ut.i l izadas para obt..ener el t.amaf'l:o de poro del medio 

f'ilt.rant.e. [19] 

e. f!I ~ ~ Pi f'usicSp. 

En sistemas de grandes volñmenes. donde un gran volumen de agua 

debe ser desplazado ant.es de que las burbujas puedan ser detectadas. 

la prueba de d1Cusi6n se puede llevar a cabo en vez de la prueba de 

burbuja. La prueba de dif'usión se basa en el hecho de que en una 

membrana húmeda. bajo presión. el aire Cluye a través de los poros 

llenos de agua a presiones diCerenciales por debajo de la presión 

del punt.o de burbuja del fil~ro por un proceso de difusión siguiendo 

la ley d& Fick. En filt.ros de Areas reducidas la corriente de aire 

es muy lent.a. Pero, en los f'ilt.ros de gran •rea usado~ en sist.ernas 

de grandes volúmenes • es signi!"icat.ivo y puede ser medido para 

desarrollar una prueba de int.egridad sensible para los fil~ros. 

En algunos f'ilt.ros la presión aplicada durante la prueba de 

difusión es el 00'-i: de la. presión del punto de. burbuja est.ablecida 

para. un cis:t.ema. de Cilt.ración en part.icular. El voltJTMn de la 

corrient.e da aire es d.t.erminada midiendo la cant.idad de agua 

desplazada. 

Aplicando una presión del 80-Ai de la presión de burbuja del 

Ciltro valida. la int.egri.dad del f'iltro alentras que un incremento 



draalt.lco •n la corrlent.• de aire e o agua) a bajas presiones si 

hubiera membranas danadas. t.amano de poro inadecuado. sellos 

inef'icent.es o griet.as en el sist.ema..taOJ 

Ex.ist.en dif"•rent.es; pruebas usadas para caract..•r1zar el medio 

del filt.ro. Pruebas especificas han sido disenadas para cuant.1ficar 

la f'uerza. res:ist.encia qu1mica y t.•rmica. y ot.ras propiedades del 

medio. Para est..udiar la est.ruct.ura del poro del medio exist.en cuat.ro 

mét..odos: examlnaci6n microscópica. prueba de bUrbuja. int.rusi6n de 

mercurio y prueba de permeabilidad. 

La prueba de examinaci6n microscópica con un microscopio de lu= 

microscopio de elect..rones es el mét.odo mas diract.o para 

ca.ract.•rizar la. est.ruct.ura de poro del medio f"ilt.rant.e. además de 

ser el ~t..odo mas dif"icil par-a cuant.if"icar. La examinac16n 

micr-oscópica revela la est.ruct.ura del poro. forma y t.amaf'to de la 

f'ibf"a o el grano y det.alles microest.ruct.urales del medio. Sin 

embargo. para los dif"erent.es t..ipos de medio es dif"icil const..ruir una 

dist..ribución de dat.os de poros o dist..ribución de t.amaftos. 

Variaciones en la prueba de burbuja son usadas t.ambi•n para 

cuant.ificar el t.amano del poro dol modio filt.rant.e. Es~as pruebas 

son similares a las u~ilizadas para pr-obaT" la in~bgridad; sin 

eJlbargo .• un eont.enedor especia.l.-nt.e disertado para hojas planas del 

..;cuo . es necesario. En est.as pruebas la presión .. ~d. ~i~e es 

gradual-nt.e ineremen~ada hast.a que las bt.irbUjas empiezan a !"luir 

del IMdio. El t.amafto ""'-ximo d•l poro puede ser est.imado para la 

presión aplicada y la ~ensi6n superCicial del Cluido. El t..amafto real 

del poro no es obt.enido porqu• se asume que el medio es 

co-i:r1et ... nt.• mojado por la prueba de f"luido. En la act.ualidad, la 

humect..aeión varia considerablement..e de awdio a medio. Por· est..a 

r..Zon. la presión a la cual las burbujas. aparecen por primara vez 



es Crecuent.em11nt.e report.ado en lugar de es~imar el ~arnafto del poro. 
ASIM F31e-70 describe el uso d• eQt.• ~t.odo para calcular •l mA.>d.mo 

~amaf'l:o de poro y la di st.ribución d• t.amaftos de poro. 

La int.rusi6n de mercurio ha s1do ut.ilizada para medir 

dir-~t..a.1N1tnt.• la por-ogidad del medio d• celuloQa y caract.erizar l.a 

•st.ruct.ura del poro para ot.ros t.ipos de medios filt.rant.es incluyendo 

membranas. Est.e puede dar una est.imac16n real de porosidad para 

muchos t..ipos de medio. En los est.udios de membrana. las alt.as 

presiones usadas pueden def'orm.ar el medio y la t.écnica puede ser 

sensible a los pequeftos t.amaftos de poro. La int.rusi6n de mercurio 

sólo una t.écnica aproximada para est.udiar los medios eon 

est.ruct.ura irregular mient.ras un modelo de est.ruet.ura de poro puede 

ser asumida en orden de est.imar el t.amafto del poro. 

La permeabilidad al aire provee un indicador de la resist.eneia 

que of'rece la corriente por un medio f'ilt.rant.e en part.icular. 

Tipicament.e. el aire se pasa a t.ravés de una hoja plana del medio a 

una presión de gola eonst.ant.e de 0.5 Pa. La corrient.e de aire es 

ent.onces medida para dar la permeabilidad. La permeabilidad es 

f"unción del espesor del nmdio. porosidad. est.ruct.ura. del poro. y 

f'orrna y t.am.afto del coleet.or. Corno est.os son los mismos f"act.ores que 

af'ect..o.n la r•moción y capacidad. la permeabilidad es f'recuent.ement.• 

ut.il.izada en las et..apas pr•lJ.minares de selección de malla del 

medio. En general. la remoción se mejora y la capacidad decrece con 

la decrecient.o permeabilidad.C20l 

Los f"ilt..ros: de cart.ucho dent.ro de un si~t.ema de t.rA.t.arniant..o 

para la obt.ención de agua calidad inyec:t.able pueden ser utilizados 

en dif'erent.•s: &t.ap.a.s. co1n0 por ejemplo d•spu6s d• columnas de 

intercambio iónico. a la salida de los t.anc:lues de al macenamient.o de 

agua deioni:z:ada o dest.ilada. et.e. con el f'in de asegurar que la 

calidad del agua se eleva en cada paso. El t.amafto de poro comunment.e 

uLilizado en est.os sist.ernas es de 0.1 a 0.22 µm. 



3. f'LTROS DE CAR90N. 

1-os fllt.ros de carbón ut.ilizan para eliminar cloro a 

hidrocarburos;. do ba.JO peao molcrcula.r. Gon rn9noa ofect.i.vo& "'" i• 

el1m.1nac1.0n de moléculas orgt&nicas pesadas que se encuent.ran 

comunmctn~• en la superf'ici• de lo& abact.ecedores de agua. t.aleQ como 

el aci.do hUmico. Est.os filtros se utilizan frecuent.ement.e en 

sist.emas de pret.rat.amient.o para mini mi.zar que las re~i.nas 

deionizant.es 

orgts.nico.[161 

ensucien irreversiblement.e con mat.eri.al 

1-os !'ilt.ros de carbón represent.a.n frecuent.ement.e la ruent.e d& 

cont.amina.ci6n. m:..s severa. Cuando se mide el contenido de bact.eri.as 

en varios punt.os del sist.ema.. los niveles de cont.am.1naci6n mas alt.os 

se encuent.ran en los filt.ros de carbón ya que el cloro residual se 

elimina en la porción m.As alt.a del Cilt..ro, mient..ras que el rest.o del 

lecho proporciona un Area húmeda con abundant..e rnat.erial carbonoso 

para propiciar el crecimient.o bact.eriano. 

Las medidas para e!'ect.1 vo eont.rol de proli f'erac1 O:'! 

microbiana en el !'ilt..ro de carbón pueden ser di!'lciles y costosas. 

Algunas de est.as medidas incluyen una sanit.1:zaci6n periódica con 

agua a 90•C o ut.ilizando vapor a presi6n at.mosf'érica. Muchos de los 

sist.emas de f'ilt.rac16n de carbón operant.es no pueden ser sanit.i:zados 

de est.a Corma. debido a que cont.ienen t.uberia de PVC o columnas 

reeubiert.as interiorment.e con mat.eriales que no t.olEwari las a.lt.as 

t.emperat.uras. ColnCI alt.ernat.iva, los ~ilt.ros de carbOn deberan cent.ar 

con f'orros de hule relativament.e i.nhert.e el cual pueda soport.ar 

t.ales condiciones de sanit.izaci6n. 

Ot.ra alt.ernat.iva es usar· !Amparas ult.rav1ol&t.a germicidas en 

linea con el efluente del f'ilt..ro de carbón CFigura Q). Est..o no 

elimina t.odas las bact.erias, pero puede servir para cont.rolarlas o 

impedir su crecimient.o. Cuando se ut.ilizan est.e t.ipo de lamparas es 

necesario que la cubiert..a de cuarzo reciba mant.enimient.o o sea 
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r .. rnplazada dependiendo d• las medidas de int.ensidad y emisión. 

AdemAs, los sist.emas pueden hacer uso de una reeirculación cont.!nua 

junt.o con la irradiación UV para mejorar &l cont.rol microbiano. 

Exist.en algunas alt.ernat.ivas la f'1lt.rac16n con carbón. 

Algunos suminist.ros de agua t.ienen bajo cont..enido de mal.erial 

org.6.nico y pueden t&m.bléra &ncont.rarse libres de cloro, en est..os 

casos el carbón no eos necesario. Los !"ilt..ros de carbón pueden 

t.arnbién ser reemplazados por trampas orgAnicas de resinas 

m.acroreliculares. 

Adem.As de los problemas-de eont.am1nae16n microbiana los f'ilt.r-os 

de carbón pueden'present.ar problemas d& pérdida de la capacidad de 

adsorción. En est.os casos se realizan pruebas qulmicas Por medio de 

las cuales se determina el cont.enido de cloro del agua que ha pasado 

a t.rav6s del f'iltro. Una vez que el f'ilt.ro ha perdido capacidad de 

adsorción, ést.e deber.6. ser reemplazado, ya que 

reog•nerarse.C15l 

puede 

Al igual que en los t"ilt..roQ d• arena •l f'ilt..ro de carb6~ d•ber• 

eont.ar para su moni toreo con manómet.ros a la ent.rada y salida del 

tilt.ro y conocer de esta manera que t.an sat.urado se encuentra y que 

t.an f'recuent.•ment.e debe ser sanit.izado. 
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C. ABLAN>ADORES. 

La dureza del agua se debe principalrnent.• a la presencia de 

iones calcio y magnesio. Los dos m*t.odos generales para •l 

ablandami•nt.o de agua son la precipit.aci6n con cal y cenizas de sosa 

Cproces:o cal-sosa) y el ablandam1ent.o por int.ercambio 16nico. En la 

indust.ria tarmac•ut.ica el int.ercambio i6nico es el m6t.odo ut.ilizado 

para el ablandamient.o de agua por lo que se le dará mayor at.enci6n. 

1. PRocEso DE ABLANDAMIENTO POR PRECPITACION CON CAL V SosA. 

El proceso de ablandamient.o de agua por la precipi t.aci6n con 

cal y cenizas de sosa. puede ser llevado a cabo a t.emperat.ura 

ambient.• o bien aplicando calor. En el Ult.imo caso el agua. es 

precalent.ada con vapor ant.es de af"iadi r los agent.es qui m1 cos. El 

calor acelera las r•accion•s y produce un_e~luent.e ablandado. 

La cal reacci6na con los bicarbonat.os present.es en el agua dura 

para f'ormar precipit.ados de carbonat.o de calcio e hidróxido de 

magnesio. La sosa por su part.e reacciona con las. sust.ancias no 

carbonat..adas dando product.os insolubles. El precipit.ado se deja 

sediment.ar. el agua s84iment.ada post.eriorment.e es clarif'icada por 

f'ilt.ración. [181 

2. A8l..ANDN11ENTO POR INTE~ IONCO. 

El m6s co•~n d• los int.erckmbladores i6nicos es el ablandador o 

desminerallzador de agua. el cual elimina la dÚreza int..ercambiando 

iones calcio y magnas!~- por iones sodio para f'ormar sales m&s 

solubles. El euavizado procede como sigue: 
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- El agua dura cont.eni•ndo iones calcio y magnesio ent.ra a la 

columna de int.ercarnhio tónico. 

- Ant.es de haber cont..eu::t.o con •l agua 1.11.s par- t.1 cul .&1.& d"" re&i na &• 

han asociado solamente con los iones móviles; los cat.iones sodio 

reemplazables son desplazados por eat.iones no r .. mplazables. Hay 

miles de part.iculas en una unidad int.ercarnbiadora. cada part.1cula 

cont.iene billones de iones. 

El int.ercambio es iniciado. Algunos de los iones calcio y 

1N1.gn•sio son absorbidos por las resinas que liberan iones sodio por 

cada ión calcio o magnesio. 

- La part.icula de resina libera los iones ~odio y ahora cont.iene a 

los calcio y magnesio. En la pract.ica. algunos iones sodio 

generalment.e permanecen en el int.ercambiador. 

- El agua que sale es suave. no eont.iene cat.iones que produzcan 

dureza. 

- Una vez que el sodio reemplazable ha sido int.erca.rnbiado por calcio 

y magOesio provenient.es del agua dura. la resina. .. agot.ada. 0
• puede ser 

regenerada con una solución de cloruro de sodio ya que ia reacción 

.s reversible. [91C171 

3. INTERCAl'IEllADORES CATIONICOS DE SoolO. 

El uso del t.érm.ino .. zeolit.a•• ha sido empleado a t.odos aquellos 

m.a.t.eriales usados para el ablandami•nt.o de a.gua. Est.os incluyen 

arenisca verde, arcillad• bent.onit.a, minerales sint.•ticos t.ipo gel, 

carbón sultonat.ado. y r•sinas org•nicas sint.•t.icas. Est.rict.am9nt.• 

hablando. el t.6rmino d•beria sólo incluir aluminosilieat.os 

inorg•nicos con propiedades d• int.ercambio iónico. 
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En la act.ualidad los int.ercambiadores pueden ser clasif"icados 

d•r1t.ro de dos t.ipo5': los: nat.ural•s. y -zeolit.as f'abricadas. de 

minerales inorgA.nicos y las r~sinas: sint.6t.icas org•nicas. Debido a 

la alt.a capacidad de las resinas sint.ét.icas. las zeolit.as de carbón 

sultonat.ado as1 como las nat.urales han salido del mercado. 

Las resinas. sint.~t.icas son copolimeros dQ compuest.os org~nicos 

t.ales como Cenotes. aldehidos. y derivados de est.ireno·y vinil. Como 

ejemplos t.enemos los pl ast.i cos de baquel i t.a. res! nas 

Cenol-f"ormaldehido y poliest.ireno. En el proceso de polimerización 

liquidas de baja viscosidad volat.iles reaccionan en relación 

arreglada. ConCorme la reacción procede. los liquides volAt.iles se 

unen ent.re si para tomar una larga cadena de product.os que se unen a 

ot.ras cadenas para producir un "elect.rolit.o" sólido est.able e 

insoluble. En ciert.as resinas los grupos int.ercambiadores se 

present.an en el ma.~erial en brut.o. y las resinas no requieren de 

proc::eso adicional. mient.ras que en et.ras requieren procedim.ient.os 

int.errn.dios para unir los grupos act.ivos a part.1culas sólidas. Las 

resinas sint..,.t.icas int.ercambiadoras de iones· se ident.if'ican por el 

rnat.erial bas• -f'enólicas. poliest.ireno. et.e- y por los grupos 

act.ivos -HSO.. -Co:>H. -oH. et.e.-. Las resinas son producidas 

comunment.e en f"orma de part.iculas esf'éricas o "cuent.as" en un t.amaf'io 

etect..i vo de O. •O a O. 50 mm. Durant.e el abl•fl.damiant.o normal el 

t.amaflo de las part.iculas confinadas no af'ect.a la capacidad de 

operación; sólo las caract.erist.icas de re~rolavado y la pérdida de 

cabeza son inf"lueneiadas. 

Las resinas f"•nólicas son prod~cidas por la conden~ac16n ent.re 

el A.cido "'-f"enolsulf"ónico y •l f"ormal.dehido. Las resinas f'en6licas 

ce encuent.ran eujeLas a la degradación por cloro. A pesar de qu• la 

base orgllnica de l.a resina no sust.ent.a el crecimient.o bact.eriano. 

est.e provee un buen ambient.e para su crecimient.o. Una esterilización 

periódica. con f"or-maldehldo y salmuera. mant.i•n• la unidad en buenas 

condiciones et. operación. Es un agent.e declor-inizador ef"icienL• 

donde el cloro debe ser eliminado del agua. 



Pr•eLicamenLe t.odos los inLercambiador•s hoy •n dia ut.ilizados 

para ol ablandarnient.o son resinas int.ereambiadoras de poliesLireno 

!'abricadas por la polimerización de monórneros de est.ireno con 

divinilbenceno COVB>. La est.abilidad y f'uerza rnecAnica de las 

part.iculas de resina dependen del grado de ent.recruzamient.o 

desarrollado durant.e el proceso de polimerización y es dependient.e 

de la cant.idad de OVB usada en el proceso. La densidad. durabilidad 

y capacidad de int.ercambio son a!'ect.ados por el grado de 

ent.recru:antlent.o. Est.o es expresado como procent.aje de DVB usado y 

es normalrnenle sinónimo de procent.aje de ent.recruzarnient.o. La 

produce! 6n comUn es del 9 a 1 ª"· Sin embargo. el Er"' es •l mas 

comunment.e usado para el ablandamient.o de agua. Después de que las 

part.iculas bAsicas de resina son producidas. el polimero es 

sul'Conat.ado con Acido sulf'Urico y et.ros av'•nt.es para producir los 

grupos aniónicos int.ercambiadores -HSO. . 

4. U1f'IEZA DE LOS 0EStW-ERAUZAOORt:S. 

A pesar de que la 1nvasi6n microbiana en los ab.L andadores de 

agua no es t.an rApida como en los Cilt.ros de carbón. est.os 

represent.an una !'uent.e pot.eneial de cont.aminac16n. A di!'ereneia de 

et.ros procesos de int.ercambio iónieo que son regenerados 

peri6dieament.e con soluciones: 6cidas o c•usticas a eoncent.raciones 

antimierobianas. el ablandador •S regenerado con salmuera Csolueión 

de cloruro de sodio). que no tiene e!'ect.o sanit.izant.e. Ad•""-s, si no 

se t.oman algunas precauciones, el tanque de salmuera puede 

convert.irse en si t.io de reproducción de hal6f'iloc y ot.roc 

microorganismos. 

Un t.anque abtert.o de salmuera sin ag1t.ac16n, puede 

estrat.i!'icarse y desarrollar alt.os niveles de act.ividad microbiana 

en la superticie. dond• la inoculación f''cilment.e puede ocurrir y la 

concent.ración de sal es subst..ancialment.e mA.s baja que en el tondo 

del t.anque cont.enedor. Las precauciones que •• deben de tener en 
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cuent& incluyen agitación o recirculación del contenido del ~anque. 

m.ant.•n•r la sat.urac16n. minimizar •l t.i•mpo de t.oma d• la salmu•ra. 

un sistema c•rrado. y mantener condiciones as6pt.ieas para el 

almacenamiento de la sal. 

Algunas de las bacterias: pued•n s•r· •liminadas durant.e •l 

lavado inverso que se lleva a cabo corno proceso d• regeneración. 

peiro muchos de 1os ablandadores son dis•ftados con un margen minimo 

Cespacio d• cabeza) y con inaut"'icient.• t"'lujo de r•t.rolavado Ces:t.o 

suceda con unidades muy pequenas con t"'lujos de menos de 20 gpm). 

Ot.ra medida para cont.rolar el c:recimient.o en el ablandador es 

mantener una rec:irculac16n continua de agua. aón cuando el sistema 

no est.• siendo utilizado. 
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D. DEIONIZADORES ANIONICOS/CATIONICOS 

El proceso de de1on1zac16n de agua por 1nlercambio 16nico consist.e 

en la conversión de sales correspondient.es' Acidos por 

int.ercambiadores cat.16nicos de hidrógeno y la remoción de i&st.os 

Acidos por int.ercambiadores an16nicos. Los dos int.ercambiador-es 

comunment.e se ponen en series de columnas por separado. el agua pasa 

primer-amente a través de una colunu'la y post..erior·ment.e por la ot.ra; 

en est.e caso la dei oni zaci ón SC:t 11 eva a cabo en un proceso de dos 

etapas. Usualmente al int.ercambiador cat.16niCo precede al an16nico. 

pero en algunos casos el orden es invert.ido CFigura 10:>. Los dos 

int.ercarnbi adores pueden t.ambién encont.rarSe juntos dent.ro de una 

misma columna; est.os se llaman lechos rnixt..os. 

1. NATURALEZA DEL INTERCAMBIO IONCO 

Las sal es di suel t.as en agua se di s:oci an en iones cargados 

posit.ivament.e Ccat.iones:> y iones cargados: negat.ivament.e Caniones:> • 

que perm.it.en al agua conducir la elect.ricidad: las sust.ancias 

disuelt.as por lo t.ant.o reciben el nombre de elect.rolit.os. La 

solución se encuant.ra en est.ado de elect.roneut:ralidad. que quiere 

docir que el número de cargas posit.ivas se'encuent.ra en equilibrio 

con el número de cargas neg~t.ivas. 
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Del m.ismo modo los int.erc::ambiador•s 16nieos cont.i•n•n eat.iones 

y aniones en c::ondiciones de elect.roneut.ralidad. Pero los 

int.ercafftbiadores di~ieren de la solución en que sólo una de las dos 

especies i6nicas es móvil Cint.ercambiable). 

Cuando el int.er·cambio ocurre. los aniones o cat.ion- en la 

solución son intercambiados por aquellos en el int.ercambiador. pero 

t.ant.o la solución como el 1nt.ereambiador permanecen en condiciones 

da elect.roneut.ral idad. En el caso del int.ercambio cat.16n1co. por 

ejemplo. cuando un catión de calcio. que t.iene dos cargas posit.ivas 

deja el agua. debe s:er reemplazado dent.r-o del int.ercaabi~dor·, por 

dos c::at.iones de hidrógeno. que t.i•n• solo una carga posiLiv•.t18J 

El proceso de de1onizaci6n procede de la siguien~e manera: 
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- El aguA f!:or1t.eniendo materiales iónicos es adm.it.ida a la columna de 

resina de intercambio C::eat.iónica) a la cual se asoci.&.n los iones 

móviles. por iones hidrOger10 reemplazables y sustituidos por aniones 

no r·bErmpl a::abl ErS. 

- Los cationes en solución CcAlc.:io. pot.asio, rna.gnésio. sodio. 

et.e. )son absorbidos en las part.1culas dE.- resinas las. cuales liberan 

los iones hidrogeno. 

- La columna de int.ercambio eat16nieo libera iones h1dr-6ger10 y los 

gr-upos negat.ivos Caniones) originalmente pr-esent.es- en el agua. Est.os 

son ahor-a admit.idos por- una segunda columna de r-esina ani6n1ea que 

se asocia con los iones móviles Cear-bonat.os. biear-bonatos. sul~at.os. 

cloruros. et.e.:>. reemplazando los grupos hidroxilo e aniones) por 

eat.iones no reemplazados . 

El resultado es agua quimieament.e pura. Los iones hidrógeno se 

combinan con los iones hidroxilo para producir agua CFigura 11).[QJ 

lone1 Hldr6geno 
en Ae1lna1 

Reemplaunclo C1t16n11 
en Agua 

lon11 Hldr6xldo 
an Rlllina1 

-mpl•zanclo Anldne1 
en Agua 

OH 

OH 

CI 

Na•c1 • 

• 
Ae .. na Anl6n1oa 

H.O 

• 
~l11ur• H: f'mo .. o d• D•lonluol6n. 

OH 

OH 

CI 



2. MATERIALES lNTERCAMEllADORES. 

La ~yor-1a de loa int.•rc:ambiador•a ut.ilJ.zadoc la 

dei on1zaci6n del agua son resinas si nt.•t.1 c:&.s h•chas por la 

· polimerizaci6n de varios compuest.os orgAnicos. Los eompuest.os más 

Crecuent.em.nt.e usados son el est.ireno y el divJ.nilbenceno. La larga 

cadena de copol1meros forma.da por est.os compue~t.os: cont.iene mayor 

proporción de est.ireno CS0-9a'° y en una menor proporc16n 

divinilbenceno ce-amo. El Ult.imo act.úa como lazo de un16n para 

m.ant.ener unidas las largas cadenas poliméricas. 

Los int.ercamhiadores cat.16n1cos de hidrógeno usados para la 

deionizac16n • pu~en t.ener dif"erent.es grados de acidez. 

Algunos int.ercambiadores son t'uert.ement.e Acidos. eont.eniendo 

grupos f"uncionales de •cJ.do sulf"6nico -SO.H. mient.ras ot.ros son 

debilmeont.e acidos • cont.eniendo grupos de •cidos carboxilicos -cOOH. 

O. manera similar exi.st.en int.ercambiadores ani6nieos debilrnent.e 

bl&sieos y f'uert.ement.e bAsicos. Exist.en dos clases de 

int.ercambladores Cuert.ement.e b•sicos. Tipo I. con un grul)O Cunc1onal 

de amonio cuaLernarlo. 

El Tipo II qu. t.iene un grupo amonio cuat.erntLrio rnod1Cicado. 
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~-~H,-r-cH,-cH,oH OH

CH, 

En el int.ercambiador del Tipo II uno de los grupos met.ilo es 

reemplazado por un grupo et.an6lico. . Los t.ipos I y II d1f'ieren 

principalmente en su af'inidad por los aniones cloruro e hidróxido y 

en su est.abilidad quimica. El t.ipo I t.iene menos capacidad de 

int.ercambio. pero es m.As est.able que el t.ipo II. 

Los int.ercambiadores d"'bilment.e an16nicos t.ienen grupos 

f'uncionales de poliamina cont.eniendo principalmente aminas. -NHe. 

aminas secundarias -NHR. y aminas terciarias -NRz • Exist.en t.ambién 

resinas an16nicas de f'uerza media. cont.eniendo una mezcla de grupos 

d6bil y f'uert.arnent.e bAsicos. 

Cuando se habla de int.ercambiadores débil o f'uert.ement.e Acidos: 

nos ref'erimos al grado de ionización Co disociación a iones). 

Debida a la alta calidad del agua necesaria para·la obtención 

de agua calidad inyect.able. los int.ercambiadores ut.ilizados para la 

deionización del agu& son de car•ct.er f'uert.e. 

a. Int.et"'ca.miad'Of"es Cat.1.ónlcos d• Hldr6geno Fuert.•-nt.• 

Ac1.dos. 

L.a mayoria de los cationes en agua son calcio, magnesio. sodio, 
y pot.asio. Es~os son in~ercambiados por hldrógeno en 

intercambiadores cat.J.ónicos Ccon grupos 

f'uncionales de •ctdo sulf'ónico SO.H:>. como en la aigulen.t• ecuac1.6n 



en i'orma tónica: 

donde Z es la ma.t.riz del int.ercambiador. 

l
e.a" 

· Mgl+ + 2H+ 
2N&+ 

2K' 

L..a r•acc16n es reversible: a la derecha hast.a la !'ase de 

agot.amient.o de ciclo del inlercambiador. cuando el agua es t.rat.ada, 

y a la izquierda durant.e la !'ase de regeneración. 

regenerant.es CAcido sul!'árico y clorhidrico) 

cuando los 

eluyen del 

int.ercambiador los cat.iones previam&n~e tomados del agua y restauran 

el int.ercambiador a ~orma de hidrógeno. 

La siguient.e ecuación represent.a la !'ase de agot.arru.ent.o, 

escrit.a en !'orma. !DOlecular Ccomo si las sales present.es est.uvieran 

no disociadas) y muest.ra la combinación ent.re cat.iones con los 

aniones mayores. los bicarbonat.os. sulCat.os y aniones de cloruro. 

Los grupos sulCónicos. S'OllH, han sido borrados y r .. mplazados con 

hidrógeno. H. por simplicidad en la ecuación. 

l {<Hco,> 1 

ªº~ • 
c1 1 

Por lo t.ant.o las sal.. en el agua san convert.idas a sus 

correspondientes ~idos. 
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La regeneración con 6cido sult'Orico •• da en la siguient.• 

ec:uación. Lambién escrita ~n Corrna molecular: 

Ca l Mg z + 

"ª• x. 
-+ H,z 

Ca 
Mtr 

Na, 

x, 

De est.a manera los cat.iones son eluidos del int.ercambiador como 

sulCaLos. S1 se ut.iliza Acido clorhidrico como regeneranLe; los 

cat.iones serAn eluidos como cloruros ~s solubles. 

b. Xnt.ercambladores Aniónicos Ftmr~e..,n~e BAsicos. 

Est.os int.ercambiadores surgen con la necesidad de •liminar 

~ant.o •cidos debilrnent.e disociados como •cidos Cuert.ement.e 

disociados. C21 l 

Escri~as en ~orJaa iónica. las reaccion•s con in~ercalftbiadores 

ani6nicos CuerLement.e bAsicos se dan a cont.1nuac16n en la siguienL• 

ecuación: 

<so.> 1 -

ac1 · 
a<HBl01>" 
a<HC01>" 

¡ ........ ,-
donde A.. es la maLriz y sitio c:at.iónico arreglado del int.ercambiadol"'. 
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Solanwnt.e un •lcali Cuert.ement.e btl.sico Csosa c.iust..ica) puede 

us:ado para la regeneración. Expresada en f'orma molecular. el 

agotamiento y la regeneración .s col'l'IC» sigue: 

H,so, ¡ 
ZHCl 
ZH SiO + ZArOH -+ • • 
aH1COJ 

so, l ac1 
2<HSiO> aA.+aH.o 

' ' 2<HCOJ>z. 

so, ¡ lªº· Cl Cl 
l . aA, + aNaOH -+ aA,OH + N•¡ l 

<HBio,>, <HBio,>, 
CHC01 >1 <HC01 >1 

Lo$ deiOhizadores son los que presentan el menor problema d• 

cont.aminación. A pesar de que suf'ren una inoculación repent.ina de 

bacterias. la regeneración periódica con •et.dos y •lcalis usualment.e 

los sanit.iza. Sin eabargo las excepciones pueden ocurrir. y los 

problemas d• creeimient.o microbiano s•. pueden increment.ar si se 

permit.en. cavidades o periodos prolongados de est.ancamient.o. 



E. DESTILACION. 

L.a dest.1lac16ri eleva la calidad del agua por evaporación del 

agua liquida separ•ndola de golas con cont.aminant.es provenientes del 

agua de aliment.ac16n. por medio de separadores y condensando el 

vapor puriCicado en un int.ercambiador de calor. 

El dest.ilador se debe de encontrar diseftado para operar a una 

det.ermJ.nada velocidad Cgalones por hora)¡ si la operación se lleva a 

cabo a una mayor velocidad el destilado seria conducido al 

evaporador. Todas las part.es d.s-1 dest.ilador en cont.act.o con el 

vapor o dest.ilado deber.6.n est.ar const.ru1das por ma:t.eri&les de alt.a 

calidad. t.ales como est.af'io recubiert.o, acero inoxidable 316, 

vidrio, para prevenir la cont.aminac16n del met.al. El grado de pureza 

del agua obtenida por dest.ilaci6n es aproximadament.e del 10'1: del 

t.ot.al de la ca.nt.idad de agua usada. l..a dest.1laci6n es un proceso 

cos~oso debido al bajo rendimient.o. requerimient.os de ener91a. 

et.e. C8l 

El t.ipo de dest.ilador que !'recuent.ement.e se ut.iliza para la 

producción de grandes volomenes de agua es el dest.ilador de 

compresión de vapor. Est.e di!'iere esencialment.e de los dest.iladores 

convenc::ionales en que el vapor comprimido presiones y 

t.emperat.uras mAs al t.as y post.eriorment.e es nuevament.e descargado en 

la. caldera del dest.1 lador. donde se condensa.. Cuando •l vapor es 

condensado su calor lat.ent.e es ut.ilizado para vaporizar el 

dest.ila.do dent.ro de los t.ubos de la caldera con ello se incremer1t.a 

la ericiencia de operación. Oest.iladores de est.e ~ipo se encuent.ran 

disponibles en capacJ.dad de 50 a 3000 galones por hora, producier1do 

agua de 0.25 pprn de NaCl Cr mayor grado de pureza.C20l 

La Self'".,1.s Cor-porat t.on. o/ .A.1'JU9rt:ca f'abrica unos aparat.os llamados 

"St.er11-Aqua" dignos de sel" descrit.os por t.rat.ar-se d• un medio 
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.tlcaz y ec.Oh61alco de t.rahetor .. r vapor ordinario de cualqul•r 

caldera. dlrect.ament.• en agua dest.llada d• calldad 

Los principios de operacl6n son como siguen: CFigura 12) 

1) La prlmera ope>ración. al ent.rar el vapor por CA:>. es la 

'"reducción de presión" mediant.e una vAlvula reguladora CB): est.o es 

necesario para admit.ir un minirno en la bajada de la presión dent.ro 

de la unidad de separación CC). 

2) Ut.ilizando los principios bá.sicos de tisica capilar y de la 

quimica de super'fic:ies. la unidad CO ef"ect.O:a una c:omplat.a 

~eparaci6n d• las .tas .. liquida y gaseosa. Conect.ada a un sist.erna de 

vapor. est.a unidad aut.oma.t.i ca remueve t.odo el vapor condensado 

present.e •n 'forma de got.as o neblina que cont.ienen los cont.aminant.es 

incluyendo part.1culas s611das. mat.eria orgAnica. met.ales pesados y 

pir6genos. pasando Unicament.e el vapor limpio a t.ravés de 

'filt.ro-element.o CD) con propiedades hidrof"óbicas. La 'fase liquida 

queda eliminada. regresando por la t.rampa CI) a la caldera CJ). 

3) El vapor limpio. · luego es condensado en el sist.ema de 

enf"riamient.o CF.E~HJ. obteniéndose por la v~lvula aut.oma.t.1ca CK) 

agua est.6ril y pura. CM:>. En CG) se ha inst.alado un medidor para 

cont.rolar la c:onduct.ibilidad del agua. Si el agua no llega a t.ener 

la pureza requerida. se regresa aut.omAt.icament.e por la valvula (L) a 

la caldera. 
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ot.ra marca de dest.i1adores qu• dest.aca por la al.t.a pureza del 

agua qu• produce es el Finn-Aqua en el cual el proceso const.a de 

·varios pasos. est.o es el agua es evaporada y condensada varias v.ees 

a t.ravi6s de varias unidades a manera de eliminar cualquier impureza 

present.e. 

L.os t'act.ores mAs import.ant.es que pueden int'luir la11 

unidades de dest.ilación son: 

Muchos de los probl811\aa qu. ocurren en lom. •i•t.ema• de · 

dest.ilaeión son causados por la mala calidad del agua de 

ali,..nt.ación. 
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b. For .. ción de Incrustaciones. 

Si el •ist.eMa de pretrat.alfti•nt.o no eat.A propia.,.nt.• di••ftado o 

no ~unciona adecuadamente. grandes cantidades de silica pued•n estar 

contenidas en el agua de aliment.ae16n que ent.ra al dest.ilador. J..a 

silica puede tormar inerust.aeiones en la superticie del 

int.ercambiador provocando una disminución en la capacidad del 

dest.ilador. 

c. Equipo de Monit.oreo. 

El equipo deber• recibir mant.enimient.o y ser calibr-ado de 

manera que siempre est.• conforme a las especificaciones de disefto. 

d. Lixiviaci.6n. 

Los iones met.•licos Cespecialment.e hierro) lixiviados: de las 

st,¡perCieies int.ernas del dest.ilador pueden tormar- óxidos awt.•licos y 

provocar cont.aa1nac16n.C151 

e. lnt.egri~ad de Uniones. 

t. Fi.lt.ros de Vent.eo. 



f". OSMOSIS INVERSA. 

Un mét.odo reci ent.ement.e acept.ado para 1 a prepar·aci Ora de Agua 

para Inyección as: ol proc•so de 6&:rno5>iR inversa. En el ('enórneno 

nat.ural de ósmosis. el flujo de agua entre dos soluciones acuosas 

con diCerent.es: concent.racion•s de sólidos disueltos. separados por 

una membrana semipermeable. se da de la solución de menor 

concent.rac16n a la solución con la mAs alt.a concent.raci6n. L.a 

operación cont.inóa hasta que las concent.rac1ones alcanzan un 

equilibrio. La presión ejercida por la segunda solución es llamada 

presión osmótica. En la ósmosis inversa. la dirección del flujo del 

agua d• alienent.ación que pasa a través de la membrana semipermeable 

puede ser invert.ida aplicando una presión que exceda a la presión 

osm6t.ica del agua. de aliment.aci6n. Debido a las caract.erist.icas de 

la membrana. las .part.iculas y muchos de los sólidos disuel t.os: son 

excluidos. dando como result.ado que sólo el agua pura pase a t.raves 

de la membrana. 

En el proceso de 6s:mosis inversa. se requiere del uso de 

membranas semipermeables muy f'inas: similares a las membranas para 

ult.raf'ilt.ración pero con poros IÚ;s cerrados Ct.an pequenos como 0,5 

nm:>. El espesor d• la membrana debe de ser 10.000 veces el di•met.ro 

de las moléculas más peque"as ret.enidas. de manera que virt.ualrnent.e 

t.odas las part.iculas suspendidas y moléculas disuelt.as sean 

ret.enidas y expulsadas en la corrient..e. Por lo t.ant.o se requieren 

membranas con grandes •reas superf'iciales para procesar el agua en 

un t.iempo razonable. pero producen agua con calidad comparable a la 

dest.ilaeión a un eost.o menor. 

Probablemant.o la principal razón por la que los sistemas para 

la pt"oducción de Agua Calid~.d Inyect.able ut.111c•n el proceso de 

dest.i l ación a pesar de ser mAs cost.oso es que los si st.emas de 

6smosis inversa son mis d1t1ciles de mantener en est.ado de cent.rol 

validado. 



Las membranas de ósmosis inversa son un ~an~o f'rAgiles: se 

enCUent.ran hechas de poliamida. que es f~cilrnent.e da~ada por cloro. 

o d• ac•t.a.t.o de celulosa las cuales est.án sujet..as al at.aque 

microbiano. Y son aun mJt.s fragiles, considerando que norrnalment.e las 

unidades de ósmosis inversa requieren operar a presiones de 200 a 

800 pei. [161 

Las membranas de acet..rat.o de c.:el uloso.a t..O"'-"TI la !'or·nu.. do& uria 

delgada pelicula . La pelicula no es complelament.e int.egra, ésta 

t.1ene poros dent.ro del rango de los 100 A. Part.iculas, 

microorganismos. y compuest.os orgAnicos disueltos con pesos 

moleculares arriba da 200 rechazados debido su t.amaf'io 

molecular. Asi. los pirógenos son eliminados del f'ilt.rado. Los 

elec~rolitos disuelt.os son rechazados por la repulsión da los iones 

de la supert'icie de la membrana. iones de valencia má.s al t.a son 

repelidos a dist.ancias mayores de la membrana. La repulsión de iones 

de menor val•neia t.ales como los iones cloro no es complet.a, un 

pequefto por-cent.aje de est.os iones pasan a t.ravés de la membrana. Sin 

embargo. con el pret.rat.amiento del agua. d.• aliment.ación y con 

sut'icient.es pases a t.ravés de las membranas, los iones cloro pueden 

ser reducidos a lJ.mit.es acept.ables para El Agua Purif'icada y Agua 

para Inyección.C8l 

En general la ósmosis: inversa es una t.écnic:a de t.rat.amient.o 

recomendable cuando el t.ot.al de sólidos dis:ualt.os no excede 200-300 

ppm y el suminist.ro de agua se encuentra relat.ivament..e libre de 

c:iert.as: sust.ancias t.ales corno compuest.os orgAnic:os. coloides 

Cpart.ic:ulara.nt.• aquello~ de &ilica). hierro. y element.oc t.raza corno 

bario o aanganeso.C9l 

Exist.en cuat.~o dif'•r•nt.es conf'iguracion•~ de elernent.os de f'lujo 

cruzado usados en el proceso de ósmosis inversa: ~ubulares. de plato 

plano, en~lt.os en espiral. y geoMt.ricos d• tibra de vidrio. La 

Figura 13 ilust.ra los cuat.ro t.ipos y sus caraet.arJ.st.icas de !'lujo. 

Los el ... nt.os t.ubulares son hechos arreglando membranas en al 



1nt.er1or de t.ubos d• soport.• de un di•mat.ro de o.e a a.e cm. Est.os 

son rnAs t.oler-ant.es a sólidos en susper1s16n que los ot..r-o!::. t.res t..ipos; 

sin embargo. t.ienen un .6.rea super-f'icial r-elat.ivament.e pequetia por 

unidad de volumen. El result.ado flujos r-elat.ivam&nt.e ler1t.os y cost.os 

comparat.1vament.e alt.os dictan que su principal uso sea para 

""poquef'(cro volümen•a. y aplic::a.c:ione11 de a.lt.o valor-". LoGI elernent.oa de 

plat.o plano consist.en en membranas apiladas unidas a un soport.e 

poroso. Los element.os envuelt.os en espiral son hechos colocando 

capas de membranas de forma consecut.iva. mat.erial de soport.e poroso 

y mat.eriales espaciadores a un t.ubo central. La concent.raci6n de 

polarización problema part.icular y es requerido un 

pret.rat.amiento t.ant.o para los elementos planos como los envuelt.os. 

Los element.os de f'ibra de vidrio son f'abricados sellando una sola 

membrana de f'ibra de Vidrio en los ext..remos de la carcasa. El f'lujo 

de agua en las membranas de f'ibra de vidrio es bajo comparado con 

los ot.ros t.ipos de elernent.os. pero permit.en empacar grandes a.reas 

superf'iciales en peque"as carcasas. pudillltndose obt.ener velocidades 

de f'lujo relat.ivament.e alt.as en elernent.os compact.os.[191 
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G. SISTEMA DE TOMA Y DISTRIBUCION. 

1. TANQUES DE ALMACENAMIENTO. 

El almacenamient.o de Agua para Inyección es t.an import.ant.e como 

su producción. De preCerencia debe ser un sist.erna. cerrado. con 

int.ereambio de aire a t.ravés de un Cilt.ro Cf'ilt.ros de vent.eo) que 

elimine los mic.roorgariismos. impurezas y vapores del aire cuando el 

t.anque se llene o vacie. En caso de que los microorganismos lleguen 

a ent.rar al t.anque se debe prevenir su mult.iplicaci6n mant.eniendo la 

t.emperat.ura del agua a SO•C por medio de espirales de vapor en el 

f'ondo del t.anque o por radiación cont.inua con lamparas inmersas de 

luz ult.raviolet.a. Normalment.e el Agua para Inyección no debe de ser 

al roa.cenada por mas de a4 horas ant.es de ser usada. El const.ant.e 

peligro de cont.andnacion microbiana. a pesar de las precauciones. y 

el desarrollo da sus~ancias pirogénicas en al agua impide el 

almacenaje por periodos prolongados. 

Los t.anques de almaeenam.ient.o deber.6.n presen~ar las siguien~es 

caraet.•rict.ica111. 

-COns~rueción o acabado sani~ario. 

-Uniones redondeadas. 

-SUperricie lisa no adsorbent.e. 

-Escasas soldaduras. 

-cerrados y provistos de vAlvulas para inspección. 

- La base deberA tener eiert.a inclinación evit.ando el eont.aet.o de 

v6lvulas con el piso. 

-VAlvulas de seguridad. 

El t.anque deberA incluir un tilt.ro de vent.eo para ••t.•rilizar 

el aire y asegurar quo las bact.erias no entren al t.anque. de manera 

que eont.ami ne el agua almacenada. 



Si hay mangueras pl•st.icas. Ht.as deber6.n est.ar hechas de 

mat.eriales que no deposi t.en t.razas de cont..aminaci6n qui mica en el 

agua Cel aluminio. vidrio y pl•st.ico deben usarse con precauc::i6n'.>. 

El polipropileno y acero inoxidable 304 y 316 son mal.eriales 

ac::ept.ables para manejar agua de alt.a pureza. 

La dist.ribución del Agua para Inyección del t.anque de 

almacenamient.o.hast.a el punt.o d• uso debe de ser direct.o del t.anque 

o, en el caso de plant.as grandes. a t.ravés de un sist.·ema de 

t.uberias. Cuando se ut.iliza el sist.ema de t.uberias. se deberAn t.omar 

precauciones para prevenir la c::ont.arninación: las t.uberias deberán 

est.ar const.rul.das de acero inoxidable 316 acabado sanit.ario o 

el ect. ro pul i do. con uniones Upo clamp bien empacadas. 

preCerent.ernent.e deberA ser un sist.ema cerrado con circulación 

cont.inua para evit.ar el est.aneamient.o, con mant.enimient.o de la 

t.emperat.ura elevada. complet.ament.e aislado de et.ros sist.emas de 

t.uberias. sin. codos o cavidades en donde el agua pueda est.ancarse 

por periodos prolongados, y medios a t.ravés de los cuales se pueda 

limpiar el sist.ema a int.ervalos Crecuent.es C sanit.ización con vapor 

•lcalis calient.as)l23J 

Generalment.e, las bact.•rias'se anJlt.iplican con ID8'nor rapidez en 

est.e punt.o del sist.ema porque los nut.rient.es que propician el 

crecitllien.t.o se present.an en niveles mucho mA.s bajos que los 

encont.rados en ot.ros de los component.es de t.rat.amient.o. Sin embar~o 

un mal disefto o manejo del sist.ema pueden ser Cuent.e de cant.idades 

sust.anciales de cont.aminación bacteriana. t13J 

Los t.anques de almacenamient.o y linea de la red de dist.r1buci6n 

deber.A.n ser des:inCect.ados periódicanwnt.• y deber.6.n ret.rolavars• y 

enjuagar•• con agua puriCicada. 

LA.e bact.erias que se encu.nt.ran 

abast.ecimient.os d• agua son: Xan.tolftOnas. 



L.os sist.ernas crlt.icos en el diseno de un sistema de 

distribución son: 

DiAmet.r·o de la Tuberia. 

La r-Ergla qu& &s ger1<&r·alm&nt.& acept.ada. "'" l• 1ndu&:t.r1a «ir• qu& o&l 

t.amai"ío da la t.uber1a seleccionada par.&. un det.erminado f'lujo debe 

t.ener una velocidad de por lo menos 5 pies/segundo, La velocidad 

minim12a el contacto con las paredes de la t.uberia reduciéndose as! 

la posibilidad de que las bacterias se depositen en la t.uberia. y se 

multipliquen en est.e punto.C13J 

Una medida de control La medida potenciométrica del 

destilado adaplado junto con un sistema qua automat.icament.e prevenga 

el paso del agua Cuera de est.Andares dentro del sistema de 

distribución.C15l 

b. Filtros de Ven~eo. 

Los t.anquas d& alm.acenarnient.o r9quier•n de vant.eo par~ prev•nir 

qua se colapsen cuando el agua es ret.irada. Los sistemas de vent.eo 

generalment.• utilizan f'ilt.ros hidrof'óbicos de o. 4!5 micrones pa.ra 

controlar la calidad microbiana del aire que ent.ra al tanque. El 

f'ilt.ro deber.a est.ar equipado con una chaqueta caliente. Esto con 

dos propósitos: prevenir que el condensado ent.re en el tiltro y lo 

bloquee. y prevenir el crecirnien~o microbiano en el f'ilt.ro.t15J 

c. Sun.t.as. 

Un asunto de importancia asociado con la manipulación del agua 

de alta pureza es la corrosión. Una fuen~e potencial de corrosión es 

la 1n&la unión. Un acabado ~erso es import.ante para reducir punt.os 



donde la corrosión puede comenzar. Y m6.s aún. una unión •spera puede 

proveer un sitio en donde las bact.erias puedan hospedarse y 

prolif"•rar. 

Una vez construido el tubo Ccortado y unido a todo lo largo). 

~ste se encuent.ra listo para el acabado f"inal de la superCicie. 

Para el acabado f"inal se somete a un proceso de pulimiento con 

mólt.iples abrasivos. empezando con un abrasivo muy Cino. el 

cual eliminara picaduras. porosidades o irregularidades. asegurando 

un acabado unif"orme list.o para •l electropulido. 

El proceso de electropulido remueve el metal de la superf"icie 

por disolución anódica con la adición de corrient.e. Est.e proceso 

suaviza las grandes irregularidades de la superf"icie asi como 

t.ambilrn pule irr-egul.aridades microscópicas. En adición a su acción 

suavizant.e. la superf"icie se pasiva. Est.a pasivaci6n 0 o f"orrnación de 

peliculas de óxido ayuda a resist.ir la corrosión de-1 met.al. El 

acabado f"inal del int.erior despu6s del pulimento mecAnico/eléctrico 

asegura una superf"icie libre de irregularidades. picaduras y 

porosidades en la linea de unión. 

La f"ilosof'ia de unión ha caB'lbiado signif"icativament.• en lo& 

tUt.1~ cinco afias cont'orrne la t.ecnologi'a de unión s• ha mejor.a.do 

para cumplir con los requerimientos de la indust.ria tarmac•utiea. La 

uf!1ón con g.. de ~ungsteno inhert.e a WLno ha perdido mucha 

popularidad cOftllO una t6cnica aceptable de unión d• sist.ernas 

sanit.arios de t.uber~a. Las ~quinas aut.Oll\6.~icas de unión ut.ilizan un 

amperaje aJu•~able y •1 ~iempo de residencia con gas inherl• de alt.a 

calidad de purga es ahora ut.ilizado cuando se requiere de uniones 

exclusivas. La .. t.a es producir una.superticie de uhión virt.ualrnent.e 

libre d• .. pactos, libres. t.an tersa y delgada como s•a posible, y 

libre de A.reas sobrecalent.adas o con manchas. Una superf'icie de 

unión que exhiba est.as cualidades puede prevenir la &CU11lUlae1.ón de 
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mat.erial orgAnico y minimizarA el alojamiento de parliculas en la 

~uper~icie de Unión. 

El proceso de unión aut.omllt.ic::a 

propiament.e entrenado con gran concc::imient.o de las variables del 

proceso es requerido. Para asegurar una consist.ent.e y alt.a calidad 

se deberan cont.rolar las siguient.es variables durante el proceso de 

unión aulom.Alica: 

Deber.A usarse un gas de purga de al la calidad como lo es el 

argón libre de oxigeno. E:l t.iempo de pur-ga debe ser el suf'icient..e 

para eliminar lodo el oxigeno en cont.act.o con la supert'icie interna 

de uni6n. 

c. 2. Nivel y: Tiempo ~ Amoera 1e. 

Con las mAquinas de unión a.ut.omt..t.icas el pulso de uni6n mAs 

alt.o de amper-aje es ajust.able asi come> la duración del t.iempo de 

pulso sost.enido. E:st..os valores en combinación t.ienen un impact.o 

sust.ancial en la calidad de unión. 

c.3. ~ !1!!.!.. Elect.rqdo ~ DJpgst.eno 

La cubiert.a del elect.rodo debe mant.eners• limpia par-a asegur-ar 

buena unión. La. dist.ancia a .la cual d•be est.ar la cubiert.a al 

t.rabajar. debe de ser cercana a las t.olerancias. Est.a condición debe 

est.ar monit.oreada ~recuent.ement.e para garant..izar una operación 

propia de la cabeza de unión, 
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La unión ideal es aquella que d•j& la supert'ici• unida y ~reas 

adyacentes resistentes a la picadura y a la corrosión. La picadura 

serA minimizada por el establecimient.o de una supert'lcie de unión 

tersa. consistente y con una pelicula de supert'icle paslvada. La 

corrosión intergranular es un t'enómeno que prevalece en las uniones 

de acero inoxidable. Las t.emperat.uras requeridas para la unión 

causan carbón que en combinación molecular con el cromo f'orman 

carbur_o de cromo precipitado. dejando el .tarea y sus. cercanias menos 

resist.enles a la corrosión. 

Para que una junta se encuent.re completa y sea aprobada. la 

supert'icie de unión y .tarea cercana debe de ser pasivada, La 

t.errnopasivación indica que la condición de una supert'icie de acero 

inoxidable es quimicarnenle inactiva. L.a pasivac16n se complet.a en un 

sistema de t.uberia acabado sanitario por dos mét.odos: exponiendo la 

sUpert'icie de acero inoxidabl~ a un trat.amJ.ento de oxidación quimica 

o por eleclropulimient.o "in insit.u". 

L..a oxidación quimica es el m6lodo mAs comón de pasivac16n. Los 

procedimientos ut.ilizados varían grandemente. sin embargo todos 

incluyen la exposición de la super!'icie de acero inoxidable a una 

solución calienle de agua y Acido nit.rico durant.e un periodo 

especiCico. El •eido Cosf'órico y Acido cit.rico t.ambién son 

ut.ilizados y ÑS Cacilment.e manejables que el .6.c.ido nilrico. L..a 

t.uberia unida puede ser sumergida en soluciones pasivant.es o la 

solución puede ser recirculada a t.ravés de todo el sistema. de 

t.uberias, durante un t.iempo apropiado para que la exposición sea 

c:ompl•t.a. 

El elect.ropulido de las super-Cicles de unión pued• &•r heeh• en 

el lugar después de que la unión se ha complet.ado. Con el 

elect.ropulido como se dijo ant.eriorrnent.e se t'orrna una capa de óxido 

•n la superticie de uni6n. Por lo general se piensa que el elec:t.ro 

pulido es una t.lteniea superior a la pasivac16n qu1mica.[24l 



OUr-ant..• la inst.alaci6n de sist.emas de dist..ribuci6n de agua. 

t. odas las uniones deber An ser 1 nspecci onadas. Es t.o puede ser 

complement.ado con diversos mét.odos tales como la bor-oscopia. 

inspección con rayos X. o bien secciones con uni.ones deberAn ser 

cort.adas para inspección visual-microsc6p1ca.l151 

d. Pi.ernas Muertas. 

El sist.ema de dist.ribuci6n debera est.ar di.senado de manera que 

eliminen las piernas muert.as mayores a seis veces el dia.met.ro. 

Est.o puede ser complement.ado colocando val vulas a unas cuant.as 

pulgadas de la linea pr-incipal de !"lujo y minimizando el nümer-o de 

got.as en punt.os de uso.[151 

Los ~jor-es: sist.ema.s dise\l'iados no cont.iener. pier·na.s muert.as. 

per-o t.ales dise~os no son siempre prAct.1cos o posibles debido a las 

lirnit.aciones que exist.en en las instalaciones y equipo donde el 

agua es usada. Est.o no signiCica que el sistema no pueda pr-oducir

agua cumpliendo consist.ent.ement.e con los est.Andares de la US'P. Un 

con t. rol sat.isf"act.orio se puede alcanzar c-:on pr-ocedirnient.os 

concient.es de mant.enimient.o • En t.al caso. t.odos los punt.os muer-t.os 

d•berAn ser lavados de manera r-ut.inaria .C131 

Ot.ro rnét.odo de mant.erdmient.o del cent.rol bact.eriológico •n los 

t.anques de almacenamient.o y sis~•mas de dist.ribuc16n es el inst.alar 

un es:t.er-ilizador ult.raviolet.a en la t.uberia de dist.ribución. Est.o 

asegura que el agua dist.ribuida se encuen~r-a cons~ant.•ment.• expues~a 

a la r-ad1aci6n ult.raviolet.a y sea resanit.izada.t13l 

e. Equipo de Monit.oreo. 

Equipo t.al como cont.rolador•s de nivel. indicador••· 

r-eguladores • indicador-es de t.emperat.ura, et.e.. deber,i.n ser 
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mant.enidos y calibrados de t.al modo que siempre cumplan con las 

especiCicaciones. [151 

L.os problemas descrit.os. ant.er1orment.e pueden ser eliminados. 

Una alt.erriat.iva es el incluir en los sist.emas bombas recirculantes. 

La& bomba& prove•n la r-eci.r-culac16n de agua dent.ro del 11i.c;,le"""" 

siempre que exist.a un Clujo bajo o no exist.a Clujo. Est.o no sólo 

sirve para reducir la prolif"erac16n bact.eriana. sino t.ambién para 

mantener la pureza. del sist.ema. El diseno t.ambién incluye 

est.erilizadores ult.raviolela y C1lt.ros t.rampa con medio. Los 

est.erilizadores dest.ruyen las bacterias en la corriente de agua 

pur1Cicada. Los Cilt.ros remueven part.iculas de la corrient.e de agc~ 

que pudieran escudar bact.erias de la radiación ult.rnviolet.a. 

incrernent.ando la eCiciencia de los est.erilizadores.[131 

Algunos sist.ernas van rna.s allA. incorporando Cilt.ros submicron 

después de la est.erilizaci6n ult.raviolet.a para capt.urar las pocas 

baet.eria8 que no Cueron dest.ruidas por el est.erilizador. Los 

sist.emas que ut.ilizan est.e t.ipo de f"ilt.ros pueden producir agua con 

niveles ex.c•peionalment.e bajos de conlam1naci6n microbiana. Un 

sist.•ma bien di5eftado y operado puede producir agua con una cuent.a 

bacteriana pro~io menor a 1 CFU/ ml.[131 
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H. INSTRUMENTACION 

1. MEDIDORES DE GASTO EN TUBERIAS. 

Hay gran variedad de disposit.ivos con los cuales.se puede m'edir 

el f'lujo del agua o gast.o. Uno de los mas empleados para est.e 

prop6sit.o es el medidor domésl.ico or-dinar-io, el cual cont.iene un 

disposil.ivo que gira o se mueve cuando el agua. pa.sa a t.ra.vés del 

medidor, regist.rando el volumen lot.al de agua que ha pasado. 

Hay gran var-iedad de medidoras que indican aut.ornát.ieament.e el 

gast.o inst.ant.Aneo. por lo general, est.An graduados en ma.gald. cf's o 

lt.s/seg. Algunos dispositivos pueden regist.rar t.arnbién el gast.o, en 

papel especial, de manera que se puede obt.ener un regist.ro 

p.rmanent.• de las variaciones:: del gast.o durante el dia. 

Probak;>l•ment.e, al t.ipo m6.s camón de rniadidor, adecuado para 

saber el gast.o ins:t.ant..6.neo, es el que opera seg\l:n el principio de 

Vent.uri. y que se conoce. por ello, como medidor Vent.uri. 

Los manómet.ros son ut.ilizados para medir la p6rdida de presión 

al pasar el agua a t.ravés d• t'ilt.ros. d• est.a manera el. operador 

puede observar las condiciones del t'ilt.ro en cualquier BW:Jrnent.o. 

Hay otros t.ipos de medidor•• que se usan para medir •1 gast.o. y 

pr6ct.icament.e todos t.ienen algQn est.reeh&lllient..o en el t.ubo para 

originar una diC•rencia de presiones. Hay t...tri•n ot.ros Di't.odos para 

t.ransunit.ir la dit'erencia d• presiones al disposit.ivo indicador del 

medidor. pero •l cist.ema descrit.o con ant...,..ioridad es el qua s• usa 

con m.A.s t'recuencia. 
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2. REOULADOREs DE GASTO. 

Los raoguladores de gasto de una ~lase u ot.ra deben emplearse en 

el t..ubo de deQcarga de un f'iltro de arena, para mant.ener un ga.st.a 

const.ant.e. independiant.ement.e de las. condiciones del filt.ro o de la 

pro~undldad del agua •n el rn.isl'llO. Por lo g•n•ral, ~od.OQ loa modelo• 

recient.es depaonden del principo de Vent..uri para controlar 

diafragma rn6vil • o una v.6.lvula pilot.o, que a su vez mueve la 

v.6.lvula de la corrient.e de manera que cent.rol.a el t.amano de la 

abert.ura en el medidor para que sólo deje pasar la cant.idad de agua 

deseada (Figura 14). 

Fl••r• t41 ........ , •• Fl•I•· 

El cont.ra('e&O e• coloca en el pur.t.o d9sieado d•l brazo do l"' 

palanca que corresponda a ciert.o gast.o a t.rav6s del rec¡ulador. A un 

g-t.o dado. la presión unlt.aria en el punt.o A sera. menor que la 

presión en el punt.o e. La presión unit.aria en el punt.o A se 

t.ransnd.t.• por medio de un t.ubo delgado, ab1ert.o. a la c:.i.rnara 

i.nt'Wl.Of" li.ait.ada Por el dia'f'raQMa. f'lexlble. Por lo t.ant.o, la 

pr .. 16" t.ot.al hacia abajo, en el dia'f'ragma, es mayor que la presion 

t.ot..al hacia arriba, de lo cual result.a una t.endencia para que el 
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v6.st.ago de la v6.lvula •• mueva hacia abajo. &:at.a t.endencia ea 

cont.rarres:tada por el contrapeso colocado en el punto apropiado d•l 

brazo de la palaraca. En estas condiciones. lodo queda en equilibrio. 

al gasto deseado. 

3. BOMBAS. 

Exislen muchos tipos de bombas. pr•cticarnent.e pueden 

clas:if"iear en dos cat.egorias: generales: bombas: de des:plazam.ient.o y 

bombas de alt.a velocidad. 

L.as bombas de desplazamient.o son aquellas que emplean alg(ln 

medio mecAnico como los cilindros. pist.ones. engranes. levas. et.e .• 

para f"orzar volúmenes determinados de agua a través del aparato. Las 

bombas de alt.a velocidad son aquellas que imparten alt.a velocidad al 

agua. convirt.i•ndose la energ1a debida a la velocidad en la presión 

que se requiere para que el agua pase a t.raves del aparato. 

Las bombas de desplazamiento pueden subdividirse en dos: tipos 

generales: de acci6n alt.ernativa y da acción rot..at.iva. El tipo de 

acción alt.ernat.iva. equipada con cilindros o pist.ones. incluye a las 

bombas accionadas direct.ament.e con vapor. ya sea de etect.o simple o 

de doble etecto. l.as de cigUeftal. y volant.e y las de •mbolo. que 

pueden ser de etect.o simple. doble o t.riple. Las bombas rot.at.ivas 

pueden ser de levas. de engranes o de hél.iee. 

Las bombas de alt.a velocidad pueden subclividirse varios 

tipos generales. 1ncluy4-ndose las cent.ritugas da una o varias 

et.apas. l.as de h•lic•. las de tlujo mixt.o y las de turbina. 

Con cual.quiera de los dos Lipos. l.a acción consiste •n aunwnLar 

la presión desde un valor .det.erminado en la enLrada a uno ,...yor en 

la d•searga. Los medios espeeiticos para llevar a cabo esLa acción y 

los result.ados posibles son. sin embargo. muy diCerentes en los dos 

t.ipoa. t1?l 
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En el sist.ema de t.rat.amient.o de agua las bombas t.ienen c°'90' 

papel el enviar el agua a las unidades _de d•&t.ilaci6n. redes de 

dist.ribución o bien el mant.ener •n circulación •l agua mient.ras •st.a 

no est.• siendo ut.ilizada. 

con t. ami naci 6n . 

. 4. CoNoucTl1ETROS. 

f"in de evi t.ar problemas de 

1-a pureza requerida de agua para las dif"erent.es aplicaciones en 

la indust.ria f"armac6ut.ica es usualment.e expresado en t.•rminos de la 

cant.idad de el.ct.rolit.os en part.es por mill6n como t.ot.al de s6lidos 

t.ot.ales disuelt.os CTDS) en el ef"luent.e. Est.as cant.idades son t.an 

pequeftas que es muy dif"icil det.erminarlas por anAlisis gravim*t.rico. 

pero. af"ort.unadarnant.e. la f"Acil medici6n de resist.encia especlf"ica o 

eonduct.ancia •spec:lf"ica Cconduct.ividad:> del agua puede ser usada 

como un equivalent.e del t.ot.al de sólidos t.ot.ales disuelt.os. ya que 

la conduct.ividad de la solución se encuent.ra •n proporción direct.a 

al cont.enido de sólidos. La resist.encia •s r.clproca a la 

conduct.ividad Cohrn). t..a resist.encia especlf"iea es expresada en 

ohms-cent.imet.ro y conduct.ancia especif"ica mhos-cm. La conduct.ividad 

puede ser medida con •l t.an usadc:' galvanómet.ro con un puent.e de 

Wheat.st.one. en est.os casos la t.eraperat.ura deberA tomarse en cuent.a. 

Usual-nt.• la conduct.ividad a 77•F C25•C:> es est.•ndar¡ para la 

medida a et.ras t.emperat.uras se deber.i.n de ap11éar f'aet.ores de 

eorrec:eión. 

Est.os deber•n est.ar colocados a la salida de abland&doreQ 

deionizador... l.a r..¡¡eneración de las columnas ser• requerida cuando 

las lect.uraa de cOftduct.ividad •• incre,..nt.en •ignitica~iva.ent.e. o 

bien cuando la cuent.a microbiana se aproxime a los 111ftit.es de 

ac:eión. El increment.o en la conduet.ividad ser• un signo de que las 

columnas se encuent.ran agot.adas y que se .. t.• produciendo el paso de 

iones Cprincipalment.e ca y Mg:> en el agua que ha at.r-aveSado la 

columna. 
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Por medio de los conduct.lmetros nos es posible monit.orear el 

paso de silica a través de los intercambiadores. un incremento de la 

conductividad 

int.ercambiador-. 

puede causada por el agot.amiento del 

Los conduct.imet.ros t.&.rnbién s.& deber"n coloc.&.r despults d& l.&.s 

unidades de destilación u ósmosis inversa para saber si estos estan 

funcionando dent.ro de las condiciones establecidas. 

Existen conductlmetros de dif'erent.es rangc:.is. el rango elegido 

dependerá de la exact.itud que se requiera. 

5. PoTENCIOMETRos. 

Estos sirven para medir la concentración de los iones hidrógeno 

o valor de pH en el agua. Est.os deberAn est.ar situados a la ent.rada 

del agua a la plant.a f'armacéutica Cagua potable:>. a la salida de 

sist.emas de intercambio i6nico. equipos de dest.ilaci6n u ósmosis 

inversa. t.anques de almacenam.ient.o y en puntos est.rat.égicos de la 

red de dist.ribución. 

La medida del pH nos darA una. idea del f"uncionamient.o de los 

equipos. as1 como t.ambién para evi~ar problemas de corrosión en la 

red de dist.ribuci6n y t.anques de almacenamient.o. 

6. TERMÓMETROS. 

Es t. os muy impor-t.ant.es para t.ener cent.rol sobre el 

desarrollo o crecimient.o Microbiano sobre lodo en el agua que no es 

utilizada de inmediato y requiere de ser almacenada. Los t.~rm6met.ros 

deber•n colocarse •n los pun~os d• uso para medir que la ~•mperat.ura 

de salida del agua sea la adecuada para no ·permi~ir 1tl desarrollo 

microbiano C?O•C). 
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7. ANALIZADORES DE SLK."E. 

l..a e11m1nac10n de s.l.lice es un-.. doe la~ pr·i.nci.pales r·azones del 

de un intercambi.ador· 1c:mico Canion1co). L<A ~1.ltr,;a es eliml.nada 

del agua hast..a que el 1 nlerc..:imb1ador se agot.::... La s111ca ent .. onc&s !:E.

OLc::umula. c,n "l mAt.$rl'-.l y c•us.a t.ant.o 1-.. ri&oduoe:16ri do la c.o..pa.c::id.;;..d 

del int.ercambl.ador como de la calidad del er-luen• .. e. Por lo t..ant..o, 

estos analizadores l.ndicaran cuando el l.nt.ercambl.ador s.e 

encuentra agotado y necesita ser regenerado. 

Los analizadores aut.omáti.cos de silJ.ca q1Je direct.amente 

monit.orean el ef'luent.e se encuentran d1spon1bles pero son muy 

cost.CJsos. 

8. IN04CAOORES DE NIVEL. 

L.os i ndi e adores de ni v•l simplement.e t.ubos de Vidrio 

graduados colocados en el exterior al lado de los t.anques de 

alniacenamien1.0 0 conectados al interior del 1.anque. El agua en el 

t.ubo sube por la presión hidrostl&1.ica 4:fJercida por el agua en el 

int.erior del t.anque. desplazando el agua en el t..ubo indicando el 

nivel exisLent.e de agua en el t.anque. 
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l. SISTEMAS DE SANITIZACIOH 

Aún eon el sist.ema mejor disei"íado. no es posible eliminar por 

complat.o las: ba.ct.er-ias::. Por lo t.ant.0 0 una sanilizaci6n p•ri6diea del 

sist.ema. deberA llevarse a cabo para mant.ener el cont.rol del 

crecirnient.o bact.eriano. La sanit.ización puede ser !'isica o quim.ica. 

1. SANITIZACION FIStCA. 

L.a sanit.ización !'isica ut.iliza ya sea vapor o agua calient.e 

para dest.ruir las bact.erias en los t.anques de alma.cenarnient.o o 

sist.ema de dist.ribución. 

En est.e t.ipo de sist.emas. t.ant.o la t.uberia da los t.anques: como 

las válvulas: deberán resis:t.ir las alt.as t.emperat.uras da operación. 

Los oquipos y cont.enedores usados en el procesamient.o de 

produc:t.os es:t.ériles deben de ancont.rarse eserupulosament.e limpios. 

Cont.enedores y equipos nuevos que han sido ut.ilizados 

encuentran eont.aminados principalment.e con polvo. ~ibras. películas 

qu.Lmt.cas que son relat.ivamant.e f"•ciles de remover. muy 

trecuent.ement.e sólo por lavado. Rest.os mA.s peligrosos y dit1c1les de 

quitar puden estar presentes como residuos de un uso previo. Est.os 

restos usual.ment.e son eliminados por medio de un tratamiento con 

detergentes calient.es. 

En general. equipo usado previament.e deber-A ser limpiado a mano 

inmediat.ament.e después de su uso. empleando un det.ergent.e eteet.ivo 

que no deje residuos. Cuando sea posible, el equipo deber• ser 

desarmado para que cada part.e se limpie a conciencia, dando 

part.ieular at.ención a las junt.as y ot.ras est.ruct.uras que almacenen 

s:uci*<:lad. Vapor ef"ectivo puede algunas: veces ser ut.il~za~o 

108 



et1c1ent.ement.e para res1duo~ perdido•. part.icularMent.• •n 6reas qu• 

no son acc•cibles. Después de ser s:anit.izado • el equipo deberá 

lavarse varias veces con Agua para Inyecci6n.C23l 

Para equipo de met.al o de vidrio suf'icient.ement.e pequef'io para 

t.ranaport.ado a mano. •l lavado a m6quina ·~ poaibl•. ~l rna.t.erial 

es aut.omat.icament.e t.ransport.ado en posición invert.ida a t.ravés de 

una serie de rigurosos mét.odos. como t.rat.amient.os a alt.as presiones. 

det.ergent.es calient.es. agua calient.e. y enjuague !"inal con agua 

dest.ilada. Todas las parles de la maquinaria que ent.ran en cont.act.o 

en el t.rat.amient.o deben de ser corrosivas para que los 

corit.aminant.es met.Alicos de la máquina no se deposit.en en el rnat.erial. 

de vidrio. C23l 

Cuando se .requier·e sanit.izar • el int.ercambiador de calor se 

act.iva para brindar al sist.ema la t.ernpera.t.ura requerida. Como 

complement.o del ciclo de sanit.izaciOn. el sist.ema perm.it.e ser 

en:f'riado por radiación nat.ural. o agua tria circulada a t.ravés del 

int.•rcambiador de calor si se requiere de un en:f'riam.ient.o mas 

r•pido. Algunos s:ist.emas ut.ili:<::an el int.ercambiador de calor para 

mant.ener t.emperat.uras sanit.izant.es a t.odo rnoment.o y ut.ilizan 

int.ercambiadores de entriamient.o en los punt.os de uso en donde el 

agua a t.emperat.ura elevada no puede ser ut.ilizada. 

En aquellos sist.emas en donde el agua calient.e se utiliza como 

medio sani t.izant.e. deber•n ut.ilizarse mat.eriales adecuados en el 

t.anque de al .. cena:mient.o y en las t.ubarias t.ales como pl•st.icos 

est.ables: a ~-.pera~uras •levadas. Para sist.•mas que ut.111zan vapor. 

sin embargo. sólo pcxlrA ser empleado acero inoxidable. 

Los coJDpUest.os quirrdcos m6s usados para eanit.izar loe aiet.•mae 

.da Agua Purif'icada son •l hipoc:lorit.o de sodio CNaOCl> y el peróxido 

de hidrógeno CH.Oa) .. 
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El hipoclorit.o de sodio provee de cloro par-a efect.uar- la 

sanit.ización. es el menos cost.oso de los dos mét.odos. y sanit.iza 

et'ect.ivarnent.e a m.6.s: bajas coneent.r-aciones: C 200-500 ppm:> que el 

peróxido de hidrógeno. El cloro act.ivo mat.a bact.ertas por difus~6n a 

t.ravés: de la membrana celular y oxida la& en2imas bact.ertanas. El 

probl•ma c:on la. Qa.nit.i..:a.ción con el hi.poclorit.o eQ que no eQ t.an 

facilment.e eliminado del sist.ema. el hipoelorit.o res1dual puede 

causar ni. veles elevados de cloro en el Agua Purificada que exceden 

los limit.es especif1cados.C17l 

El peróxido de hidrógeno sanit.iza por dar moléculas de oxigeno 

libre que oxidan los cont.arninant.es biológicos. L.a concent.ración 

comunment.e usada para una sanit.ización efectiva de 10-~. 

concent.raciones de mas del 30'-' han sido utilizadas. El peróxido de 

hidrógeno es menos peligroso que el hipoclorit.o de s:6ciio debido a 

que no int.r-oduce niveles import.ant.es de cont.aminaci6n qui.mica en el 

sist.ema durant.e la sanit.izaci6n. el peróxido es eliminado faeilment.e 

del sist.ema. 

Ot.ro mét.odo quimico que ha t.omado popularidad es la ut.ili2aci6n 

de ozono para _desinfect.ar y sanit.izar. El ozono asi como el 

peróxido. mat.a microorganismos a t.ravés de un proceso direct.o de 

oxidación. L.a muort.e se produce por el lisanU.ent.o de bact.erias. 

rupt.ura de la mell'tbrana celular y disperwión del eit.oplasma. Con una 

concent.~ación suCic:ient.e de ozono. y t.iempo de cont.act.o. las 

moléculas org.tnicas cont.enidas en las bact.erias son oxidadas hast.a 

dióxido de carbono y agua. 

El ozono es muc:has vec .. rnA.s pod•roao qu• el P*f'6xido. •1 

_t.i•mpo de ,. .. cc::ión es mucho m6.& r•pido y •& ef"ect.ivo a 

eoncen~raciones mucho ma.s bajas aún que el peróxido d• hidrógeno y 

el hipoelorit.o de sodio. Ot.ra vent.aja del ozono es que al ser 

inest.able se descompone dando oxigeno con t.iempo d• Vida. ft'*dia. de 

ap~oximadament.e 20 minut.os. no dejando residuos indeseables. L.a 

descomposición de ozono puede ser acelerada por ).a .. exposición del 
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ozono a 24e nm de radiación ult.raviolet.a. provocando la ~ot.611sis de 

ozono a oxigeno. 

El mét.odo de sanit.i::ación con ozono es muy at.raet.ivo ya que 

alcanza un excelent.e control de la cont.am.inación microbiológica. sin 

embargo el cost.o d• lrnplernent.ación es import.ant.e por el cost.o del 

generador de oz.ono. equipo de monlt.oreo y accesorios necesarios. 

Tambi•n deber• t.enerse cuidado en la selección de los t.anques de 

almacenamient.o. t.omas de dist.ribuei6n y mal.erial de la t.uberia para 

asegurar que •st.os son compat.ibles con el ozono que nace del agua 

debido a su poderosa capacidad oxidat.iva, Finalment.e. debido a que 

el ozono es daftino para la salud. el manejo del sistema deberA ser 

rnet.iculoso para asegurar la seguridad del personal.t13l 
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J. SERVICIOS AUXILIARES 

Sin duda part.e import.ant.a de un Si.ste .. Generador de Agua 

Cal~dad Inyec~abl• son los servicios auxiliares. sin 'st.os el 

sist.ema no podria Cuncionar. pero al igual que t.odo el sist.•ma deben 

de •ncont.r.arse debidament.e document.ados y validados de manera que no 

vayan en det.riment.o de la calidad del agua que se est.4 generando. 

Los servicios auxiliares con que cuent.a el Sist.ema de Generación de 

Agua Calidad Inyact.able son: 

- Vapor 

- Sist.ema de Cilt.ración de gasee 

- Sist.emas da drenado 

- Adi t.i vos de la cal. d.ra 

- Enf'rialnient.o 

- Sist.emas eli6ct.ricos 
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IC. OOClM:NTAClON Y PROGRAMA DE MONlTOREO 

1. EOUPo. 

El 1 azo de uni 6n en t. re el proc:•di mi ent.o de val i daci 6n y la 

operación diar·ia •& el proc:erdiM1•nt.o de operación e5t..6.ndar y la 

rutina de monit.oreo del sistema. Instrucciones escritas deben 

describir cada procedimient.o de monit.oreo. 

El mant.enim.ient.o de la hist.oria d•l <9C1Uipo debe de encont.rarse 

disponible. Incluyendo una descripción t.ant.o de las pruebas y 

calibración del equipo como pot.enciómet.ro&. t.ermómet.ros de precisión 

cert.iricados. manómetros. medidores de presión. et.e. 

2. Cot1PotENTES DEL SlsTEHA. 

Cada uno de los conrponent.es de circulación del sis:t.ema de 

bombas. t.uberia de acero inoxi.dable. tanques de alrnacenamient.o. 

int.erca!lbiadores de calor. destiladores. , componentes de 

pret.rat.amlen.t.o. tilt.ros y caracasas de tilt.ros. et.e. deben de est.ar 

docu..nt.a.dos. Por ejemplo. los t..anques de almac~a.8\ient..o deben de 

.. tar numerados o codificados y deber•n tener registrada la 

sigui~t..e.intormación: 

- Deser1pc1ón. 

- Fabricant.e. 

-N-ode-lo. 
- N~o de serie. 

- Fecha de adqu1s1e16n. 

- Fecha de .tnst.alación. 

- Ed.tticio donde tue instalado. 

- CU&rt.o en donde se inst.aló. 
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- List.a de part.es de reemplazo aut.orizad&s. 

S. deber4 desarrollar sección por separado donde 

encuent.re ident.iricado el cont.rol de inst.rument.aci6n, El rabricant.e 

deberA incluir in!'ormac16n para el cent.rol de cada inst.rurnent.o. 

modelo. número d• serie. y un código de ident.i!'icaci6n . Ejemplos de 

inst.rument.o& que deberAn d• est.ar iden~iricados en est.a sección son: 

- Ter-m6rnet.ros 

- Termopares. 

- Cronómetros. 

- Reguladores de presión de nit.r6geno. 

3. MuEsTREO DEL AoUA PARA INYECCION V REGISTRO DE PRucBAS. 

La ~lt.ima t.area en el programa d• documentación de validación 

deber• ser la localización e iden~iticación de punt.os de -.st.reo. 

Las muestras deben ser ident.it'ieadas por el sit.io donde t'uer-on 

tomadas. hora y dia. La t'r9C:uencia del muestreo y n.t.odologia deber4 

encontrarse descrit.a en el procedimient.o d• operación. Finalmente. 

t.odoc los result.ados d• las: pruebas deber.6.n d• ser regist.rados. 

techados y f'irma.dos por la persona aut.orizada. Ejemplos de las 

prueba• que deben llevarse a cabo son: 

- Apariencia. 

- pH. 

- Olor. 

- Resist.encia espeaif'iea. 

- Pirógenos/Endot.oxlnas. 

- Cuent.a de organismos viables. 

- Material par-~icular no viable. 

- Cloruros. 
- Sulf"at.os. 

- Met.ales pesados, 
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- ~niaco. 

- Calcio. 

- Dióxido de carbono. 

- SUst.ancias oxidables. 

El result.ado d• la recopilación ·de dat.os de dif'erent.es corridas 

de prueba puede servir como un perf'il. para las condiciones normales 

d.e operación del sistema complet.o de agua para inyec:c16n. Las 

desviaciones de est.e perf'il podr•n ser f'acilment.e det.ect.adas durant.e 

la rut.ina de operación y las acciones correct.ivas que se t.omen 

asegurar•n la producción cont.1nua de Agua par• InyeccLón. 

L-a r-valuación del sist.ema es generalment.e innecesaria 

mient.ras exist.a un est.ado de cent.rol. Uno deber.A. det.erminar cuando 

un cambio en el sist.ema puede af'ect.ar el estado de cent.rol -como lo 

son cambios en el equipo. ut.ileria. y/o 1.nst.alacionas. DeberA. 

llevarse a cabo un programa pr.vent.ivo de mant.enimient.o 

mant.ener el est.ado de cent.rol. Sin embargo han 

consideraciones qu• permit.en est.ablecer periodos hast.a de 

para 

hecho 

un afio 

para iniciar nuevament.• t.odo un sis;;t.ema. de monit.oreo y reevaluación. 
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CAPITULO 4 

EVALUACION DEL SISTEMA 



1 

Conociendo los pasos nac•sarios para la validación de un 

proceso y el di&•~o de equipo • ir1~l.alacione& de un S1st.•- de 

Gener•c1ón de Agua C.lid•d Inyect.able se propone a cont.inuación el 

stguient.e programa de validación para est.e sislema: 

A. PROGRAMA DE VALIOAC!ON 

El programa de validación se puede dividir en dos f'ases: una 

Case de preva11dac16n que involucra def'iniciones y caliCicación y la 

Case de validación • que incluye el mant.enim.ient.o de la validación. 

El periodo de validación como se ilustra en la f'igura 15 muest.ra 

como varias secciones del programa de validación pueden eslar 

int.errelacionadas en el caso de un nuevo sist.ema diseftado. 

1 

llsolo-+ lutalaciÑ-+ r..,....1¡.-+ l1icl•--+ O.ONllÍO 

lollolol .... si•- Callfl••IM .. Callflo•IM .. hll&MIÓO •aU ... iM 
1 sdllist.a tutalael111s -1- ....... u .. --+ ltcU'lfthllttN11Htlwa 

Call-IÓO 

+-- ,_ .. ColHl••lóa---+ 

fNooli&MIÑ 1a11 ... 1io 

,, •• ,. ti, ,,_,,.,,. •• Mlll4Nlla. 
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Los conc•pt.os de un programa d• validación para un sist.ema de 

t.rat.amient.o de agua est.ableeido ant.es de la validación de •s::t.e 

pueden dif'er-ir- de aquellos da un nuevo sis.t.ema dis:•"ado de dos 

maneras: en primar lugar muchos de los esruerzos para la evaluación 

de instalaciones y oper·aciones pueden volverse repet.it.ivos. y en 

gegundo lugar. an ol creeiont.• 6nCa•ic que dober6 s•r pu••~o en la 

i nf'ormaci ón ret.rospect.i va de validaci.ones utilizando datos 

ex.isl.ent.es. Sin embargo los principos generales se aplican para el 

programa de validación de ambos sist.emas.c1e1 

1. DEF"NCION DEL SlsTEMA. 

Uno d• los pasos m.6.s irnport.ant.eg en la validación d• cualquier 

programa es la clara derinición del sist.erna.. Idealmente esto ocurre 

durant.e la et.apa de disetto. Especif'icando cuidadosa y exact.ament.e lo 

qu• al sis~ema. de t.rat.ami•nt.o implica. o para lo que f'ue destinado, 

f'acilit.ar• esf'uerzos Cut.uros en el p~ograma d• validación. El uso de 

gr-Af'icas, comc:r cart.as. diagramas de !"lujo y bosquejos de 

procedimient.os de operación est.Andar son de mucha ut.ilidad en la 

def'inición del sist.ema CAnex.o 1: Plano General de Instalaciones). 

2. FUNCIONAl1ENTO DEL SlsTEMA. 

Es. import.ant.e reconocer al cist.• .. t.otal • y no cada cubci•t.• ... 

individualment.e. desit.inado pt"odUCir a.gua de la calidad 

ndcrobiológica y quindca d•s•ada . Co'lftl::J pri .. r paso para detin1r •l 

tuncional!dent.o del sist..ema. es ót.11 el ideht.it1car por lo .. nos lo 

aigui•nt..•: 

a. ParAme~ros de calidad del agua que ent.ra al sist.ema. 

b. Par•-~ros de calidad del agua a producir. 
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c. Velocidad de f'lujo pico y pro~io de corrient.es de erat.rada y 

salida. 

d. P•rlodo& •n que no •s ut.ilizado. 

Cart.as de f'lujo y diagramas de pr-oceso e inst.rument.ac16n. son 

l'.llt.iles, con.junt.arnent.e con las especiCicaciones de compr-a y 

bolet.in•~ l'6cnicos. para def'inir el sist.erna f'1sicament.•. el cual 

puede involucrar alguno o t.odos los siguient.es aspect.os: 

- Aereador-es. - Columnas de intercambio cat.iónico 

- Sedirnent.adores. - Columnas de int.ercambio aniónico. 

- Filt.ros de Arena. - Int.er-c~mbiadores i6nicos de lecho 

- Lechos de Carbón mixto. 

- Ablandador-es. - Unidades de dest.1laci6n. 

- Unidades de ósmosis inversa. - Ozonizadores. 

- Unida.des de luz ult.raviolet.a. 

Loe sist.emas de t.oma y dist.ribución deber•n t.amb16n est.ar 

incluidos en la def'inic16n de la conf'iguración f'isica, asi coMC:J 

t.amb1'6n t.odos los punt.os de muest.reo. En el caso de que el agua sea 

almacenada ant.es d• su uso. se deber• validar el sist.ema. de t.om.a y 

dist.ribución para est.ablecer que exist.e cont.rol sobre la calidad 

lllicrobiológiea del agua, ent.re el t.ie1np0 inicial de proeesamtent.o y 

•l t.iewipo de uso. 

Deben de est.ar exact.a-nt.e def'inid&s las f'"unciones d• cada 

aubsist.ema y las condieion- en las cual .. deben f'"uncionar. Est.as 

condiclonett deberAn incluir velocidades de t"lujo pr~io y pico y 

durac16ft de cada una. duración de los pef"lodos de est.ancaalent.o. 

r&11goa de t.-.perat.ura y pr-ión, y concent.rac16n de inipurezas en 

corrient.es de ent.rada y salida. 

~ part.e del pro~t.o de preval1dac16n. es 119pOrt.ant.e 

especiticar como el sist.elft& - incluyendo cada subsist.eaa - deber• de 

ser operado. Col9IO por •J•mplo, como se deber6. dar .. nt.eniJllient.o a 
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los lecho!f de carbón. como y cuando las columnas debar•n da ser· 

regener .. adas o reemplazadas. et.e. Todo est.o influenciar.:.. la. manera en 

que el sist.ema debera ser operado y validado. 

3. PLANES DE CONTROL QuoHoco V MlcROBK>LooteO. 

Toda la inst.r·ument.aci6n y cont.roles aut.omat.i.cos usados para 

monit.orear conductividad. pH. t.emperat.ura. velocidad de flujo. y 

otros parAmet..ros deberán de encont.rarse ident..if'icados y escri.t.os. 

Deberan prepararse documentos que describan planes y métodos de 

muest.reo. asi como documant.os que describan los mibt.odos de pruebas 

ar1al1t.icas. 

Con respect.o 

t.rat.am.ient.o de agua debe mant.enerse en estado de control. por 1.os 

es~uerzos combinados del diseno del equipo y operación. niveles de 

acción y alert.a apropiadamente seleccionados y acciones 

correspondientes bien planeadas. t..os niveles de alerta son 

f'recuentemente el derivado de algunos de los anAlisis microbianos 

desarrollados observando el desempefto normal del sistema de 

t.rat.am.iento da agua. est.os niveles de alert.a son ganeralment.e 

independient.e~ del uso f'inal que se le dar• al agua. 

Cuando los niveles de alerta son excedidos. se deber• de avisar 

al supervisor y examinar el sist.•ma por errores de operación. Si se 

exceden est.os ni veles se puede provocar el i ncrement.o t.emporal de 

muest.reo y act.ividad~s de prueba. 

Las respuest.as a un exeedent.e en el primer nivel de acción 

involucran los siguientes t.res pasos: 

Primero. conducir una invest.igac16n diaeftada a det.erm.inar 

como es que los niveles de acción est.'-n siendo excedidos. esto 

incluir-A mas._ adelant.e muest.reo y pruebas y la posibilidad de 
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identificar o caracterizar el microorganismo involucrado. 

b. Identit'icar impl•ment.ar las acciones: correctivas 

necesarias para restaurar la operación normal del sistema. 

c. Conf'irmar la et"ect.1vidad de las acciones correctivas: 

t. ornadas:. 

El segundo nivel de acción obviament.e r•t"leja condiciones mas 

severas: que el primero. s:u selección d•berA s:er determinada por el 

producto ~s: sensible ha ser manut'acturado por un proceso usando el 

agua trat.ada. Acciones: a una si t.uación conf'irrnada en dor1de el 

segundo nivel de acción es e>ccedido. en suma a las t.res mencionadas: 

.a.nteriorrnent.e 0 de.ber•n incluir la combinación de las siguientes: 

acciones: 

- Descontinuar el uso de agua para manut"act.ura. 

- Ident.11'icar y poner en cuarentena los materiales at"ect.ados:. 

- Desarrollar pruebas adicionales b'licrobiológicas en materiales 

at"ect.ados. 

- Rechazar el material af'ect.ado. 

4. CALFICACION 

L.a f'ase de calit"icación cubre actividades de prevalidación e 

incluye t. res cat.egorias: calif"icación de inst.alaciones. 

calibraciones y calif'icación de operaciones. C2!5J 

•· Cal.J.ticacJ.ón de Inst..iaeiones. 

Se det"ine como la "verif'icación documentada de que todos los 

aspectos clave d• la instalación se apegan a códigos apropiados • 

intenciones de diseftos aprobados y a aquellas recomendaciones hechas 

por los t"abricant.es consideradas corno apropiadas"'C25l 



Cuando la const.rucci6n del sist.ema de Agua para Inyección se ha 

complet.ado. una inspección f"istca asegurará la concordancia del 

sist.ema con los dibujos de ingenieria. Deberá est.ar disponible en 

el si.st..ema una list.a de chequeo de equi.po cont.eniendo inCormac16n 

crlt.ic& de operación para cada art.iculo (bombas. valvulas. 

inlercambiadores de calor, et.e). Est.a list.a t.ambién debe de i.ncluir 

loa nombr·es ,.. mc:.odelo de c.ada art..1culo y las caract.erist.ica.s de 

operación (presión, rangos de t.emper·at.ur.:... et.e). Debe describir el 

propósito y operación adecuada de cada art.1culo en la list.a. 

La calif:icaci6n de inst..alaciones t.ambién debera incluir 

document..ación de los result.ados de inspecciones y pruebas llevadas a 

cabo para cont:irmar la rol.ación adecuada de bombas, mat.eriales de 

const.rucci6n, dimensiones. y similares. (25) 

Durant.e est.a et.apa. deberan e-laborarse y aprobarse 

procedimient.os escrit.os para la sanit.izaci6n. limpieza y 

mant.enimient.o del Sis~ .... Generador de Agua para Inyección. 

b. Cal.ibración .. 

La calibración de inst.rument.os y cent.roles mec.6.nicos es un 

requerimient.o espec1f'ico de prevalidac16n. L.a import.ancia de los 

planes de calibración de inst..rument.os disef'l:ados a medir. indicar. 

y/o cent.rolar pH, t.emperat.ura, presión. conduct.ividad result.a por 

t.ant.o obvia. Es impor~ant.e enf:at.izar, sin embargo, que los 

procedirnient.os de eal1braei6n y equipo requerido para la validación 

son f:recuent.ement.e m6.s elaborados y soensi t.i vos que aquellos 

requeridos para el cent.rol subsecuent.e del sist.ema. Es t.ambilfm 

import.ant.e de reconocer que proeedirnient.os de operación est.;tr.ndar y 

Cachas de calibración adecuadas son component.es int.rinsecos del 

sis~ema ha ser validado y son necesarios para man~•ner el sis~•ma en 

es~ado de cont.rol.C2Sl 
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e. Calltlcaclón de Operaciones. 

"Es l&. verif'icac16n documen.t.ada de que un. si.slema y subsi.st.ema 

..jesarrolla como ez•-~ 1nd1<::.::ado a t.r3ves de t.adas lc1s r·.:,ingos 

"l'.nt.icl.pados.. d""J ,..:iper·3.cLon". 

La c.;c.l.l.flc..;.cJ.6r1 d& op&r·~cJ.•.:>t1éo-6 &'.il.<:<.bl.~c.:~ <q:U<!t l.<'"JdO t..r·.&b&.J4# c..-:...i11.~ .... 

ha -a~lableci.do. 

Una vez que las unidades de oqut.po de man.era i.ndi.vt.du.;i.1 han 

sido cali(icadas operaci.onalmenl& y los result.ados son documentados. 

el sistema se encuentra preparado para arrancar. 

5. PROTOCOLO DE VALIDACION. 

El plan de validación.. como se ha mencionado. deb"e de 'ilmpezarse 

d\Jrant.a la et.apa de dise!'fo. Es tlt.il un prot.ocolo :f"ormal para 

proograma de validación, el cual debara ser t.a.n simple como sea 

posible. Est.e deberá. incluir las deCinici.ones de lo que va a ser 

validado. resúmenes de objet.ivos y met.as, y planes experimentales 

llama.dos pro~ocolos da val~dación. 

•• Fase Prospec~iva. 

Est.a Case comienza durant.a la Ult.ima parle de la Ev•luacion dv 

Oper-ac:iones, en donde los exper-iment.os praspeclivos san canduc1das 

p~ra calif"icar C o validar) ciert.as. f"unciones de subsisLernas; solo 

la se,..nt.ica separa los 111sCuerzos de calif"~cación y validación en 

este punto, El pr1nc:1pal objet...ivo de la rase prospect.iva es apr-ender 

lo suf'"icient.e del sistema. de manera que can la irnplemer1t.ac16n de 

suf"icient.es cont.roles, su puest.a en marcha sea usada con seguri.dad 

en la ma.nuf"aet.ura conferir. el programa de validación cont.inúe. 
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En est.e punt.o se deberA.n desarrollar perfil•s microbiológicos 

prelim.inaros dir,,l sistema.. Est.o s.1gn1f1ca qué la fas& pros.pect.iv~ 

requerir.i de por lo menos una o dos semanas. dependiendo de las 

circunst.ancias. 

El SiGit.oma d•ber6. ger op•ra.do durar.t.o la f"a.ao do va.li.dacii.6n 

prospect.1va de la manera que se describe en el prot.ocolo para 

simular condiciones: normales . Los muestreos y pruebas durant.e est.a 

fase deberAn ser agresivos: y diseP'iados: de manera que provean una 

base do operae16n para la siguiente f"ase. 

Para desarrollar los perfiles microbiológicos preliminares, se 

deben t.oma.r mues:t.ras periodicas: después de los filtros de carbón. 

despu6s del ablandador. despúes de la unidad deionizadora. y en cada 

punt.o de uso en el sistema de t.oma y dist.r1buc16n. Los res:ult.ados: 

pu*<!en ser graC'icados en papel similog de modo que las t.endencias: 

puedan observarse. Los result.ados deberan ser revisados por 

mierob16logos para determinar que no exist.an grandes errores o si el 

sist.ema parece es:t.ar dent.ro de un razonable est.ado de cent.rol. 

Cualquier- cambio con consecuencias: al subsist.ema, 

procedlndent.os de operación est.•ndar. o cont.roles deber• ser 

clarament.e anot.ado como s:uplement.o para los respect.ivos: document.os 

creados durant.e la Case d• de~ini~ión del sist.emA. 

b. Fase Concurrent.e4'Ret.rospec~lva. 

i.a !"ase de validación concurrent.ehet.rospec~iva requerirA. de 

seis a doce meses: o aún m:..s, y no deber• precipit.arse. La validación 

conc:urrente prueba lo que supues:t.arnent.e el s:is:t.em.a debe realizar 

mient.ras lo hace. La vallda;c16n relrospect.lva deJD:Js:t.rar.6. que el 

sist.ema realiza lo debe realizar basado en la evidencia 

hist.6rica. (1.151 C25l 

124 



Una vez que los perfiles normales microbiológicos se han 

eslabl&cido. plan de cent.rol puede implement.ado para 

monit.orear el desempefto del sistema de t.rat.amient.o de agua. Cuando 

1os dat.os muest.ran que el sist.ema eost.á bajo un razonable est.ado de 

control. el programa entra en la fase de validaci.6n 

concurrenle~re~rospec~lva. 

El agua producida por el sistema de trat.arnient.o debe demostrar 

cumplir con t.odos los requerimient.os. y es usada o almacenada 

concurrentement.e con su producción. En est.a f'ase. los planes 

iniciales de muest.reo son diseftados de manera agresiva para ganar 

datos m11s det..allados y frecuent..es de los que serAn necesarios mAs 

t.arde. en orden de proveer seguridad de que el nuevo sist.ema se 

encuent.ra bajo control. [161 

Uno de los primeros cent.roles a est.ablec&r es la acept..abilidad 

m.icrobiol6gica.. 

El propósit.o d• la. segunda f'ase de validación es const.ruir la 

base de dat.os de validación de manera que esencialment.e abar·que 

t.odas las concllciones para ser confront.adas con operaciones fut..uras. 

Existen muchas razones para permi t.ir que esta fase de validación 

t.onm t.ant.o t.iempo. mucho de lo cual se relaciona a los pat.r-ones 

microbiológicos que fueron ant.eriormente est.ableeidos. Los lechos 

de resinas. por ejemplo. gradualraent.e se det.erloran con el t.iempo y 

con las mQlt.iples regeneraciones. L.os Cilt.ros de car-bón usualmente 

se llenan d• impurezas con el t.iempo. causando incrernent.os: de 

pr .. ión diterencial • bajas velocidades de tlujo. y la posibilidad 

del increnwnt.o repentino de cont.aminación microbiana. 

Muchas de est.as razones de la nat.uraleza prolongada de est.a 

fase de validación son obvias. Algunas ot.ras razones son menos 

obvias y probablement.e generalment.e menos ent.endidas hast.a el 

moment.o. ést.as involucar•n. el posible desarrollo de biopel1culas. 

Recient.es observaciones tant.o en depósit.os industriales y nat.urales 
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indican la f"ormación de una biopelicula en las superf"icies de 

conducción del agua. aún en la presenci.a de extremadamente ba1os 

niveles de nut.rlent.es er1 soluc16n. Est.as pelJ.culas son las 

res!=Jonsa.bles de muchos problemas d'6!' con•.anunaci6n microbiana 

encont.r·a.dos en los s1st.ema~ par3. el t.r~taml.~ntc de agua, t.ales 

- Apar~nt."E! resl.s.t.enci.a a ci.ert.os t.t1oc1-:t.;i.~ ".i.n 5i•.u" pero no 4'n 

el laborat.orl.o. 

- Cuent.as microbianas alt.as pasaJeras o esporádl.cas en el agua 

durante operación inint.errumpida. 

- Surgi mient.o de cuent.as microbi a.nas 1 nusual rnent.e al las-. al 

empezar a usar de nuevo sist.emas o subsl.slemas est.át.icos. 

- Oclu~16n y crec::imient.o microbiano en !'ilt.ros mucho mas 

rApido de lo que puede ser at.ribuible a la acumulación de 

part.iculas. 

- Alt.as cuent.as microbianas asociadas con component.es de gran 

Area superf"ieial. t.ales como lechos de carbón o resinas. t25l 

A t.ravés de la !'ase de validación concurrenle/relrospecliva los 

planes de muest.reo y pruebas Ccont.rol) se reducen gradualmen~e hast.a 

que est.os alean::an el nivel m.inimo considerado como necesario para 

asegu~ar que el sis~erna permanece •n est.ado de cent.rol. 

Los dat.os acumulados durante est.a t'ase pueden servir para 

t'ortalec•r la evid~ncia d• que lo& rangos s•leccionados 

apropiados. o • para conv•neer que est.os requieren ajustes. Cuando 

rangos especiCicos de velocidades d• t'lujo. ~emperat.uras, presiones. 

cielos de regeneración y o;t.ros par•met.r-os de operación son 

mccedidos. la inspección para cualquier- cons9Cuancia adverSa puede 

ser valiosa para la validación.C18l 
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6. f'ROTECCKJN PARA EL EST AOO DE CONTROL. 

Teoricarnent..e. si no ocurren cambios en el s1&t..ema validado. 

ést.e permanece cornplet.amen.le en estado eje cont.rol y la revalidaci.6n 

no es necesaria. Hablando prac.t.icamente. s.in ermbargo algunos cambios 

pu•d•n ocurrir y ser reorganio.zado&. i.ncluyendo rnodiC'ica.cion•~ de 

equipo.. revisiones de proeed1m1erntos de oper:ac16n eE•.ándar. 

modi !"1cac16ri en los mét.odos de control. 

Suena pract.ico el est_ablecer mecanismos para det.ect.ar estos 

cambios cuando ocurren o van a ocurrir y para t.ener estos cambios 

revisados por expertos y declarados como sigrlif'icat..ivos 

insignif'icant.es para el sist.ema validado. Est.os cambios en el 

cent.rol pueden est..ar f'recuent.ement.e sincronizados. con el sist.ema 

est.ablecido y aprobado eubri.endo ordenes de trabajo. pedidos o 

compras. procedimientos de operación estándar. métodos de prueba. y 

parecidos porque los mismos expertos y aut.oridades se encuentl"'an 

u&ualment.e involuel"'ados. 

Cuando se ident.1.~iea un cambio que t.iene e~ect.o potencial en la 

validación. las medidas de revalidación o reevaluaeión deben ser 

ident.if'icadas e implementadas inmediat.ament.e. Frecuent.ement.e. est.o 

signif'icarlA. t.rat.•r Con un.a. unidad de equipo individual o con un 

subsist.ema como el f'ilt.ro d• carbón o deionizador en vez de con todo 

el sist.ema. Una vez t.omada la acc16.n. el sistema regresará a un 

esta.do validado. 

Un sist.ema. bien validado deberlA. a.compaftars:e con monit.oreo& 

periódicos y t.ales cont.roles deber.6.n ser ef'ect.ivos d~ modo que 

cualquier ef'act.o det.erntinant.e de cambio pueda ser det.ec::t.ado ant.es de 

que 4k:t.• pueda convert.irse en un problema. serio. La revalidación no 

neeesarialn9nt.e - un event.o anual; en cambio est.e deber.6. est.ar 

dirigido por cambios. 
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7. EVALUACION V CoHPf:NDIO DE LOS REsul.TADOS DE LA VALDACION. 

Al Cinalizar la Case de validación prospectiva y un 

int.arvalo de dos o t.res meses durant..e el balance del programa de 

validación. es import.ant.& revisar t.odos los déit.Os y resumir los. 

resultados hast.a la !echa. Frecuent.ement.e. est.o conlleva al 

reconocimient.o deo ajust..Ets qui& deberhn realizar&e para el c::ont..rol 

del sist..ema. irivolucrando menos muestreos y pruebas para alcan;;::ar &l 

mismo asoguramient.o de cent.rol. C29l 
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8. GUIA DE VAUDACION. 

Por ul t.imo para concl ui.r e~t.e t.rabaJO 

conlinuaci.6n la siguient.e guia de validación para 

Generación de Agua Calidad Inyectable: 

propone 

Si5t.e.a de 

1. VALIOACION DEL SISTEMA DE GENl:RACION DE AouA INYECTABLE. 

•· Objet.J.vo. 

a. t. Demostrar que el sist.ema producirá ef"eet.iva y consist.ent.ernent.e 

agua de la calidad especif'icada Cquimica y m1crob1ol6gica) 

cuando es operado de acuerdo al procedim.ient.o est.Andar de 

operación escrit.o y vigent.e . 

.a. 2. Demost.rar que t.ant.o su generación asl como su manejo es 

conf"iable., efect.ivo y reproducible y no represent.a una f'uent.e 

de cont.aminaci6n. quirnica 

generada. 

b. Alcance 

microbiológica para el agua 

Para t.odo el sistema de generación de agua inyect.able 

incluyendo sist.emas de t.oma y distribución CPara e~ pres•n~• ~rabajo 

en el diagra .. de 1ns~alac16n general Anexo 2 es~e alcance inicia a 

par~lr del •Qua cond.ucida a t.ravés de los t11~ros de arena y de 

carbón>. 
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e:. Frecuencia 

Revalidar despu6s d• una. reparaci.6n que ..._t.Etet.e los parA.met.ros 

de operación o cuando el anAlisis de la :al:.:1ad del agua as! lo 

indi.que (Si los r·esullados sora salist·actor·ios. se r&Lomierada que se 

~Qal~cQ una voz al afto> 

d. Especif"icaciones del Equipo y Siste"'3. 

d.1. Filt.ros ~ /\rena. 

d.1.1. Marca 

d.1.2. T1po 

d.1.3. Mat.erial de cons~ruccion 

d.1.4. Capacidad 

d.1.5. TamaKo de poro efec~ivo 

d.1.6. Presión de trabajo 

d.1.7. Sist.ema de sanit.ización 

d.1.a. Ret.rolavado 

d.1. 9. Cambio 

d.2 .. Filt.ro? de Carb6n. 

d. 2. 1. Mar-ca 

d.2.2. Tipo 

d.2.3. Material de const.rueción 

d.2.¿. Capacidad. 

d.2.5. Tama~o de poro eCect.ivo 

d.2.6. Presión de t.rabaJo 

d.2.7. Sist.ema. da sanit.izaeión 

d.2.9. Ret.rolavado 

d.2.Q. Cambio 

d.3. Unidades Deionizadoras. 

d. 3. 1. Marca 

d.3.2. Tipo 
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d. 3. 3. Material de Ct.J1.;;:;.l.r·ucci6n 

d.3.4. Capacidad 

d.3.5. Regeneración 

d. 3. 6. Sist.ema de saru.t.1zac16n 

d. 3. 7. Cambio 

d.4.1. Marca 

d.4.2. Tipo 

d.4.3. Mal.erial 

d ••• 4. Tamal'lo 

d.4.5. Tamafto de poro 

d.4.6. Prueba de int.egridad 

d.4.7. Carcasa 

d.4.7.1. Marca 

d.4.7.2. Dimensiones 

d.4.7.3. Mat.erial de const.ruceión 

d. 4. 7. 4. Acabado 

d.4.7.5. Presión m.A.xima de trabajo 

d.5. ~ ~ ~ Ult.raviolet.a. 

d.s.1. Marca 

d. 5. 2. Modelo 

d.5.3. No. de serie 

d.tl. Dyct.ería. 

d.e.1. Marca 

d.e.2. Mat.erial de construcción 

d. e. 3. Acabado 

d. e. o&. Di.•met.ro 

d.8.5. Tipo de uniones 

d.7. Unidades si!!. DH;\llación. 

d.7.1 Marca 

d.7.2. Modelo 
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d.7.3. Nómero de Serie 

d.7.4. Dimensiones 

d.7.5. Capacidad 

d.7.6. Servicios requeridos 

d. 7. 6.1. Vapor 

d.7.6.2. Aire comprimi.do 

d.7.6.3. Electricidad 

d.7.6.4 •• Agua de enCriam.ienlo 

d.7.7. Caracteristicas del agua de alimen~aci~~. 

d.7.7.1. Conductividad maxim a del agua de aliroentac16n 

d.7.7.2. pH del agua de alimenLación 

d.7.7.3. Calidad Cisieoquimica 

d.7.7.6. Calidad microbiológica 

d.7.8. CaracLeris~ieas del agua de enCriarro.en~o. 

d.7.B.1. TemperaLura 

d.7.9.2. Dureza 

d.7.9. CaracterisLicas del condensado 

d.7.10. TemperaLura del desLilado 

d.7.11. InsLrumen~os de medición 

d.7.11.1. Conduclime~ro 

- Marca 

- Modelo 

- Rango de medición 

- EspeciCicaciones de la celda 

d.7.11.a. Regis~r~ador de eonduct.ividad 

- Marca 

- Modelo 

- Rango de medición 
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d.7.tt.3. V•lvula de seguridad 

- Marci.. 

- Modelo 

- Presión mAxima 

- Presión de calibración 

d.7.11·'· Term6met.ros 

- Marca 

- Tipo 

- L.ocali~aci6n 

d.7.11.5. Alarmas 

d.e. ~ 9§. Aliment.ación 2!!. ~ 
d. e. 1. Marca 

d.e.2. Modelo 

d.e.3. No. et. serie 

d.e.,. Temperat.ura m'.xima del Cluido 

d.8.5. Presión ~>Cima del Cluido 

d.8.6. Mat.erial de const.rucción 

d.e.7. RPM del mot.or 

d.e.e. Volt."aje del mot.or 

d.8.G. Pot.encia del mot.or 

d.Q. ~~~~~aplique), 

d.to. ~ s19. Alrpacenamient.o. 

d.to.t. Capacidad 

d.10.2. Mat.erial de const.rucción 

d.10.3. Temperat.ura d• t.rabajo 

d.t0.4. Mat.erial de la eubi•rt.a ext.erior 

d.10.5. Acabado int.erior 

d.10.e. Prueba hidrost.•t.tea 

d.10.7. Bombas de rec:irculación 

d.10.7.1. Marca 
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d.10.7.2. Modelo 

d. to. 7. 3. Materi.al de const.rucci.on 

d.t0.7.4. Polenci.a 

d.t0.7.5. P.PM del mot.or 

d.10.7.6. VoltaJe 

d.to.a. Pi.lt.r-o de venti&o 

d.1 o. e. 1. Marca 

d.10.e. 2. Tipo 

d.10.9.3. Tamano di& cartucho 

d.to.e.4. Tarna~o de poro 

d.to.9. Carcasa 

d.10.0.:1. Marca 

d. to. 9. a. Material de const.rucción 

d.10.Q. 3. Tamaft'o 

d.10. Q. '· Tipo de aislant.e 

d.10.Q.5. Presión max.t.ma de t.rabajo 

d.10.10. Sensores de t.emperat.ura 

d.10.10.1. Marca 

d. 10.10. 2. Tipo 

d.10.10.3. Localización 

d.10.11. Bomba de recirculac16n para el circuito de calen~amient.o. 

d.10.11.1. Marca 

d.10.11.2. Modelo 

d.10.11.a. No. de seri• 

d.10.11.4. Material. de construcción 

d.10.11.s. Potencia 

d.10.11.6. R•voluciones por minut.o 

d.10.11.7. VoHaje 
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d.11 .. ~ ~ Oist..ribuci6n "l. Reetrcul•cidn. 

d.11.1. Isomét..r l c:o 

d.11.2. F:..bricant.e 

d.11. 3. Materi a.l de const.ruccion 

d.11 • .&. Diámet.ro 

d.11.5. Capacidad CClujo promedio' 

d.11.6. Pend1ent..e de la t.uberia 

d.11.7. Temperat..ura adecuada para dist.ribuci6n y·almacenanúent.o 

d.11.a. Presi.on 

d.11.9. Válvulas 

d.11. 9.1. Marca 

d.11.9.2. Tipo 

d.11.9.3. Mat.erial de const.rucci6n 

d.1t.9.,. ~apacidad de rlujo 

d.11.9.5. Temperat.ura mil.xima del !"luido 

d.11.10. Filt..ros de vent.eo 

d.11.10.1 Marca 

d.11.10.2. Tipo 

d._ 21. 1 o. ·3. Mat.er i al 

d.11.10 • .&. Dimensiones 

d.11.10.s. Tamano del poro 

d.11.11. Carcasa 

d.11.11.1. Marca 

d.11.11.2. Dimensiones 

d.11.11.3. Mal.erial de const.rucci6n 

d.11.11.4. Acabado 

d.tt.11.!S. Presión U.xima de t..raba.jo 

d.11.12. Punt..os de 111UeSt..reo 

d.tl.13. Te.perat..ura de •ntriamient..o 

d.11.14. Prueba de hermet.1e1dad 

d.11.ss. Tipo de uniones 

d.11.111. Piernas muert.as pot.enc1al-
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d.12. Sel"vicio:¡ Auxiliar-es. 

d. 12. 1. Vapc:-

d.12. 2. Sistema de riltl"ac16n de gases 

d.12. '3. S1sterr:.1 :!.e drenado 

d. 12. 4.. Sistemas elect.rónicos 

d.12.5. Adilivo~ de la c~ld~ra 

d. 12. 6. E:nfr1am.i.Emto 

5. O Calibr·acion del Equipo de Medi.ei6r1. 

A. Termómetros 

8. Manómet.ros 

C. Conduct.imat.ros 

~ .. Cont.r-oles au•.omkt.1cos para t"egenerac16n. paro, ret.rolavado, ele. 

E. Reguladores de nivel 

F. Regulador-es de flujo 

G. Programadores de t.iempo y registro 

6.0 Calificación del Sis~ema 

Realizar una inspección t.ot.al del sistema para det.erminar el 

estado en que se encuentran los eqUipos, instrumentación. duct.eria, 

sist.arnas de almacenamiento y distribución. con el !'in de t.ener la 

certeza de que las inst.alaciones operan adecuadamente conrorme a lo 

est.i pul ado. 

As.pect.os los qua deber~ t.omarse atención durante la 

inspección. incluyen: 

- Fugas de agua 

- Empaquos delerior-ados 

- Inslrurnenlos en mal estado o descalibrado5. 

- Equipo sucio o cubiert.o de polvo. 
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- Mangueras en mal est.ado. 

- Tanques" s.iri t'iltr·os d& vent.<o!'O. 

- Or-ena.jes en mal est.ado. 

- Piernas muert.as 

- Uniones roscadas en duet.os de acer·-:i i noXl.d::..blt: 

Compatibilidad er1t.re los mat.eriales de cc1nst.r·uec::i6n 

(empaques. rnat.erial de la ducterla y del equi.pCJ. m.::..t.er-ial doe 

Cilt.ros. t.rat.am.1ent.os: quimic::os:). 

7.0 C•1~ticaci6n Operacior..al 

7.1. Realizar varios ciclos de arr·anque y par·o de t.odo el 

equipo y cont.roles. 

7.2. Simular· condiciones de emergenci.a para asegurar· :.in 

f'uncionamient.o adecuado en dif'erent.es sit.uaciones. 

7.3. Vari!'icar los cont.roles de f'alla del sist.ema para asEt;;iur·ar 

que la ausencia o pérdida de cualquier ser-vi.el.o no compromet.e la 

cal 1 dad del agua. 

e. O ProcecU.aient.o 

e.1. Una vez que el sist.ema ha iniciado su operacion y sEt tia 

obt.enido la pri,,.ra cant.ida.d d• agua por deost.ilación en cada punt.o 

de uso. t.omar muest.ra para an•lisis t.ant.o quimico 

nU.crobiol6g1.co. de acuerdo al programa. de muest.reo para validación y 

del procedimient.o est.*'tdar de op8rac16n de Garant.ia de Calidad. 

B.2. Analizar las muest.ras t.omadas. de acuerdo a los 

procedimient.os est.Andar de operación para ar1t..lisis del parAmet.ro a 

evaluar. de Garant.ia de Calidad. 
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• e .. 3. Para demost.r-ar qu• •1 sist.ema •s eonf'iabl•. •f'eet.ivo y 

reproducible. debera.n t.omar t.res ju&gos di& rnu&slras para 

garant.izar eonsist.eneia de los result.ados. 
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Q.O Progr- d• -...st.reo 

~DE lllJESl1IED DE MILIA(VlllJOACllDN) 

...-.... ....... e__., F- c ........ ··-..-- e-u- IJlaria 1 
ClanJ-1 Diario 

!BTOI """"'ª" Diaria 
aulmiaasTaoalH --· pH Diaria -·- e-..-... Diario 
ClanJ-· --·-- C-Ulcnl- Diario 
Clan>- Diario -·- C-d e-- -sT- Diaria 
pH Diario 
e-u- Diario 
Pinlpnas Diario 

1 

~e-
y- Diario 
ANhls de 11 .. 1nu lnlalal 1 AMlisls F.Q. Diario 

1 

~·--
Cu.n&a Mmrabiana u~ 1 

•anida•(3) 1 1 

·~- 1 
paraiDla ........... Diario 

pH Diario 
C-d e- a1a-..c1ey..-
aulmiaa• UÚlllplH 

aanldas(3) : paraiDla 

1 

C-da(STD) e-
1 P-s Diaria 
1 

13Q 



1 'ls¡l'lmlD c-i-- ~ e- ....... ·-
ninvi-• Cwng Microbiana uollltp1 .. ............... corridas (3) 

porclolo 
Plrágenas Diulo 
pH Diario 
Qufmloos (USP) Diorio· 

-·~ Cu..,.. Ulorobiana Diario ,_.liso PlrOgenos Diulo 
Quinioos ISTDI Di.ria 
QÚmlcos Taml9s -(USP) 
Partéutas Diaria 
pH s.m....i 
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·~ ·- c....- -- e--• ·-liga- C.....,.Mlcrablana Diario 
1 Cloro Residual Dlorio 

(STD)qulmioos --· Qutm1co1TacalH --· pH Trimestr.al --- e-u-... Diario 
Clan>R9sldual -.... 

--~ e-u-na Diario 
Clan>Rftklual Semanal --- Condwtlvidad Conllnuo -- SálldosT- Diaria 
e-u-... Diario 
PlrópMs -BaiaeCDloldal Calaldal 
y-o ~ilNll 

Análisisállesina• Semilnal 
pH Diario 
Anállsl1 F.Q. Diaño 

SplP> ,,.,,._,,, c""""'Mlcrobt.rw Diario 

u~- Ptnl- Diario 
pH Diario 
ConcU:Wldad Continuo A la .mtada y sa- 1 

1 
Qulmlco• Diario 1 
C-nsado (STO) Semanal 

1 PaniJu&as Semanal 1 
1 

T ....... e--- Diario 1 'b - Ptrdpnos DiAro 

1 
pH Diario 
Qu(mlca• Diario 

1 
1 

__ _...... 
Cuen1a Microbiana senu11a1 ' 

l la frecuen::ia •erá •n aa•a 
' 1-·lho -O 1 

' Qulmlca• Mensual 
1 .... "--· •lgUn 

1 

1 

1 Qu(mlcos Totales Ablefto 1 pro-· d• plropnlcldad. ! 
Partícula• Mensual ¡ 
·~ - 1 
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so.o Crllerlos de ac.Ptaclón. 

t O. t • &aYa. Pot.abl • 

10.1.1. Anklisis mi.crobiol6gico. 

TIPO DE 11NAL1S1S ..-TE DE AllRTA - 20.---~-
e-... es ,__.,._ 

....-
-~ 

, ____ 
....-

10.t.2. AnAlisis 'l'J.sicoquimico. 

TIPO DE AIUUSIS 

--co., --
Cima-

pH 

... ..,....-..... 
Na...,.... so .. grioo 1111eo.-.1 

-...-U.S.P. 

No...,...a71i...-. 

Na..,... .. 50 lft!lllOO •I 

... ...,....o.3..-. 
-...-u.&.P. 
-...-U.S.P . ........ , ..... 
De7.0a!l.O 
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1 o. 2. &l!.IA. 0.1901 za da. 

10.2.1. An•lisis microbiológico. 

TIPO DE INAUSIS l.9mTE DE M..ERTA - 800 111.on OOal 

e-
, __ . ---......- 1P-onaa./llll --~ -...-USP 

10.2.2. AnAlisis ~isicoquirnieo. 

TIPO DE ANWSIS 

co. 

ClorallMe 

pH 

No_,...a1.0m!1f00•1(Q.001'Mt) 

-...-u.s.P. 

-...-U.B.P. 

-...-U.6.P. 

º·ºl'P"'· 
-...-U.B.P. 

-...-U.B.P. 

U.S.Oa 7.0 



10. 3. &Da. [)ut,ilada, 

10.3.1. Calidad quilllica 

1FO DE ANAUSIS lllllTES 

c......,. 
No...,.,... __ -T- 1.0.,.lflGOMl(O.aot"J 

-~ 
No ___ .. __ 

CMm No...,_ - No...,_ 
.........,,; O.Oppa. 

~ u-.------ -.....-u.S.P. 

pH Oe5.0a7.0 

e- <1 ... -

hni:ulos 

10.3.2. Calidad bae~eriológica. 

' TIPO DE ANAIJSIS 

1-· 0.25 llEllll. 
1 y/o-USP 
1 

144 



Los 1111\i.~es de acc16n para la calidad del agua ae eQ~abl•c•r~ft 

de acuerdo a las necesidades del usuario. 

11.0 DocumentacJ.on necesaria 

1t.t. Proced1.mi<&nt.o do limpi"':o:a y rna.nt.."'n1m.1.i&rl'1.t..O pr·i&rv"'r1t..1vc:. d• 

Cl.S.t.er-nas. 

11.2. Procedimiento de operación del !'il~ro de arena. 

tt.3. Procedimiento de limpieza y santt.izacJ.On del !'ilt.ro de 

arena. 

11.4. Procedimient.o de operación del tilt.ro de ~krb6n. 

11.5. Proced1mient.o de sanitizaci6n y/o recambio del lecho de 

carbón. 

11.6. Procedimiento de operación de lo~ int.ereambiadores 

iOnicos. 

11.7. Procedimient.o de regeneración de resinas. 

11.B. ProcedimJ.ent.o de limpieza y/o ~anit.izaciOn d• los t.anques 

de almacenamien~o de agua deionizada. 

11.0. Prueba de int.egridad y cambio de cart.ucho~. 

tt.10. ~ración del dest.ilador. 

11.11. MantenJ.Mient.o preven~ivo del d•st.ilad_or. 

11.12. ProcedJ.rnient.o de limpieza y sanit.ización de la red. 

11.13. Procedim.ient.o y programa para el calen~amient.o del agua 

deionizada en t.anques y red de dist.ribución. 

11.1•. Calendario de sani~ización de la red. 

11.15. Procedimient.o de ent.renarnient.o a los operadores 

responsables del sist.ema.. 

11.16. Diagrama del sJ.st.ema. 

21.17. Procedimient.o de mant..enimient.o prevent.ivo de los 

equipos. 

11.18. Proeedimient..os d• mues:t.reos: y a.n6.liQis: para los: 

di'l'ererat.es tipos de aguas. 

t1.10. Programa. de mue~t.reos para los di~•r•n~es tipo~ de agua. 
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12.0 Aprobaeio.._s 

Geren~e de Con~rol de Calidad 

Geren~e de Producr:l.6n 

Oirec~or de la PlanL~ 

Supervi s;;or•~ 



CONCLUSIONES 



El element..o clave para l.a. val.1daci6n ef'ect.i.va y exit.osa del 

Porceso de Generación de Agua Calidad Inyect.able al igual que 

cualquJ.4'r otro proceso de manuf'act.ura de product.os t·.armacéut.i.cos es 

el de: 

1. Decidir exactamente que es lo que el proceso est.a supuest.o a 

h.a.c:er. 

2. Oet..erminar las variables que af'ect.an el proceso. 

3. Di~ef'lar experimentos para ev.aluar el impact.o de est.as variables 

en el producto result.ant.e del proceso. 

•· Document.ar el experimento. 

5. Revisar y aprobar los result.ados. 

6. Desarrollar un sis1.ema. e!"ect.ivo de control de cambio&. 

7. Revalidar el proceso periodicament.e para a.segurar que 

eont.inuarnent.e funciona de la manera esperada. 

La ciencia y t.acnolog!a con la que eont.aMOS hoy •n dia 

acampanada con una buena dosis da sent.ido común nos deber•n asist.ir 

en el cumplimient.o exit.oso de nuest.ra misión de Cabriear product.os· 

de una calidad t.al que t.ant.o el pOblieo consumidor corno nosot.ros 

t.engamos un alt.o nivel de confianza. 

Los si st.ema.s para el t.rat.amient.o d• agua con eont.i nuawneint.• 

d.esaf"iados por la infilt.raci6n de cont.amina.ción rru.erobiana. En la 

aet.ualidad exist.en muchas t.6cnicas para alcanzar est.os desaflos y 

cont.rolar los niveles microbianos dent.ro de rango5 aeep~ables. Los 

niveles de eont.aminaci6n que requieran medidas eorreet.1vas deben ser 

especit'"icados por el usuario y deben basar-se en el uso f'inal del 
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produc~o. Un programa de validación puede darnos la seguridad de que 

el proc•so de t.rat.arru•nt.o de agua produce agua d• la calidad qulm1ca 

y m1crobiol6gica deseada. Para est.e Cin. se requiere del laborioso 

progr·arna de validac16n que incluye: 

1. DeCinici6n del s1st.ema. 

2. Evaluación de las Cases de validación concur·rent.~/ret.rospect.iva 

descr-i t..as en est..e t.rabajo. 

Al Cinal del programa de validación, t.odas las. operaciones 

deberán de haber alcan::ado un est.ado de cent.rol el cual deberá. 

mant.enerse por ur1 programa. de moni t.oreo doeument.ado para det.ect.ar y 

act.uar an~e cualquier cambio. El eost.o de la doeurnent.ac16n de 

validación puede ser sign!Cicat.ivo. sin embargo. t.odas las ~écnicas 

aqu~ descrit.as se hacen necesarias par-a opt.1mizar cost.os. 

El cent.ar con una Guia de Validación para un Slst.eMa de 

Ge~r-aci6n de Agua Cali.dad Inyec:t.ab.le. nos perm.it.ira t.ener 

cont.inuo seguim1ent.o y monit.oreo del agua a producir. Est.o nos 

ayudara a la Cabricaci-On de Cormas: Carmacéut.icas de dosi!"icaci6n 

parent.eral de calidad t.an necesarias. las cuales podrAn ser 

ut.ilizadas con •f"ieacia y seguridad •n el t.rat.arnien~o de 

padecimient.os in~eeciosos que ~ant.o aquejan 

nues~ro pais como a la del resto del mundo. 
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SIMBOLOGIA 

BOMBA CENTRIFUGA 
VALVULA DE COMPUERTA 
VALVULA DE CONTROL 
VALVULA CHECK 
VALVULA DE 3 VIAS 

CONTROLADOR DE PRESION 

INDICADOR DE NIVEL 

INDICADOR DE TEMPERATURA 

TRANSMISOR DE TEMPERATURA 

NIVEL ALTO 

NIVEL BAJO 

CONTROLADOR DE NIVEL 

DRENAJE 

PUNTOS DE MUESTREO 

VENTEO 

CAMBIADOR DE TUBO EN " U " 

CAMBIADOR DE TUBOS Y CORAZA 

1!!14 



ANEXO 2 



PR\JEB,\S DE CONTROL DE CALIDi\D Pi\R,\ EL AGU,\ PAR,\ lNYECCION. 

<USP xxm 

1. DETERHINACION DE PH. 

Deberá. ser det.erm.inado pot..enciornet.ricament.e en una soluc16n 

preparada por la adición de o. 30 rnl de una solución sat.urada de 

cloruro de potasio a 100 ml del agua a analizar. 

2. CL~s. 

A 100 ml d• agua afiada 5 got.as. d• Ai.c1do ni t. rico y 1 m.l di& 

nit..rat..o de plat.a TS. No det>eor• producirse ninguna opalescencia. 

3. Sus'TANCIAS 0m"81..ES. 

A 100ml d• agua afta.da 10 ml de •cido sulf'ó;ri.co 2N y calient.• 

hast.a ebullición. Para Agua para Inyección en cont.enedores. de vidrio 

t.o,_ un vol.wnen hast.a de 50 ml. aftada O. 4 ml. d• permanganato de 

pot.asio 0.1 N. y hierva por 5 minut.os.; para vol.umanes mayores • 

afta.da O. 2 ml de permanganat..o de pot.asio 0.1 M. y hierva por cinco 

minut.os: El color rosa no deber~ desaparecer por complet.o. 

4. AHoNit.co. 

A 100 nü de agua aftada 2 ml de una solución alcalina de yoduro 

de potasio mercñrico TS. El color aMarillo producido inmedia~arnenl• 

no deber6. Sel"' Ms obscuro que •l del t.ubo cont.rol cont.•nlendo 30 µg 

de NH• en AQua de Al ta Pureza E o. 3ppml. 



5. SULF' ATOS. 

A 100 ml de agua af'fada 1 ml de cloruro de bar-io TS. No deber• 

pr·oduc:Lr·se ninguna t.urbidez. 

6. CALCIO. 

A 100 ml af'Eada 2 m1 de oxalat.o de amonio TS. No deber~ 

producirse ninguna t.urbidez. 

7. DIOXIOO DE CARBONO. 

A 25 ml de agua af'íada 25 rnl de hidr-ó>údo de calcio TS. L.a 

mezcla deber-A permanecer clara. 

8. METALES PESADOS. 

Ajusle 40 ml de agua con Acido acét.ico 1N a un pH de 3.0 a 4.0 

Cus:ando un papel indicador de cort.o rango) aftada 10 ml de solución 

t'resca de sulf'uro de hidrógeno TS. permit.a que el liquido repose 

por 10 minut..os: el color del liquido. cuando es vist.o hacia abajo 

sobr-e una superf'icie blanca. no deberá. s:er rné.s: obscuro que el de la 

mezcla de 50 ml de la misma agua con la misma cant.idad de Acido 

ae•t.1co 1N que f'ue a!'l:adida al especia.n de pr-ueba. t.ubos de 

comparación de color deberAn ser ut.ilizados. 

9. PRUEBA DE ENOOTOXINAS BACTERIANAS. 

El Li sado de Ameboci t.o L1 mul us o LAL es un ext..r-aeto hecho a 

partir de c6lulas de sangre Caln9bocitos) de cangrejo herradura. Est• 

ext.raeto reacciona en presencia de pequeftas eant.idadec de pirógenos 

o de endot.ox.i nas. 
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L.a prueba requiere del est.ablee1rn1•nt.o de una curva est.~ndar d• 

re19res16n lineal y el eont.enido de endot.oxina. del mat.erial de prueba 

Cagua.) es det.erminado por int.erpolaci.6n la curva. El 

proeedinu.ent.o incluye incubación a un t.iempo preseleceJ.onado de 

reaee16n de la. endot..oxi.na y la solución cont.rol con el r-ea-:.:1 • .lvo LAL. 

En t.ubos; de ensayo de 10•75 mm se af'íaden ai 1cuot.as del r·&acll. vo 

LAL. volúmenes especlfieos de los especlmenes. endot.oxina est.anda.r. 

se deberán preparar t.ambién cont..roles negat.ivos y posi. t.i vos. Se 

mezcla suavement.e, y se incuba en baRo de agua o algun otro 

disposit.ivo t.omando con exact.it.ud el t.iempo en que los tubos t·ueron 

colocados. Cada t.ubo se incuba sin moverlo. por 60 ~ a minut.os a 37 

~ 1 •C. se ret.iran cuida.dosament.e y se observan. Una reac.::.L-6tt 

positiva se caract.eri.:ar4L por la C"ormaei6n de un gel firm"' qua 

P*rrnanace al invert.i.r 180• el t.ubo. Un resultado nega-t.ivo '!Oe 

caract.erizarA. por la ausencia de t.al gel o la f"ormaci6n da un gel 

viscoso que no mant.lene su int.egridad. 

Muchos est.udios han confirma.do que la prueba L..AL 

correlaciona bien con la prueba de pl.rOgenos en conejos. Sin 

embargo. al react.ivo LAL as ~s senslt.ivo que el conejo. habiliLando 

la prueba para soluciones que eont.ienen concent.racianes de 

endot.oxina por debajo del nivel pirog6nico. 

Las muest.ras analizadas de agua no deberan eont.ener mas de 0.25 

unidades de end.o~oxina USP por mililit.ro. 

10. PRUEBA DE PIRooENos. 

Est.a prueba se basa en el regist.ro d•l auJneht.o d• ~emperat.ura 

en el conejo. como respuest.a a la presencia de agent.es pirog•nicos. 

principal.IM'l'lt.• endot.oxinas. puest.o que la reacción tisiol6gica del 

conejo a es~os Olt.imos agent.es. es similar a la d•l hombre. 
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Se ut.ilizan conejos prereriblement.e de la tni!:ma variedad. del 

mismo sexo, adullos J6Venes, sanos, de un peso no menor a 1.500 kg. 

que hayan $1do aliment.ados con una diet.a eomplet.a y b&lanceada libre 

de anlibi6t.icos durant.e la semana anlerior a la prueba. Los animales 

deben mant.enorse alojados en Jaulas indivi.duales en un Local con 

l~Mp•rat.ura ambi•nt.• uniCorrne, do 20 Q 23• c. con una variación do ~ 

3• C de la seleccionada. si.n ruido o ract.ores que excit.an a los 

animales. 

Después de usar los espec.imenes para una prueba de p1.r6genos. 

debera transcurrir un periodo no menor de 48 horas an~es de 

volver-los a usar si la prueba f"ue negativa, y de 2 semanas si ol 

conejo present.6 ur1a t.emperat.ura de O. 6•C o mhs 

involucrado en una prueba posi~iva. 

est.uvo 

Ant.es de usar- Le.is animales. pcir pr·imErr·a vez, o cuando no se han 

usado durant.e 2 semanas. se debera t.oma.r la t.emperat.ura de los 

animales durant.e t.res dias consecut.ivos ant.es de la prueba. 

realizando t.odos los pasos de una dot.erminación de pirógenos. pero 

omit.i&ndo la inyección. 

Se deberA u~1lizar un t.ermómetro clinico adecuado o algún ot.ro 

sistema de medición de t.emperat.ura validado y calibrado. 

EL sensor de t.emperat.ura se inser-ta en el rect.o del conejo, a 

una pr-ot'undidad no menor de 7.5 cm. se t.oma la t.amperatur-a despu6s 

de t.ranscurr-ido el t.iempo necesario para que se t.ranquilice el 

animal y el Lerm6met.ro alcance la lect.ura correcta. 

Los animales se deber.6.n mant.•n•r en condicion•s ambientales 

similares a las de sus: jaulas. Cuando menos 10 horas antas de la 

prueba ret.irar el alimento a los animales. permitiéndoles s6lo al 

acceso al agua.. Los conejos que so van a emplear se aislan~ se 

regis:t.ra el peso de cada uno de ellos y se colocan en cepos 

individuales. Se det.e-rmina la t.emperatura t.est.igo de cada animal. 

15g 



t.omando 19Ct.ur-as cada 30 minut.os, hast.a que la. var-i•Ción no sea 

mayor de O.a•c. la última lect.ura s•rA. la t.emper-at.ura lesligc. 

Unicamenle se ut.1 l izartt.n grupos de conejos cuya t.emper3.t.UrJ. 

t.ost.190 no var1e en rnt.ts de 1 •C &n la misma pr-ueba. no deber~n ".Jsa.rse 

animal o~ c:on t.omporat.ura. cent.rol ciuporior a 3Q. Q•C o menor do 

38.9•C. Las soluciones a. aplLC.t:u· s.e preparan da acuerdc.i "" lo 

est.ablec::1do en la munograf'la individual. La solución se cal~e:i~a. 

aprox.1 madament.e a 37 !:, 2•C. De acuerdo al peso del animal • 

inyect.a la dosis de prueba en la vena marginal de la oreJa de ~res 

coneJos: la aplicación se deber-A hacer dentro de los 30 nunut.os 

siguientes a la lectura d& temperat.ura t.est.igo. Por üt.limo se toma 

la temperat.ura de los animales 

f r,vección. 

1 • a y 3 horas despt:les. de 1. a 

A part.ir de la t.emperat.ura t.est.igo p<iiilra cada coniEf'Jo. 

calculan los increment.os obt.enidos después de la inyección. S1 

ningan conejo muest.ra un incremento individual de O.S•C o mAs. s:::br·e 

su t.emperat.ura test.igo respect.iva. y si la suma del incremento ma)'Or 

de los t.res con•jos no excede de 1. 4•C. la muestra cumple con los 

requisil.os par-a ausencia de pir-6genos. Si uno o dos ani.males 

Muast.ran un aument.o de t.empert.ura da 0,6•C o mas. o si la suma del 

increment.o ma.yor d• los ~res conejos excede de 1.4•C. se repL~e la 

pru•ba usando 5 conejos rnA.s;. Si no m6.s de t.r-•s de los¡¡ ocho animales 

muestran una elevación de t.&mperat.ura de 0.6•C o má.s y si la suma de 

los increment.os mayores de le:= -:.·':'h ..... - ........... ~ ..... .,. ""'=" ~~ super·ior a 3. 7•C. 

la muest.ra cumplo con los requisilos para ausencia de pir-6genos. 
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