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INTRODUCCION 



INTRODUCCIÓN 

El disetlo de esta tesis sobre 1111a práctica de la operació111111/taria DESTILACIÓN tiene 

como ji11a/idad el dar apoyo a las prácticas que se realizan e11 el laboratorio de tec11ologfa 

farmacéutica l. para los al11111110s q11e cursan la lice11ciatura de Qufmico Farmacéutico 

Biólogo. 

Como se sabe la obtención de agua destilada para uso far111acé111ico debe lllilizar como 

nuueria prima ag1111 que prei•iamente se ha filtrado y desmi11ernliwdo, lo cual mejora la 

ralit/1111 del ilestilado y reduce la frec11e11cla de la limpieza requerida e11 el sistema de 

destil~'.ci1Í11, misma que es 11ecesaria para remm•er depósitos i11solllbles e11 In supeificie tle 

ro11wc10 entre el ag11a y el equipo. 

U1 operació11 unitaria DES71LACION ha tenido gra11 importancia e11 la industria 

famwcé111ica ya q11e por medio de esta operació11 1111itaria se logra obtener ag11a para 11so 

far111aré111iro <'11 s11s difere/l/es 11plicario11es. 

Este trabajo i11cl11ye 1111a parte teórirn, la c11al incluye: 1111tecede111es, descripción del 

<'qw'po empleado y sus Procedi111/e111os t.Stándar de Operación: (Li111piew, Operación del 

eq11ipo, Toma de muestra, Análisis Fisicoq11fmicos, Microbiológicos y lliológicos) y el 

l'rotocolo de la l'ráctirn. 

Hit la parte experime!l/al obtenemos ag11a de ca/itlatl de 11so farm11cé111ico, a la c11al se 

le rei1/izan análisis jisicoq11fmlcos, microbiológicos y biológicos, de acuerdo con las 

especificaciones de las Farmacopeas: Far111acopea Nacio111115ª Edición y U.S.I'. XXII. 
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CAPITULO I 

GENERALIDADES 



l'ROPIEDADES DEL AGUA 

AGU1\: 

Uquido incoloro, casi inodoro e insfpido, 11,0. esencial para la vida animal y 1•egetal 

y es el más empleado de los di.wfrell/es. Punto de fusión O"C (32"F), punto de ebullición 

lOO"C (212"F), gravedad especifica (4"C) 1.000, peso por galón (15"C) 8.337 libras. 

La mayorfa de las moléculas de agua tie11e11 1111 peso molecular de 18. Sin embargo, 

puesto que el hidrógeno y el oxfgeno tienen cada uno 3 isotopos, hay 18 pesos moléculares 

posibles del agua. 

''H 
/ 

-- -·•o 
\ 
H'' 
\ 
\ 
o·• 

/ \ 
*6H H16 

l.a polarid11d del agua es un factor impona111e para determinar sus propiedades 

clisofre11tes. 

COMPOSICIÓN DE LOS DIVERSOS TIPOS DE AGUA 

/.a composición general de los dfrersos tipos de agua en la hidrósfera puede estudiarse 

mejor de111ro ele/ marco de referencia del ciclo hidrológico. De la can1idad total del agua 
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so/Jre la 7/erra, los océanos co/l/ie11en la gran mayorfa: 97.13%, los casquetes polares y los 

¡¡/ariares comienen el 2.24%: el agua subterránea tiene el 0.61 % y los rfos. lagos y 

rorrie11tes sólo corresponden al 0.02% del total. 

El océano es aproximadamente una solución 1.1 M de a11io11es y cationes, el contenido 

de sales disueltas e11 el agua de mar (los sólidos totales disueltos son aproximndamell/e 

34,500 mgl/) es suficieme para ele1•ar su densidad a 20"C hasta u11 valor de 1.0243 glcc, 

qut• es sig11ificatirnme11te mayor que el del agua pura. 

l.a composición del agua de precipitación es muy mriable y /os co111amina11tes 

atmosféricos influyen considerableme/l/e sobre ella. La precipitación cerca de los océunos 

co111ie11e más SO/, et·, Na' y Mg", que la precipitación que cae e11 el interior de u11a gran 

ertensión de tierra. la /l111•i11 y la nieve que se generan en 1111a atmósfera que contiene altas 

co11ce11tracio11es de SO, producido por combustión puede ser muy árida. 

l.as aguas supelficiales que se originan en cuencas donde las rocas principales son 

graniticas co111ie11en muy peque1ias cantidades de materiales di.r11eltos, 110 111ás de 

apro.!f.madamente 30/ mgll. éstas son un grupo imponante de agua. 

l.os aguas subterráneas en general tienen co11ce111racio11es de 111aterial disuelto superior 

a las de las supelficiales. Esto se debe al contacto estrecho entre el agua cargada de CD, 

y las rocas y la tierra en el suelo as{ como al tiempo de disolución. Además, puede agregarse 

CD, al agua e11 el suelo por la actMdad de microorganismos. (22) 

m tlise110 del sistema debe ser tal que satisfaga los requeri111ie111os de cantidad y calidad 
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de agua necesaria. 

1.i1 rnlidad del agua debe co/l/rolarse desde el proceso de tratamiento del agua· cruda 

ltas/ll d pnnto final de uso. 

Permitir que 1111 sistema tenga crecimielllo microbiano inco111rolado, esperando corregir 

el problema e11 la ewpa de tratamietllo final, es totalmell/e inaceptable. (6) 

FUENTES DE AB1ISTECIMIENTO 

l.a fuente de agua determina, comtínmeme, la naturaleza de las obras de colecció11, 

¡mrifirnrión, conducción y distribució11. Las fu emes co1111111e.r de aguas dulces y su desarrollo 

son.:· .... 

/,.Agua de //111•it1 (//ablando estrictamell/e, el agua de lluvia se c¡1/ecta como 

e.rcurrimiemo s11pelficia/). 

a) Di• los recitados, almacenada en cistema, para abastecimientos individua/es 

ml11cidos. 

bJ De cuencas mayores preparadas, o colectores, almacenada en depósitos, para 

suministros co111111111les grandes. 

2.- Agua supelficial. 

al De corriemes, de eslllnq11es 11at11rales y lagos de tammlo sujiciell/e, medial/le toma 

co111i11ua. 

/J) De corriellle con flujo adecuado de crecientes, mediante toma i111er111itente, temporal 
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o sriectil'a de las agua de a1•e11idas limpias y su almacenamielllo en depósitos 

adyace/l/es a las rorriellles o fácilme/l/e accesibles a ellas. 

e) De corrieiltes con flujos b1ljos en tiempo de sequfa, pero con s11/icie111e descarga 
'• ... 

anual, media/lle toma colllinua del almacenamielllo de los f11ljos e.rcedentes al 

cm1.m1110 diario. hecho en uno o más depósitos formados mediante presas construidas 

a lo largo de los valles de la corriellle. 

3.- Agua subterránea. 

a} De mar11111tiales 11at11rales. 

b} De pozos. 

e} De galerfas filtr11111es, estanques o embalses. 

d} De pozos. g11/erfas y posiblemente manallliales, con caudales a11me111ados col/ aguas 

proiwientes de otras fue/l/es: 

/) Esparcidas sobre la sapelficie del terreno colector. 

//) Co11d11ridas a depósitos o dique de carga, o 

111) Alimentadas a galerfas o pows de dif11sió11. 

e} De pozos o galerías cuyo flujo se mamiene constal//e al retornar al suelo las aguas 

pri•1·iame111e extrafdas de las misma fuel//e y que han sido usadas para e11/riamie11to 

o propósitos similares. (7) 
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ANAL/SIS DE OPERACIONES 
DIAGRAMA DE FLUJO 

FUE,\7ES NATURALES MUNICIPIO RED MUNICIPAL 

-LLUVIA<:> 
·ilGÚA ,

'iRA1;ÁDA • 
AGU.4 

POTABLE 

· <::¡ ;;.,;;.\:. ,'.::::w·:;;;:Ff":· ·· .: :·-· . 
. -.• RIEGO DE JÚDINES '. -

• LAVADO_pE P.ÜWS . . , 

• SANITARffJS . '. . ·. . . 
• RESERVA CONTRA INCENDIO · 

• AUTOCLÁVES 
• LAVADORA.· .. 

:··: .,,:,_.. __ ,, ,,.. 

•LAVADO DE EQUIPÓ ~~1~A;¡._r-'---------, 
PRIMARIO DE-PARENTERÁLES ~ 

• FABRICACION DE INYECTABLES et ~--------J 

_ • USO DE CAFETERIA 

- • USO DE DUCHAS. 

• FABRICACION DE TABLETAS 
• FABRICACION DE LIQUJDOS ORALES 
• LAVADO PRIMARIO DE ENVASES 
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COMPOSICION 

COMPOSICION EN ppm DE DIFERENTES TIPOS DE AGUA 
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POTABLE 

AGL'A 
DEI OS IZADA 

(24) 



AGUA DE LLUVIA 

La lluvia es raramel//e la fuel//e imnedillta de abascecimiellfos locales de agua. En 

rn111bio el acopio de ag11a de l/111•ia está confinado a granjas y estab/eci111iemo mra/es, 

genera/meme en regiones semiáridas, carentes e/e aguas satisfactorias subcemlneas o 

superficiales. 

Ji/ almacenamiento proporcioruulo por las cisternas depende de la distribución de las 

lltll'ias, 1•arím1 con la duración e/e los períodos secos y se aproxi111a genera/111eme a un l'a/or 

comprt'lldido emre un tercio y la mi111d del consumo anual. Al caplllr llm·ias de illfensidad 

e/erada, deberá procurarse capacidad suficiellfe de reserva amerior a la filtración. (7) 

AGUAS SUPl'.HFIC/A/,ES 

Las rnmidades que pueden captarse 1·arfan c/irecta111eme con el tamario e/el área 

colectora. o cuenca hidrológica, as( como con la diferencia ell/re las cantic/ac/es que caen 

wbre ella y las que se pierden por emporación y transpiración (e1•apotranspiración). (7) 

CONSUMO CON1'/NUO 

/.as obras de captación incluyen ordinariameme: 

I J una rejilla, casa de compuertas o torre de toma; 

2) un clucto de toma; 

3) en muc/1os lugares una estación de bombeo. (7) 
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1\GUA SUBTBRRANEI\ 

/,as aguas s11bterrá11eas se extraen en muchas formaciones geológicas: 

/) De los poros de depósitos a/u1'it1/es (arrastrados por las agum), glaciales o eolianos 

(arrastrados por el vielllo) de materiales granulares no consolidados, tales como 

arena y grarn y de materiales consolidados como arenisca; 

2) De los pasajes, cavemas y planos de fac/llra de solucio11es en rocas sedimentadas, 

la/es como piedra caliza. pizarra y esquisto; 

3) De las fracturas y fisuras de rocas lgneas; 

4) De combinaciones de estasfomwcio11es geológicas co11solidadas y 110 co11so/idadas. 

Las fuentes subterráneas, 111111bién tienen un área de toma o captación, pero la 

a/in11•n1arión o recarga se produce por injiltració11 a las aberturas del suelo en lugar de por 

esrurrimiento sobre su supeificie. El área de alimentación puede enco/l/rarse cercana o a 

1111a clista11cia considerable, especia/me111e cuando e/flujo está co1¡ftnado de/l/ro de 1111 estrado 

fre1itico o arnf[ero. yace/lle bajo un estrato impermeable o ac11ic/11sa. 

NOTA: 

Aruífero. - 1·iene del latln '"I"" = agua y f,,. = llevar. 

Arnic/11sa.- 1·iene ele/ latín "'I'"' = agua y ,(.,J.,,= cerrar. 

El agua subterránea sale a la s11peificie a través de los manantiales: 

I) Cuando la supeificie del suelo cae brusca me/lle bajo el nivel freático normal 

(111a11a111iale.r de depresión); 
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2J Cuando una obstrucció11 geológica l/e1•a tras de si agua del suelo y la fuena ltacia 

la superficie (manantiales de co/l/acto); 

JJ Cua11do una fa/la en 1111 estrato impermeable permite al agua artesiana escapar de su 

ro11fi11a111ie11to (también 111a11a111iales de co/l/acto). (7) 

MANANTJA/,es 

!.os 111a11a111iales, 11or111al111e11te se aprovechan para captar e/flujo natural de u11 acuifero. 

Bajo circunstancias famrables, su rendimie/l/o puede aume/l/arse medio/lle la i111roducció11 

de tubos colectores o ga/erlas, situadas más o menos /lorizo11talmente, dell/ro de las 

formaciones freáticas que los ali111e/l/a11. (7) 

POZOS 

Dependiendo de las for111acio11es geológicas a trm·és de las que pasan y de su 

prof1111tlidad los pozos so11 ercamdos, rlamdos, pelforados o barrenados e11 el suelo. tos 

poz'ó.;·é.1mrntlos ,\' rlamdos están restri11gidos ro1111i11111e/l/e a suelo sum•e, are11a y grm•a, a 

profiuulidades 11ormalme/l/e menores de 100 pies (30.48111). los suelos duros y la roca 

requiere11 generalmente pozos pelforados o barre11ados hasta profundidades de ciemos y a1Í11 

miles de pies. (7) 
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OBRAS DE PURIFJCl\CIÓN 

/.a calidad de algunas aguas procedemes de fuentes .mpeifíclalrs o su/Jterrá11eas en s11 

estado natural es satisfactoria pcirt1 todos los usos comunes. Lt11í11ica salvaguardia necesaria 

es su desi11fecció11. (7) 

...... SANEAMIENTO DEL ABASTECIMIENTO DE AGUA 

Un agua limpia, por 1111t11raleza, proviene exclusivame/lle de 1111a fuente o cuenca limpia. 

!'ara ser saludable, el cigua debe estar libre de organismos ca1m111tes de enfermedades, 

susranrias 1•e11e11osas y cwuidades erresfras de materia mineral y orgánica. Para tener 1m 

sabor agradable, debe rnrecer de 1111 color especial, turbidez, sabor y olor; poseer una 

tempem11m1 moderada e11 1•erano e i11viemo y estar bien t1ireada. (7) 

CALIDAD DEL AGUA Y TRATAMlliN'fO 

Pt1ra gara11tiwr a los usuarios, además de la pro1'isión de agua 11ecesaria media/lle 111u1 

ejicie11te 11istrlbució11, la cc11idad 1le lt1 misnw, gracias al co111rol pemume11te 1le sus 

cmulirlo11es jisico-quimicas y bacteriológicas, todas las fu emes de ab1mecimie11to recibe11 el 

tratamielllo de desinfecció11 (c/oració11, desgasijicació11, jiltmció11, owniwció11 o 

a/Jlmulamiento), que sus caracterlsticas requiera11. 

/Je arnerdo co11 los a11álisis, el agua que llega a la w1111 metropolita11a es de mag111fica 
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calidad, .w/l'o la de los pozos de la Sierra de Sa/l/a Catari11a y del Canal del Tewntle, que 

1ie11e11 color. olor desagradable y dureza y que es sometida a 1rata111ie1110 especia/. (26) 
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TRATAMIENTO DE AGUA 

AGUA CRUDA 

FILTRADO 
(PARTICULAS .GRANDES) 

1 
--~-~-~ 1 
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IONICO 

1 

CLARIFICADOR 

FILTRACION 

ADSORC/ON 
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ULTRAFILTRACION DESTILACION · ... · ELECTRODIALISIS OSMOSIS 

J r J JNV~RSA 

·AGUA DE uso'FARMACEcfr1co 
(SIN co,'7-ÁMINANTESJ' > ·. 
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TRATAMIBN1'0 DE AGUA 

FJJ,TRACIÓN: 

Consiste e11 hacer pasar el ag11a a través de lechos especiales compuestos de arena e11 

donde se 1ttilb111 tres sistemas de filtración: 

a. - Fil. TRO LENTO: Constit11ido por esta11ques q11e tie11en una capa de arena de 60 cm. 

a / m. de espesor, debajo de está hay otra capa de ripio de 40 cm., el 

ag1111 /J(ISll de la .mperjicie al fo11do, do11de es recogida por tubos que la 

lle1·1111 a estmu¡11es de al11111cenamie1110. 

b.- FIJ.TROS RÁl'llJOS: S11 uso exige .redimentación y coag11lación previa del ag1111, 

están compuestos por los mismos materiales q11e el filtro lento. 

c.- FI/, TROS A PRESIÓN: Se 11tilizan en peq11e1im plantas de tratamielllo. Se necesita 

co11g11/ación previa del agua. (14) 

SEIJl.llENTACIÓN: 

Sr rrtime11 part(rn/as grandes q11e tienden 11 precipiwrse. se deja reposar el 11gua e11 

e.1t111u¡ues, puede d11mr horas, rifas, has111111eses. 

l1.ARll'ICACJÓN: 

St• //na acabo en tres procedimie11tos: 

a.- C01\GUl.ACIÓN: Se l/ern acabo ¡1or medio de un agel//e qufmico, se coagulan las 

26 



part!mlas 1/i.meltas y se pro1•om la sedi111e111ació11. 

b.-1'1,0CUIAC/ON: Algu11as 1•eces se adiciona 1111 agente q11lmico y luego se sedimenta. 

c.- SliVIM/iN'fACIÓN: Se deja reposar el agua en estanques. 

SUAV/7..ACION: 

liliminación de sales minerales por medio de 11ge111es q11fmicos, tratamiento con cal 

lo.111d11 i·e elimi1111n s11/fatos, carbonatos, con uolitas que so11 silicatos complejos de .rodio, 

11l11minio y fierro. 

tlliRfü\CION: 

1i'e11e por objeto ltl elimi11ació11 de gases i111feseables y dertos olores que puede tener el 

CLARIFICADOR: 

l'roduce wnsiderable red11cció11 de materias en s11spensió11 i11cl11ye11do bacterias. Consiste 

en 1Jej11r el agua quieta o hacerla pasar lentamente 0 a 0 ce. por segundo de velocidad. 
(24) 
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•;!· 
·'PROCEDIMIENTO 

.. 

: DEIONIZACION 
(D.l.J 

OSMOSIS 
INVERSA 

(0.1.) 

ULTRAFILTRAC/ON 
(U.F.) 

FILTRACION 
(FJ 

DEST/LACION 
(D) 

SISTEM.4.S DE PURIFICACION DE AGUA 

DESCRIPCION VENTAJAS 

EL AGlJA ES PERCOUDA A TlUYES DE CAMAS O 
- RET/E¡"iE CO,V EFECTl\"ID.40 
LOS ELE.\IE,-.,705 

LECllOS SEPARADOS O MIXTOS DE RESIN.4S DE INORGANICOS DISUELTOS: INTERCA.\181{} ANWNICO l" CtTIOSICO. LAS 
RESINAS RETIENEN LOS ANto.VES Y CATIO,VES, Y DPER.-tTIVIDo4.D ECO."JO.\flC.4. 

LIBERAN lllDROGENO Y 011. • LAS RESINAS SON 
REGE,VERABLES. 

• RETlE.'llE CON EFECTWIDAD 
EL AGUA ES 50,\IETIDA A U.V.4 PRESION SUPERIOR f...I. M.i YORIA DE US 
A U PRESION OSMUTICA. PASA POR LA PARTICULIS, PIRDGE1VOS. 
MEMHR.-tNA, E.\IERGIEIVDO COMO AGUA DE ALTA MICROORGA.VISMOS. 
PUREZA. MIE.VTR.-4S LAS l.\fPUREZAS SE COLOIDES Y SALES 
COSCENTRA.V Y FLUYE.V C0.\10 DESllECHO. l.VORGA.VICAS DISUELTAS. 

- MA.VTE.'il.\llE.VTO .\11.VUIO. 

EL AGUA FLUYE TA.VGE.VCIAL.\IEt.,TE A TRAVES DE 
- REnENE CON EFECTIVIDAD US MEMBRA.VAS QUE TIE.VEN U.VA ALTA ASIMETRIA 

EN U ESTRUCTURA DE LOS POROS. LA ,\IEMBR.ANA PARTICUUS. PIROGENOS. 

ES SUFICIE.'VTE.\IE.VTE IIER.UETICA PARA RETENER MICROORGANISMOS Y COLOIDES. 

LOS CO.VTAMINA.VTES Y .\IACRO.\IOU:CULAS EN SU • ALTA CALIDAD DE AGUA CO.V 

SIIPERFICIE. El TA,\f.480 DEL PORO ES DE J A J CONSUMO Mf.Vl.\10 DE E.VERGllL 

• V.-t.VOMETROS. - ES REGE.-.:ERABLE . 

EL .4GUA ES FORl..-tD.". A PAS.4R A TRAVES DE U - RETE.VCION ABSOLUTA DE 
MEMBRANA FILTR.4.VTE. ca.V POROS DE DUMETP.O PARTICUUS Y 
DEFINIDO. RETE.VIENDO LAS PARTICUUS DE .\IAYOR MICROORGA."JISMOS ,\fAYORES 
TAM.-tSo CON RESPECTO A LOS POROS. E.'V U QUE EL TA.\l • .t,.EO DE LOS 
SVPERFICIE DE l..4 .\fEAIBfU.V . ..t. CONTRIBUYENDO A LA POROS. 
RETENCION DE .-4LGVNAS P.4RTICULAS DE MENOR - REQUIERE ,\fA.VTENIMIENTO 
T.4,\IA,VO. EL TA.\1.-t.VO DEL PORO ES 0.2:! MICRAS. .\IJNl.\10. 

EL AGUA ES CALENT.<DA HASTA E8U(l/CION - EUMINA TODO n PO DE 
CO.VVIRTIE."IDOSE E.o,.• V.-tPOR QUE LUEGO ES CONTAMINANTES. 
CO,'VOE.VSADO Y RECIBIDO E.V U.V COLECTOR. LOS - REQUIERE UNA INVERSIO.V 
C0."IT,Hll.V.4STES RDIASE.VTES E.V EL UQUIDO DE CIPITAL INICIAL. 
ORIGl,V • .t,L SE ELl.'11.'f~S. - ES DE USO CONTl."JUO. 

l DESVENTAJAS 

• ,VO ES EFECTIVA PARA L-t 
RETESCIO."'I DE 
PARTICUUS PIROGESIC,,tS 
Y BACTERIAS. 
- PUEDE GE,VERARSE UNA 
CO.'VT.4.\11.VACIOS E.V LOS 
LECllOS DE RESISAS. 

- UMITADA 
RE.GE.VERA CION. 
- CONSUMO DE AGUA 
{PERDIDA). RUATIVA.\IENTE 
ALTA EN COAfPARACIO,V 
CON OTROS .Uf.TODOS DE 
PURIFIC4.Ct0.'ll DE AGUA. 

- NO RETIENE 'SALES 
f,VO~GA/t'ICAS DISUELTAS. 

- NO RE.GE.VERA.BLE. 
-· ."iO RETIENE SALES 
l.VORGANIC.45 DISUELTAS. 
PlROGE.VOS Y TODOS LOS 
COLOIDES. 

- .4LGUSOS CO.VTAMIN.-tNTES 
SON ARRASTRADOS El'./ EL 
CONDrnSADO . . 
- .VA."ITENIMIEJ'iTO CU/Do4DOSO 
PARA PRESER!,ifiR LA PUREU Y 
GR.4."I CO."ISU.\10 DE E.-JERGl.4. 
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OJJTliNCJÓN Y M,MACENAMIENTO DE 1\GUA 

/,11s rnmcterfsticas fu11dame111a/es r¡ue determinan la calidad del agua son: 

- Co11te11ida de sólidos 1ot11/es 

- Co11te11ido de microorga11ismos. 

H.11 las áreas rumies la.r fuel//es de o/Jte11ció11 us1111les soll aguas sin 1ratamie1t10 pre1•io, 

qm• pueden e11co11trarse s11perficialme111e en lagos, rfos, etc., o bie11 en forma sub1errá11ea 

e11 corriell/esfreáricas o profu11das. Los co111ami1u1111es co1111i11111e111e e11co111rados m /11s aguas 

11<1 tratadas son: 

- Partículas m suspe11sió11 (orgá11icas e i11argá11ica.r) 

- Sales a/rnli11as 

- Metales pesados 

- Gases disueltos 

• Residuos de procesos ilulustriales ( deterge/l/es, etc.) 

- Microorgm1ismos 

e11 !111' <ireas urbanas la fu eme de aba:stecimiemo será /11 red de agua potable. H.sta agua por 

.wr ri•sultodo de tratamiemos pre1·ios de p11rifíració11ge11era/me111e110 contiene sales tóxicos, 

ni llll'tales pesados en fll/l/idades sig11ijicntfras. 110 tiene color, olor ni sabor desagradable, 

la rnrga 111icrobia11a total es generalme111e baja y 110 co111ie11e 111icroarga11i:smos coliformes. 

1:'11 el agua almacenada por largo tiempo lo.r 111icroorgw1i:s111os se reprod11re11 

rrípidomente, e111a11ques de almace11amie1110 para mo farmacéutim, el mol'l'miemo co11tir1110 

mmrilmye a 111a111e11er 1111 bajo co11te11ido microbiano. (6) 
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FACTOR PRIMARIO 
QUE AFECTA RANGOS UTILES PARA DISTINTOS PROCESOS DE SEPARACION 

LA SEPARACION 

11 

1 1 MICROFILTROS 11 FILTROS DE PAÑO Y FIBRA 

TAMAÑO ULTRAFILTRACJON 1 1 TAMICES Y C~LADORES 
1 

1 CROMATOGRAFIA DE GELES 

OSMOSIS INVERSA i ¡ ¡ 1 
DfFUSIVIDAD 

DIAL/SIS 

ELECTRODIAL/SIS l 
CARGA JONICA 

CAMBIO /ONICO 1 
1 1 11 111 1 1 1 11 1-11 

PRESION DE VAPOR DESTILACION!CONC. POR CONGELACION 

1 1 111 111 1 1 1 ////// 1 1 111111 
SOLUBILIDAD EXTRACCION CON DISOLVEN7ES 

11 11111: 
1 1!1111¡ 1 

ACT. SUPERFICIAL FRACCIONAMIENTO POR ESPUMAS Y BURBUJAS 

" 
11111111 1 11 11 ULTR.4CENTRJRJGAS 

CENTRIFUGAS 1 
DENSIDAD 

11111! 
1111111 1 CICLONES PARA l/QUIDOS 

SEDIMENTACION POR GRAVEDAD 

MlllMETROS 

~ INTERVALO IONICO INTERVALO MACROMOLECULAR 
MICRONICA 

'INTERVALO PARTIC~LA 1 
PARTICUL.A FINA GRUESA 
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1•t1ra .logmr /¡¡ ¡mrificació11del 11g11a se emplean l'Orios métodos mi.lmos que se 1Jesrribr11 

a cm1ti111wrló11: 

• Filt ráció11 · 

• Des;1Íiri~raÚzació11 

• Osmosis lii1•ersa 

• Déstilació11 

F/l,TRACIÓN 

/.os m1•dios filtra111es se c/asifíca11 de manera general e11 e/os clases: 

- De prof1111did11d y 

- De superficie. 

/,os filtros de prof1111diúad esrcí11 constituidos por 11110 m<Jlriz de esférulas o de fibras 

orit•111r11Jas ni awr. unir/ns, comprimid11s o elllretejidas paraformar w111 masa sitmosa de 

cmwles de flujo. 

/,os distintos tipos de medios filtra111es so11 Arena, gral'a, tierra de diatomeas 

tl>ir1tomacms}. porcelana, fibra de 1•idrio, algodón, etc. 

l.n re111ajaf1111da111ental de este tipo de filtros consiste 1111 s11 gra11 capacidad de rete11ció11 

tle purtícu/as, talllo e11 s11 s11perjicie como a Jo largo de los canales de ta matriz. 

S11s <ICSl'ClllOjlls lllllS notables SOll,' 

1.- Migración del medio filtrante debirlo a ta estmct11ra disco11ti111ra de /rrs flbrt~f o 
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<'sférulas que lo forman, los fragme/l/os desprendidos se incorporan al filtrado. 

2.· Comaminación microbiana en los canales de la matriz. 

3.- No tiene una dime11si611 de poro definido, por lo cual 110 es posible 1111a retención' 

rna111itati1•a de particulas. 

4.- Retienen 1m gran \'0/11me11 del liquido en filtración. 

/.os filtros de superficie consisten e111111a estructura de malla r!gida, uniforme y co111in11a, 

que retiene a las part!rnlas e11 su supelficie, separándolas del liquido que las contiene. Cada 

poro co11stit11ye 1111 canal contÍl1110, que co1111111ica la supetficie superior con la inferior del 

filtro. 

E111re los difere/l/es tipos están: Malla metálica, vidrio poroso, malla de d11cr611, 

polímeros siméticos, etc .. la 1111iformid11d en la dimensión de los poros permite predecir con 

rertew el tamatio de lil mayor part!cula que puede pasar a trm•és del filtro. 

Uis 1·entajas de este tipo de filtro son: 

/,-No ltay migración del medio filtrante porque su estructura es continua. 

2.- S11 retención es cuantillltÍl'a para 1111 tamatlo de part!rnla determinado. 

3.- No se afecta significatimme/l/e por Wlfiaciones en la velocidad o en la presión 

de/flujo. 

4.- Ge11era/111e111e no se presenta desarrollo microbiano. 

5.- Retiene muy poco \'0/11me11 del /fquido en filtración. 

S1; principal desventaja es /11 baja capacidad de carga de part!c11/as, ya que la retención 

se limitá a la s11petficie superior del filtro. (6) 
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D1'SMIN1'RAL/7ACION 

. A[llialmellle, los i111ercambiadores iónicos de uso co1111111 están co11stilllidos por resinas, 

sintéticas, q11e son pollmeros tridimensionales, insolubles, con un grupo polar 1w difusible, 

unido a 1111 ión difusible. Cuando las resinas se suspenden en 1111 lfquido ionizante, por 

•iemplo agua, Je produce 1111 illlercambio emre los iones de la resina y los iones del mismo 

signo que se enrnemreu suspendidos e11 el líquido. 

/:/ imacam/Jio iónico es una reacción reversible que im·olucra rnntic/111/es qulmicame/l/e 

equil'a/e111es. C11cmdo se scttura la capacidad de i111ercambio del adsorbe/lle sólido se debe 

efectuar tt11 tratamien10 de rege11eracióu o reactimción co11 u11a .w/ució11 que contenga el ión 

inicia/me/lle prese/l/e e11 el atlsorbente. Un exceso consta/lle de este ió11 c/ura/l/e la etapa de 

regeneración prol'Ocara que el equilibrio de la reacción se revierta llevando a la resina a 

rn nuulición inicial. 

l.as resinas se prese/lfan en forma comercia/ en columnas de i/l/ercambio iónico. 

fatas consisten en tanques ci/imlricos verticales, de acero al carbón o inoxidable, 

rm111if'rtas intemameme con ltule natural o po/lmeros sillléticos. 

/Jisponen de distribuidores en la parte superior e inferior, el lec/to de la resina granular 

dem111.w sobre la malla del distribuiclor del fondo de la columna. 

Cucmdo se satttra la capacidad de i1t1erca111bio de la resina .re debe proceder a la 

regeneració11 de la misma. La frecuencia de las regeneraciones debe fijarse e11 la práctica 
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dt• acuerdo co11 el co11s111110 programlldo de agua des111i11eralizada, la calidad del agua de 

alime/l/ación y fa capacidad del i111erca111bio de fas resinas. 

Laf11nrió11 de l11s col1111111as de i11tercambio ió11ico es elimi11ar la dureza causada por los 

i011es presemes e11 el ag1111. Los catio11es más co1111111es que da11 está dureza al agua so11: 

Ca'', Mg1', Nfl,', Fe" y Mn1'. 

Los a11io11es 111ásfrecue11tes so11: HCo,·, SO/, CI, NO,· y Si/ice (SiO,). 

FUNCIONAMIENTO 

Cua11do el 11gua que co111ie11e io11es prua a través de la colu11111a, la resina retie11e los 

rntiones y el efluente llevará los ácidos correspondiemes al pasar el efluellle a través de la 

rt•sirw cmiónira son retenidos tos aniones de los ácidos, obtenié11dose agua libre de iones 

conwmilllmtes, aunque con gases disueltos. El período de saturación de las resi11as de 

i111erc11111bio ió11ico depende del conte11ido saliuo del agua de 111i111e111ación y se puede 

nmtrolar por metlio de nn conductímetro, que registra en forma permanente la conductii'idad 

del agua desmineraliwda. 

/:"{ conductfmetro puede estar conectado <t una alarma luminosa o sonora que indicará 

el momento e11 que se alcanza el nil'el mfnimo de conductividad prefijada. 

REGENERACIÓN 

Su objetii'o es desplazar a los iones capturados por lru resinas, sustituyé11dolos por ti 
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ió11 origi11al111e11te prese11te e11 ellas. 

!.as resi11as mtió11icas se rege11era11 co11 sol11cio11es de ácido clorhfdrico ó ácido 

s11/ftírico. Las resi11ns n11ió11icns se renctfra11 co11 sol11cio11es de hidróxido de sodio. 

GJ1110 medidas ge11erales para obte11er 1111 mejor f1111cio11n111ie11to de las resi11as y d11ra11te 

1111 11w.1·or tiempo, se puede11 111e11rio11ar: 

.... 

-Aseg11rar que las resi11as se distrib11ya11 l10moge11eame111e e1•ita11do lafor111ació11 

de ca11ales, de esta forma el ag11aj111ye a 1111a l'elocidad 1111ifor111e y a tral'és de 

toda la masa de resi11a. La presencia e_rcesfra de gases e11 el ng11a de 

a/i111e111nció11 puede pro1•ocar la for111nció11 de canales. 

- E/i111i11nr las i11crustacio11es que a l'eces se forma11 c11brie11do las resi11ns. 

- E1·itar In presencia de cloro, ozo110 11 otros oxidames q11e degradn11 a las 

resi11as. 

- Co/l/rolar In t1•111perat11ra de operación ya q11e a tempera//lras mayores de 40"C 

se aconn la 1'idn titil de las resinas. 

- Vigilar las co11dicio11es microbiologicas de los lechos de resi11as, ya q11e so11 

s11sceptibles de co11ta111i11ació11 microbimw. U11a 1·ez q11e los 111icroorga11is111os 

se deposita// e11 las col1111111as de imercambio ió11ico, el desarrollo 111icrobia110 

a11111e11ta rápirla111e11te. (6) 
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OSMOS/S INVERSA 

t:I proceso de ósmosis i1wersa usa membranas de fibra huera de acetato de celulosa 

semir1er111eable o enrrolladas en espiral para separar sólidos disueltos, materia orgánica, 

piróge11os, material coloidal y bacterias de agua. El agua potable l/Qjo presión ell/re 65 a 

400 psi .. es obligada a pasar a través de la membrana obtc11ié11dose 1111a agua purificada con 

retención de las impurezas que fluyen como desecho. 

·La ósmosis Ílli'crsa es capaz de remover emre el 90 - 98% del total de sólidos disueltos, 

99% de la materiÍI orgánica i11cluye11do pirógenos y el 99% de todas las bacterias. (6) 
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Oo 

DISEÑO DE MODELOS DE OSMOSIS INVERSA 

TUBO LARGO 

ARROLLAMIENTO"EN ESPIRAL 

ESPACIADOR EN EL~ 'ioúo\ARA MONTAR 
LADO DE LA i. :) . : ·. SALIDA DE PERMEATO 

PLACA Y MARCO 

. PLACA SOPORTE FENOllCA 
· RANURADA 

SUBSTRATO DE 
PAPEL 

CON MEMBRANA. EN CADA AGUA DE 

PERFORADO 
DE PVC 

ALIMEN~T.ACIO. N. ·_· -_··,: ___ :~.--_.' __ '. ..• ·.-_._.·_--.· •. ·.,-_.--___ ·· .• ·--_. __ ·_ .. ·-_-_-_·. ---.. - .MATERIAL DE SÓPDRTE EN FIBRAS FINAS HUECAS 

~ 
El LADO DEL:PERMEATO 

~- ~ 7t1~%D~:;;-;;': LOS ALIMENTACION FIBRAS HUECAS 

· ~ · · · ~C: ';_ L cE.v.T ~ "'dTl ~ / !Lm 
·FLUJO DE 1 . / 
ALIME_NTA<;Ji:JN =:/ 

· AGUA PRODUCTO --
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DESTll.ACIÓN 

La obtención de agua destilada para 11so farmacé11tico debe 11ti/izar como materia prima 

ag11a q11e pre1•iame111e se ha filtrado y desmi11eralizado, lo cual mejora la calidad del 

dt'Slilado y reduce /afrecue11cia de la limpieza requerida e11 el sistema de destilación misma 

q11e es necesaria para remover depósitos inso/11bles en las superficies de contacto el//re el 

agua y el equipo. /,a eliminación pre1·ia de sales es esencial, ya q11e al //en'Ír el agua, ta/l/o 

el aire disuelto como el 1·apor de agua formaran aerosoles co11 sales dis11eltas, que e11/orma 

de micelas 1•iajarm1 del sistema y se recogerán e11 el destilado co11stit11yendo una 

cmumninación. 

De 11umera general, 1111 destilador consiste: de 1111 emporador, 1111a/11e/l/e de calor, 1111a 

rtímara de reflujo sobre el e1•aporador y 1111 condensador. 

Es claro q11e las características específicas de co11strucció11 de u11 destilador, as{ como 

sus especificaciones de proceso, determinaran la calidad del destilado obtenido, el//re los 

fiictof<'S básicos se p11ede11 mencionar los siguiel//es: 

- Tammio del e1·aporador, de/Je ser suficieflle para permitir 1111a 1·elocirlad de 

l'apor baja, co11 el fi11 de red11cir el atrapamie11to de agua lfquida, ya sea en 

forma de capa sobre burbujas de vapor o como microgotas. 

- Las s11perficies de co11densació11 {/!afies o deflectores), de u11 destilador, asf 

como sus es11ecificacio11es de proceso determi11a11 /a efecth'idad del flujo y 

debe11 dise1larse de acuerdo co11 la l'e/ocidad de mpor óptima para interceptar 
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efectimme/l/e las gotas de agua. 

- El drenaje frecue/l/e, de los residuos del 1/estilado d11rante la 

operació11 )'al final de un ciclo de uso, reducirá el depósito de corrosió11 e11 

el e1·aporador. 

- Us11al111e11te la /11ente 1/e calor más económica es el vapor sin embargo, para 

destiladores peq11e11os pueden ser más prácticos los sistemas eléctricos o de 

gas. 

- /.a salida del condemador del destilador debe conectarse directame11te y 

herméticamente al ta11q11e de a/111acenamie1110. 

- La 1·e111i/ación para permitir los cambios de presión dura/l/e el llenado y 

1·ariado 1/el tanque. deben ser a trm•és de 1111 filtro q11e impida el paso de 

microorganismos y partfc11las contaminantes. 

/'ara 1•q11ipos d1• destilación cuyo disetio es cualllitatfro es ese11cial el conocimie1110 del 

equilibrio 1·11por - liquido. (6) 

CONCBPTOS BÁSICOS QUE llA Y QUB CONOCER BN LA DBSTl/..ACIÓN 

- Regla de fases de Gibbs (equilibrio e/l/re fases). 

- l'rcsió11 de rnpor y \'O/atilidad. 

- Tempmuura de ebullición. 
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}'para me;;cla.r: 

· Volatilidad. 

· l'umo de burbuja. 

- l'umo de rocfo. 

·Fracción e1•aporada. (15) 

REGIA DE FASES DE GIBBS 

l.a aplicación de la regla de fases, a sistemas binarios, de dosfaJes, nos da dos grmlos 

d1• libenad .. l.a presi611del sistema es generalmente fijada por las consideraciones de dise11o, 

por lo 'qur baswrá especificar otra rariable adicional para que el sistema quede muy bien 

drjinitlo: 

G = Gmdos de libenad 

G=C-F+l C = Componentes 

F =Fases 

REl.ACIONES DE EQUILIBRIO 

/'ara me;;c/as binarias de componamiento ideal, por aplicación de las leyes de Raoult y 

/Ja/1011, puede definirse una consta/lle de equilibrio K, seg1ín la ecuación: 

(/) 

}' 
K=

x 

P. 

K = l'Olati/itlad o cte. de equilibrio 

Pº, 

f'r X 
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l.ll presión de mpor P", puede calcularse por medio de la ec11ació11 de A11toi11e, o bien 

¡10r medio del diagrama de Cox, 

I:c11ació11 de A111oi11e: 

B, 
/og P', = A1 - --

C1 + T 

/Jit1grnma de Cox: 

Temptrnwra 
e 

A, B, C = Ctes. de A111oi11e 

'/' = Te111perat11ra 

B11 este diagrama con 111 temperatura en ºC subimos hasta el componente ileseado y 

ll'emos fil presión de 1•apor hacia la i<quierda. 

P" = P r P111110 de ebullición Pr = P, + P, (ley de Dal/011) 

P r = Presión total /',, I', = Presión parcial 

. " . 
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I', = l"',X, (ley ele R11011ll) P", = Presión de l'Ctpor 

X, = Concentmción de 11 en laft1se pesarla (15) 

/'ara '!'ezcl~ rea.les lle.comportamie1110 no idwl lwbrá q11e i111ror/11cir factores.de 

correc~iói1 en /a ef11lii\ótl:ái. (coeficiente de actMrlad en /ajase /fq11irl11 y coejicienie ele 

f11gacirlml ;n la fase 1~porÚactores q11e se podrá11 ca/c11/ar por meclio de técnicas 1-istrzs e1i. · 

ter111orliná1Í1ica, recurrie11;/o a coejicie111es de compresibilidad o ecuaciones de estado, o bfen 

por aplirnción del principio de los estados correspondientes. (10) 

TEMPERATURA DE EBUl.LICIÓN 

/'1111to de ebullición: Temperatura e11 la mal la presión de l'llfJOr del compone/lle o 

rnstancia 1111ra se iguala a la presió11 que está sometida. 

/'111110 de elmllició11 normal: Temperatura en la cual la presión de mpor_esigua/ it / atm. 

1'111110 de b11rb11ja: Momento en q11e escapa 1111<1 gota de vapor (GAS). 

/'111110 de roúo..- /:.s la temperalllra a la c11al 111111 mezcla se somete a 1111 proceso de 

1•1ifriami<'11to ,{aparee~ la ·.primera gota de /fq11ido. 

l'imto de eb11/lició11 de la mezcla < ___ :; ___ ;,;~_L;cc_:·-~c,_'._: _____________________ ,, _____________ > 

.·. •· . ' < :_!;~~~;-~-L----'--------·---> 
··-------,,--·-::¡_: ___ , __ ;~ __ : ______ , _____ , ____ ~-/-------------···-----··----- > 

Pta. Pta. , . • Pta. Pta. T 
, .• :Ebullición Burb11ja. Rocfo Eb11/lición 

·+Volátil - Volátil 
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• Eris1e11cia de dos fases o 1rayec1oria de equilibrio:. y, = K1 • x1 

/'ara pU/1/0 de burbuja COl/OZCO X¡ y para pU/1/0 de rocfo COllOZCO Y1 (25) 

M1•;:r/11 

Alimr11tacid11 

¡: 

..... : 

FRACCIÓN EVAPORADA 

f = DIF 

D 

Destilac/o 

f =fracción evaporada 

D = desliltido 

F = ali111e111ació11 

B =residuo 

fracción lfquida residual 

l ·f = 811' 

/l Residuo 

(15) 
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T/l'OS DE DESTll..ACIÓN 

a} Simple 

{

Continua 

b} Por arrastre lntem1ite11te 

Torre a co111racorrie111e 

e} Mezcla binaria í ~:.:~mite/l/e l Rectificaci611 

{

Flash 

1/J Mezcla multicompo11e/l/e Intermite/lle 

Rectificación 

DEST/l..AC/ÓN SIMPLE 

limsiste e11 /a mporizació11 parcial de u11a mezcla co11 producció11 de vapor más rico 1•11 

c11111pone111es 1·0/cítiles que la mezcla liquida inicial . 

. ·,,· 
GeneraltÍ1e1ite se pane de una solución e11 la que están prese111es mrios componentes de 

los cuales, uno es el l'Olcítil e11 las co1ulicio11es en que se efect1ía la operación. 

/.as formas para efectuar destilació11 simple son: 

a} al rnclo, bajando la presión (P,J 

b} por arrastre ele mpor. (23) 
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IJESTILACIÓN AL VACÍO 

Consiste e11 dismi1111ir la tempera///ra de eb111/ició11 y lle>'ar a valores muy bajos el tiempo 

de e.rposició11 de los materiales termo.w1sibles, ge11eralme11te s11sta11cias orgá11icas, de modo 

de 11seg11rar su estabilidad. 

Este tipo de destilació11 erige como es de imaginar, equipos 11m'i/iares p11ra obtener y 

mamener el 1·acío neces11rio y e11 razón del i11crememo de los j111jos 1'0l11métricos, llel'll a 

dimensicmt's mayores por lo que su ///ilizació11 debe estar plenameme justificada. (10) 

DESTILACIÓN POR ARRASTRE DE VAPOR 

Mecanismo medial//e el rnal se reduce la presión de trabajo del sistema co11 el uso del 

agua, mpor saturado o sobrecalemado. 

faistel/ tres casos: 

.· ~ .. 
i. -. Sf e11 1111a fase pesada //ay 1111 1·olátil y 1111 no volátil, agregamos agua y destilamos 

por arrastre de >'apor, 

Tenemos tres fases: 1•apor - lfq11ido - líquido. 

2.- Metie11do mpor saturado directamel//e e11 el destilador (como material de arrastre), 

este 1·apor sin·e romo f11e11te de calor (+Q). 

Tem•mos tres fases: lfq11ido - /fquido - mpor. 

3.- Metiendo 1·apor .iobrecale11t11do directamente al destilador, sirve solamente como· 
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11wterial de arrastre y .el calor se s11mi11istra co11 1111 serpe111(11. 

Tenemos dos fases: /fquido - 1•apor. 

FORMAS O TIPOS DE DESTILACIÓN POR ARRASTRB 

DESTILACIÓN CONTINUA 

Comiste en alimemar co11tinuame111e la mezcla de productos al destilador. 

IJl!S1'/LACIÓN A CONTR1\CORRIBN1'B (TORRbJ 

fü 1111a forma de ~fectuar la destilación por agiwción e11 u11a torre a contracorriellle y 

e11 la cual lwy una fuente térmica, y u11 cabezal de mpor de tlfrastre. 

DESTll..ACIÓN INTERMITENTE 

Consiste ,.,, a/ime/lfar e11 i11tervalos de tiempo la mezcla de productos al destilculor. ( 15) 

FORMAS O TTl'OS DE DEST//.ACIÓN l'OR MliZC/..A BINllR/11 

DEST//..ACION FLASH 

Consiste en la rnporiwción slibita de 1111a fracción definida de 1111 lfq11ido en tal forma 

q11e el l'apor q11e se produce se enc11e11tra en equilibrio con el liquido residual, separándose 

el 1·apor <f<>I /lq11ido, para después condensarlo. (23) 
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l'e1ra esta c/estilació11 se utiliw el eq11ilibrio vapor - lfquido el cual se puede 11tillzar ele 

12 1111111ercis diferentes. los más 11tifizados so11: 

f.. 1 l'S, .\' 

2.- 1 l'S, .\' 

J.-y \'S. X 

4:-y, .n•s. t 

donde: r = rei11peralurá 

y,x = composiciones 

I' = /'res ió11 

y= cte. 

P =cte. 

P =cte. 

P ~cte. 

DEST/lACIÓN Dl//ERENCIAL 

A 111111 cierra rarga /fq11ida la calentamos e11 11n calclerfn y los 1•11pores formados so11 

co11tl111iame11te retirados y c011de11sac/os para constiruir 1111 destilado q11e se ac1111111la en 1111 

recipie11te. 11 medida q11e el proceso co11ti111ía, el /fquido resid1wl se 1•a empobreciendo e11 

co111po11enres 1·0/títiles. c/a11do lugar a mpores rncla 1·ez más pobres. W c/esrilado recogido 

1·11 ir di/11yé11close desde un mlor máximo inicial hasta 1111 1•alor final que clepe11c/erá de la 

proporrió11 de carga original q11e se haya l'llpori;;ado. Sí el calema111ie1110 se rea/i;;a e11forma 

lenta está 1•11 equilibrio co11 el Uq11ido resic/11111, pero cambiando conti111111me11te de 

composició11. 

Oe las desti/acio11es ames 111e11cio11adas la más nri/izada es ta ele tipo simple: 

- intercambiador de calor 
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- el'Oporador 

- preca/emador 

- co11de11sador 

- sistema de drenado 

- flujo de agua de e11fria111ie1110 

- romro/es efectivos. (10) 
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TIPOS DE AGUA 

Se c/asijicm1 e11 diferellles tipos de agua que en general presentan las caracterfsticas 

i111/irndas en la ta/J/a sig11ie111e. De ellas el agua purificada prese/l/a u11 material empleado 

como i11gredie111e. 111ie11tras que las demás representa11 en s(, preparados farmacéuticos. 
(28), (33) 

AGUA POTABLE 

Se consiclem agua potable o agua apta para co11sumo l111111a110, toda aquella ett)'a 

ingestión no cause efectos 11ocivos a la salud, cuando se encuentra libre de gérmenes 

p111ógenos y de sustancias tóxicas. (27) 

AGUA DESMINERAL/7Al>A 

fa aquella que tiene una concentración muy baja de sólidos disueltos, se obtiene al 

hacerla pa.rar por lechos de resinas i111ercambiadort1s. Se utiliza en 11111chos procesos 

industriales tales como: 

- calderas a e/e1·ada presión, 

- i111ecambiadores de calor que utilizan materia/es crlticos, 

- ciertas operaciones de la1·ado, 

- procesos electrónicos, 

- procesos /ar111acé1tticos. (32) 
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AGUA PURIFICADA 

Uquido transparellle, incoloro e inodoro que no contiene sustancias que le hayan sido 

1111rulidas, puede ser ob1enida por destilación, osmosis inversa, illlercambio iónico u otro 

méllNio apropiado. 

AGU1\ INYECTABLE 

l.fquido trrmspare/l/e, incoloro e inodoro que ha sido esleriliwda, e.ffa libre de 

pirógenos y no se le han agregado agen/es a111i111irrobi<111os u o/ras sustancias. 

AGUA DE Al.TA /'URE'lA (REACTIVO) 

l:sle 1ipo de agua posee una conductividad a 25"C no > 0.15/ mlwslcm .. se encue111ra 

exe/l/a de cobre, cumple con los requisilos de mela/es pesados para agua purificada. 
(28), (33) 
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TIPOS DE AGUA P.4RA. USO FARMACEUTICO 

TIPO 

AGUA 
POf.ABLE 

AGUA 
BACTERIOSTATICA 
l.VYECTABLE-

METODO DE 
PREPARACION 

fr.~f};~~t~jl¿IOa,.~~~S~~~ !·- ~,·. 
AGE.VTES "BACTERIOSTATICOS.;.·. 
_ESTERILIZACID.V' Y ,EJ.~PA~UE_. ~ 

• !'fO .cDEC'~?" l"cM ADWO... ' ,. '4 WE'iO.S Ql'J: S!A uo:~·.,;:n 

-~ 

LIBRE •• 
DE 

PIROGENOS 

.vo 

.vo 

.vo 

CARGA 
MICROB/A,VA 

50.000 UFC/100 mi 
W.000 UFCIJOO mi 
O COLIFOR.\IES 

800 UFCllOO ml -
O COL/FORMES 

NO MAS DE 800 UFC//00 
mi. tMESOFILOS 
AEROBIOS NO 
PATOGE.VOS, 

NO MAS DE .SO UFC/100. 
mi. tMESOFILOS 
AEROBIOS NO 
PATOGENOS> 

!

AGENTE 
BACTER/0 
-TATICO 

NO 

.vo 

.vo 

EMPAQUE uso 

·"ruaERIA ·oE .. REo: ¡-<Dd.ltESriCo. 
.uu.v~~f 'rF'..;:~·;;,. .::' .:[~1:~~~US!Rl:4L. ETC 

.... '"'I )~OcEsos 

. ! .. :: .:;'.·FARAÜCEUTICOS 

-. . ~ . 
·RECIPIENTES 
llERMETICOS 

USAR 
l.VMEDIATAME.'VTE 
O ALMACENAR E.V 
CONDICJO,VES QUE 
CONSERVEN SUS 
CARACTERISTICAS 

·:•·e·; 

'.•.::· 

. . orSoLVE.VTE 
': FAR.\IACEUTICO 

MANUF. PRODUCTOS 
PARENTERALES QUE 
SERA.V 
ESTERILJLIDOS 

DISOLV.· DISPERSASTE,, 
Y DJLUCJO.V DE 
SOLIDOS ESTER/LES 
E,V CO,'iD. ASEPTICAS 

1 

DISOL'r'E.VTE 
ESTERIL 

(27). (28), (32). (33) 



MONITORBO DBL S/STB/lfA /JB AGUA 

!.os pasos a seguir para establecer 1111 programa de monitoreo del sistema de ag11a 

debemos considerar los sig11ientes parámetros: 

.... 

- Recolección de información: Se req11iere de toda la informllcitín sobre las 

rondiciones q11e afectan la calidad del ag11a y s11s 1·ariaciones, as( como la 

calidtul del agua según el uso. Además de la recolección de todos los datos 

analíticos, para ayudar en la eva/11adó11 de las 1·ariacit111es de la calidad del agua 

en cada estación. 

- i::l'O/uadón de necesidades: Es necesario distinguir cuales son /os parámetros de 

mayor importancia en el área, considerando los usos del agua y los 11i1•e/es a los 

cuales estos illleifieren con usos existemes o propuestos. 

- Estudios preliminares: Determinar la calidad del agua existente y sus 

característiras de 1•ariabilidad y en particular las conce/l/raciones y mriaciones 

de los parámetros de mayor importancia. 

- Determinación de la frecuencia de muestreo: Con toda la i11formació11 obtenida 

será posible ahora confirmar la relatil'll importancia de los diferentes parámetros 

y fyar los márgenes que eristen e/l/re el 11fre/ presente y el nÍl'e/ crftico. 

- 7/pos de muestras: /,as m11estras de agua p11eden ser de dos tipos, simple o 

compuesta. 
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MU/iS'fRA S/Ml'Lfü Es aquella muestra i111/Mdual lomada e11 u11 perfodo corto. 

MUESTRA COMPUESTA: Es aquella en que se mezcla11111uestras simples parafomwr 

m11estras compuestas. 

· Métodos de mues/reo: las muestra para análisis microbiológico deberá11 ser 

tomadas por personal especializado, empleando eq11ipo estéril, lransportando las 

m11estras al labora/ario de co/l/rol de calidad de inmediato y deberán ser 

sembradas en 1111 periodo 1w mayor de 11na hora después de que fueron 

muestreadas. Sf por alguna causa no es posible sembrar las muestras de 

inmediato, estas se consen·aran en refrigeración. 

/,as m11es1ras para análisis fisicoq11fmico deberán ser conservadas en enl'<lses 

lrermé1ica1111•111e rerrados. 

· l'rocedimientos estándar de operación: Para /odas las ac/Mdades i111•ol11cradas 

es indispensable elaborar procedimiemos es1ándar de operación. 

PROBLEMAS COMUNES EN EL SISTEMA DE AGUA 

1.- Falla de definición de los requerimiemos de calidad en cada elapa del proceso. 

2.- Falla de 1111 programa de m11estreo. 

J .. No ro/llar con procedimientos estándar de operación para: operación de rutina, 

limpieza, s1111iliwción, mantenimiemo. 

4.- Falta definición del sisiema (i/l/egral). 
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5.- Personal 110 el//re11ado . 

. 6.- Equipo 110 atleruado para operacio11es farmacéuticas. 

7.- Motlificacio11es 110 justificadas (filtros, U. V .. etc.) 

MUESTRAS DE AGUA NO D/iSTILAIJ1\ 

MUESTRAS ESPECIALBS 

l.- 1l111es de utilizar pozos, filtros de carbón, s11m·iwmes, tlei011iwtlores y tanques de 

a/111ace11amie11to: tome muestras por tres tifas consecutfros. BI equipo se podrá usar 

si rump/e con los limites y criterios de e1•a/uación. 

2. - Los pows. filtros de arena, filtros de car/1611, sum•iwmes, tleionizatlores y 11111ques 

de a/11wce11a111iel//o que no sea11 mi/izados por un período excedente de tres dfas se 

deberá muestrear dentro de las 24 hrs. siguientes después que la unidad sea puesta 

en s..n·icio. (/) 

3. - Los filtros de arena, de carbón, suaviwmes y deionizadores que ha recibido 

ma111e11i111iemo que pudiera afectar las bases, además de las corrientes o recargado 

St' deberán checar de111ro de fas 24 hrs. siguiemes de que la unidad sea puesta en 

senicio. (/) 

./.-Si las bases de los filtros de are110, .wm•izadores y deio11izadores se ree111p/a~a11 lo 

fue11te debe ser muestreada por tres días co11serntivos empleando demro de las 24 hrs. 

después de que la unidad se ha puesto en servicio. (/) 
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5.- Ames de que los nuevos esterilizadores se 11ti/ice11 e11 prod11cció11, las tres m11estras 

de agua enfriadora que se tomen deberán cumplir co11 las especijicacio11es 

tsta/J/ecidas. 

NOTA:(/) ll11x111111n 1i11citJt1 de Gmm de colrmias rrprese11tatfrtL'i de t'l11la 1mu•Jtrt1. 
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LOCALIZACION 
DEL PUNTO DE 

MUESTREO 

AGUA 
CRUDA 

(POTABLE) 

FILTRO DE ARENA 

PROGRAMA DE MUESTREO DE SISTEMAS DE AGUA 

.·,·· 
·• RivísAii /ú~os .PARA 

,, ' , ...... " ''· '· •, , ,,. ' . ' }:'ÍJ°ErÉRAtÚÚ.R"TIEMPO DE 

';co'Ni}.áó. ' > . 

CLORO RESIDUAL .. 

(6). (29) 
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PROGRAMA DE MUESTREODE·SJSTEMAS DE AGUA 

LOCALIZACION 
DEL PUNTO DE . 
MUESTREO 

(6),(29) 
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PROGRAMA DE MUESTREO DE SISTEMAS DE AGUA 

LOC.J.LIZACION. 
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MUESTREO 

EQUIPO DE 
DESTILACION 

(AGUA FARMACOPEICA 
PARA INYECC/ON) 



e: 

PROGRAMA DE MUESTREO DE SISTEMAS DE AGUA 

LOCALIZACION 
DEL PUNTO DE 
MUESTREO 

EQUIPO DE 
OSMOSIS 
INVERSA 

COMPONENTE 
FRECUENCIA. DE 
OPERACION 

COMENTARIOS 

(6). (29) 
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DEL PUNTO DE 
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ALMACENAMIENTO 

COMPONENTE 
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ANÁUSIS MICROBIOWGICO DEL AGUA 

GENERALID1\DES 

l.os microorganismos que ltabita11 e11 el rnerpo ltumano incluyen bacterias, 1•irus y 

proto~oarios. Diclws organismos por lo general crecen en las vfas i111esti11a/es y salen del 

rnapo por las /teces. la contaminación fecal de los suministros de agua pueden ocurrir 

entonces. y si el agua 110 se trata de u11 modo adecuado, los patóge11os emran en 1111 11ue1•0 

ltuésped rna11do este consume el agua. Debido a que se co11Sume agua en gra11des 

crmtidades, puede ser i11fecciosa aun si collliene solo 1111 peque110 mlmero de organismos 

p<11ógrnos. llstos se alojan e11 el illlestino, crecen y origina11 infección y enfermedad. 

l.m bacterias so11 elimi1wdai del agua de manera eficaz en el proceso de ¡111rijicación, 

mi que 111111ca e1'istirán en el agua de beber tratada adecuadamente. 

Si11 embargo una falla en los métodos de ¡111rijicación 1/e/ agua, la conwminación del 

ogu11 en i111mdacio11es, temblores y otms desastres o la co11lllminació11 cruwtla ele pipas ele 

agua de /f11eas ele a/ca11tarillaelo co11fugm en ocmiones originan epidemim. El agua que Ita 

siclo co111tm1i11ada puede volverse potable /1in•iéndo/a por 5 o 10 min. o atladiéndole cloro. 
(1),(17) 

ORGANISMOS INIJICADORES PARA ANÁLISIS DE AGUA 

A111u¡ue rl agua se 1·ea clara.\' pura puede estar co111ami11ada con organismos patógenos 

· i11c/11ye111/o b11cteri11s, 1·irus y protozoarios. 
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füisten organismos que se relacio11a11 con las 1.fas i11testi1w/es y cuya presencia en el 

agua indica que ésta Ita recibido co/l/a111i11ació11 de origen fecal. 

El indirndor más empleado es el grupo de organismos co/iformes. Die/to gmpo está 

d1fi11ido e11 la barteriologfrt del agua romo toda bacteria aeróbica y auaeróbica facultativa, 

gram11egati1·a, 110 formadora de esporas, en forma de bastón, que fer111e111a lactosa con 

forma.'.ión de gas e11 48 ltrs. a 35"C. Eslll es 1111a definición operati1•a más que taro11ómica 

y el grupo co/iforme incluye una gran l'liriedad de organismos, en su mayorfa de origen 

i111esti11al. 

!.os organismos coliformes son casi siempre del grupo e111érico bacteriano. Hl grupo 

iurluye el organismo C,,./,,,;cl.l11 wh, frecuememente en el intestino, además del 

111ÍC'roorga11ismo J<ttj,·,.//,, ¡m,unw11i111i microorga11ismo i111esti11al menos comtí11. la 

d1fi11ición también abarca co11 frecuenria microorganismos de las especies C,,¡,,,.t,,,i., 

'"'''í'i41•111•.t que no se asocian con el intestino. 

El grupo coliforme es ideal como indicador debido a que es ltabita/l/e co1111í11 del 

tracto i111esti11a/, tamo de los humanos como de los animales de sangre caliente. 

Al e.rcretarse a/ medio acuático, los organismos eu su mayoria mueren pero 110 lo /tacen 

11111 rápidameme como las bacterias pfllógeuas S,,f,,,.,.,,./f,, y S!..-.9,//., y tanto los co/iformes 

mmo los pmógenos se comportan en forma similar dural//e los procesos de purificación del 
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11g1111. Es pmbab/e que si los co/iformes se e11cue11tra11 en el agua de beber, el agua Ira 

n•cibido etmtaminación fecal y puede no ser segura. (/) 

...... 

CO/,fFORMES TOTALES 

Generalmente se refiere al genero [., .. /,.,;c/,i11, C,,1,,.,t,,c1,,, Cilrot11c/., ~ J<f,t,;-//.,. 

Todos ellos, excepto C, .. /,.,;,/,;,, pueden existir e11 vida libre sapróflta siendo 1111 organismo 

illlt'Slinal, 

COUl'ORMES FECALES 

Son primordialme/lfe [.,..f,,,it/,,·11 y J<(..t,;./t, .1p¡1. Ellos son distinguibles de los 

ro/iformesfeca/es por la habilidad de fermemación de lactosa a temperaturas altas de 35"C. 

áp1im11 para,roliformes. Las temperaturas elevadas de 44.5"C ± 0.2"C puede ser wilizada 

como la temperatura de selección específica de co/iformes fecales origina/me/lle. Muchos de 

/m ro/iforme.< fecales pueden ser co111ados de/l/ro de los org11nismos de los coliformes 

fm1/cs. 

PRUEBA COLIPORME 

Existen dos tipos de procedimie111os para la prueba co/iforme, el mímero más probable 

INM/') y el filtro de membrana (Ml·J. lil método NMP utiliza medio de cultivo liquido en 

t11bm de 11r11elllJ, y las muestras de 11g11a 1111a/i¡ada se 111la1le11 a los 111/Jos de 111e1/io. Bit el 
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11ron'<li111ie1110 Mi·~_!~ i1111e,1tra se pas11por1111 filtro de 111e111bra11a estéril que eli111i1111 las 
.. 

b11r1eri11s. ¡• el jiliro se coloca e111011ces e11 1111 medio de cultivo para i11c11bació11. (5) 

MÉTODO DEL NUMERO MAS PROBABW (NMI') 

lllly tres elapas e11 el procedimiel//o NMP: pres1111tirn, ro11jir111ada y completada. E11 la 

¡mll'bll presu111iva, 111111 mue.rtm d1• 11¡¡11a y sus diluciones son i11om/11dm e11 los tubos de 1111 

llll'dio 1/e mido de lmiril snlf1110 de sodio y se i11rnban por 24 a 48 hrs. 11 35"C. Si se 

produce gas, la prueba se co11sidera 1111a prueba presul//iva positfra y se co111i111ía co11 las 

01ms e111pas. Para la prueba confirmada, las 11111estras son posodas de los tubos posi1il'os 

••11 la di/11rió11 más alta a los pla1os que c0111ie11eu 1111 agar indicador especial, por lo general 

-t1gar de larlo.m awl eosi111neti/e110 (EMB)-. l'ueslo que los coliformes producen ácido a 

¡wrtir de l11crosa, for1111111 colonias de color 11111y oscuro y co11brillo111e1álico, debido a 11nt1 

t1C1111111/11rión en condiciones ácidas de las 1incio11es eosina y mu/ de 111etile110 en /{¿¡colonias. 

l.t1 ¡1rrse11ria de estas colonit1s se ro11sidera una pruebt1 co11jir111ada posilil'll. l't1ra la prueba 

co111plet11du, las colonias lfpicas se rt'cogen e inomlan en caldo de tac/osa. Si se produce glls 

por inrnb11ción, se realizan prueblls adicionales para megurar que el 111icroorganis1110 t1.1-f 

íliJ/11da es un hílstón lípico Gra111 111•gmfro 110 espomlado y tiene ciertas propiedades 

rnmc11•rís1irns de co/iformes. Si 1•s1r1s ob.ren•aciones resu/1a11 sa1isfac1ori11.1, es 11na prueba 

comp/rtmki positil'a. 

En los sísie111as de agua bien regulados, los colifor111es serán sie111pre 11egati1•os y as( las 

pruebíl.I wnjir111ada y rompleiada 110 tendrán que efec//larse. (/ ), (2), (17) 
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/llETODO ESTANDAR /'ARA DETECTAR COL/FORMES EN AGUA 

PRUf:llA PRESUNTIVA 
lrwrular r11 C't1l1"1 ltmrit .mlfi1tt1 de .t11di<1 
/11rnl1t1r U n 4H lrrs. 

Gas Prmlucic/o =: ·. 
Prur1't1 pr~.flll~til'.tl ¡1~~·~.ilil~t1.. ~Tlll'_ha pr1.~11~1~h·a. "''Rt1tiw1. 

-.-.... :·. _ '.~ · · -/~~'~ ~~~i_sl~J~'"P_-,; _n1Í!ft1rmt • 

. -;~.· .,:.\;;;,;~~~ :-,)~-d~Y) :_ -. ~-··~--~~-/- -:·· ,_, ·-·~:::,;,·.~ ... " .. , 

'.i:rd~f~;Ac~!~'.í3q,@~;f,Cf.i.1~¿;;~ • ·;· • .. ·· ..... 
.. -t'!!·~Í_t~~~~j~wlA~.:~'!'~Y"!l_r~ :rlfM~J~/<1ctc~.~i1.' lt1~ulmr 24 llr.f. , .. "·.-..... , ..... ,... . 

. . ~ -, ,.· 

. . ... l .. 
PRUF.OA ;COMPLETADA: 

·R~·;,.,_,iri:.i}~~l/.~.f!i. ·_~f!lc-~1!Ím-·c~1fif".'"'es 1ipiau 
· ·:- _ l.1Jr~q1J11r__r~1(t(1!.· tle./~1ctrm1. · 111rnlmr U /m;, 

. _. -·. ·--·-·1 

· · _ :: /·. :·:>~:;:l.-.:.-.. ---_·:.'""· ~.-_,, __ --i""'-~'--; .-.-:,_:--.. -. -'--N-.-.,-,~prmturt Rll.'r = 
Ccrltlo tlr lt_rcio.iu :·.··.- ':A:Swr·,i11c.lit1tttltl. Prt~t'h<111t'Nt1tl\•t1.·cm~1plttt1tftt 

. ¡.·.·:·: · · ··» -,:.::<<:.·.¡:.··; , .. · La.f MNt111i;rmo.r orixi11alt.r 
. - :·-:>'.·:<.~ >:· ·, ::, ·. t1i:rlutln.r 11n .vún wlif"'mt.r • 

, ~.~:1~.fl.üt~1/ú1_rltii:! ."xr~m ·.~(tg1-11iV11.f,' -... ,,,í lit1.\'_.t.fpt1hi.t.. .. 

····.··~¡>~:'¡· 
·o,~¡,~,. c1~ú¡,¡',,;,~. f~r~.~:é;,¡,.· ~ 

·. p;,,,,~,, ··~,,;,¡p~,.,,_;,~,_i.- p~,.~'¡f;i:cr~ 

( /) 
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Ml~TODO POR l'ILTRO DB MEMBRANA 

.. 11111i/iwr el método de filtro de membrana con ag1w de beber, deben filtraru por lo 

menos 100 mi. de agua, 111111que en los sistemas de agua limpia pueden filtrarse 1•0/1i111e11es 

mayores. Después de filtrar 1111 1·0/ume11 conocido de agua, e/filtro es colorado en 1111 medio 

de rnltil'o especial, (estos son selectil'Os e ilulicará11 la prese11cia de coliformes). 

Se rne111a11 las cnlom'as de coliformes y con este l'llior se 1/etermi11a el 111ímero de 

co/iformes en la muestra de agua origi11al. 

HI método de filtro de membrana permite la cua111ijicació11 de los coliformes e11 I 11/a e11 

/usar di• los 3 a 4 días necesarios de otra ma11era, ya que las pruebas pres1111til'as, 

confirmada y co111pletada, se co111bi11a11 e11 u11a. 

VENTAJAS DHL MÉTODO POR FILTRO DE MEMBRANA 

- Rapidez e11 la obte11ció11 de resultados 

- Ahorro de 111a110 de obra, 111i•dios, material de vidrio y costo de los materiales. 

- /.<1 muestra puede filtrarse ;., .1il .. si se pone e/filtro e11 u11111edio de transpone y em•fa ... , 
por correo al laboratorio, e1·ita11do así retrasos e11 la recepción de la 111uesrra. 

-l'uede11 e\po11ase los organismos a 111edios de e11riq11eci111ie11to 111uy /áci/mell/e 1/ura11te 

uu cono tiempo y a una te111peratura C0111'e11iente. 

DESVENTAJAS DEL MÉTODO POR Fll,TRO /JE MliMIJRANA 

- No hay i11dicació11 de /or111ació11 de gas (algunas aguas comie11e11 gran camidad de 
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organismos fermemadores de la lactosa sin producción de gas capaces de crecer en el 

medio). 

- La filtración por membrana es inadertwda para aguas con mucha turbidez y bajos 

rernentos. porque el filtro llega a obturarse ames de que pase agua suficieme. 

- Cantidades grandes de organismos 110 coliformes, capaces de crecer en el 111edio, 

pueden inteiferir el creci111ie1110 de los colifor111es. 

- /.a filtración por 111e111brana no funciona 111uy bien en muestras de agua con grandes 

cantidades de materia suspendida, sedimemo, algas y bacterias, ya que i111elfieren ta1110 

1•n la filtración como con el d1•sarrol/o de las colonias. (2), (5) 
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DETERMINACIÓN DE l'IROGENOS 

PRUEBA DE l.i\I, (LIMULUS AMEBOCYTE LYSATE) 

GBNERAUl>AIJES 

l.11 palabra pirógeno prow'ene de las palabms griegas: 

PY"'·' =fuego y f],.,,, = producir, e11ge11drar; 

(IOr lo que el semido literal es "productor de fuego". Este nombre se ha otorgado 

pri111'ipal111e11te 11 un grupo de susta11ci11s que wn producidas por micoorganismos y que 

prol'Oca11 una alza en fa temperatura corpórea 1/el organismo infectado o huésped. (13) 

PRUEBA DE tAL (USADO DE AMEBOC/TO DE LIMULUS) 

/.a prueba consiste en la combi1111ció11 de la muestra problema co11 el Usado de 

omebocitos, incubado a 37"C y wrificando la e1·idencia de tm coágulo. Es el método m!Ís 

s1•11sible para detectar endotoxinas liacterianas. El origen de la prueba es Ja coagulación 

s1111guí11ea por el J:.·.,.,(.,, 1,.,~1,f,,.,,,., (cangrejo herradura), cuando éste está sujeto a 

i11rnsió11 bocteriana. (13), (18) 

ENDOTOXINAS 

S1111 compuestos de alto peso 1110/ecular asociados con la parte externa de la membrana 

dt• /Jocterias Gram negativas y so11 los ¡1iróge11os de más importa11cia en la industria 

/11m111ci1<1ica. 
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.'1ctualmellle existen cuatro emlo1oxi11as que pueden ser usadas como es/andares y 

prm'ie11e11 de: 

C.,,/,,.¡rf.i11 ...,t 0113: 11:/0:KO, 

1 [,¡/,~,¡,/,¡¡/ c11h055:85, 

-~.t ... ;,;:.11.. ( •. ,,,,;·¡n ... ,,n,,.. .. o 
El Nol'li Pyre.tal estií más purificado que las dos preparaciones de t:. coli. 

/!/ co111e11ido de ácidos grasos del /(pitio asociado es similar a E. co/i 055:85 y S. 

abortu.1· equi. Este ti/timo comieue aproximadame///e 20% más del /(pido A asociado al ácido 

·.l·hidroximiristico y debido a que éste es el responsable de la actMdad biológica, se espera 

que el No1·0 l'yre.ral sea más actii'o que los otros estándares. 

Dada la semejanza en la composición qufmica de E. coli y E. co/i 055:/J5, este ti/timo 

es tm e.11<í11dnr primario pote11cia/ y E. coli puede considerarse romo 1111 e.rce/e111e estátular 

sen111dario para·pruebas de rutina con !..Al. (1.1) 

MÉTODOS DE LECTURA DE LA PRUEBA DE LAL 

INVERSIÓN DEL TUBO A 180º 

Una 1·ez que la mezcla e11dotoxi11a . /..A/, es incubado a .ll"C por 1111a hora, el tubo se 

i111frr1e y .1e ro11sidera positil'a la prueba si se ha formado un gel firme. /:sin prueba se. 

p111•tf1• 11111-er s1•mirna111i1<11fra us1111tfo tliferell/es co11ce111racio11es de e11dotoxi11a estándar, 
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donde la dilución más alta en la q11e se prese/l/a la formación del gel es la que determina 

la concemmción del problema: 

conc. del problema = co11c. del estándar por factor de dilución (13) 

VENTAJAS DE LA PRUEBA DE /AL 

- Se puede lllilizar en el diagnóstico de paciemes con bacterias asimomáticas. 

· No se alteran los resultados por el uso de a/l/ibióticos. 

- Es más barata q11e la prueba de conejos. 

- Detecta la presencia de bacterias anaerobias Gram negatil'as. 

- Detecta bacterias Gram negativas (Bacteri11ria). 

DESVENTAJAS /JE /..A PRUEBA DE LAL 

- No detecta bacterias Gram positil'as. 

- No detecta lel'lld11ras. 

- No proi·ee i11for111ació11 relatil'(I a la ide11tijicació11 del microorganismo o de la 

presencia de una mezcla de bacterias. 

· No da i11for111ació11 sobre la susceptibilidad de las bacterias a los alllibióticos. 

· Detecta 1111 bajo porcentaje de infecciones del tracto 11ri11ario, causado por bacterias 

Gram negatil'as. (/ 8) 
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PRUEBA DE REACCIÓN FEBRIL EN CONEJOS 

Se basa e11 el registro de a11me1110 de temperatura e11 el co11ejo, como resp11esra a la 

prese11cia de agemes piróge11icos, principalmente endotoxinas, puesto que la reacción 

fisiológica del co11ejo a éstas es similar a la del hombre . 

.\'e deben 111i/izar conejos de la misma 1·aried1u/, del mismo sexo, adultos jól'fnes, smws 

de peso no me1wr a 1.5 kg .. a/imemados co1111na dieta completa, sin amibióticos. Se deben 

manw1er las anima/e.< alojados en jaulas i11divid11a/es en un local a~vaceme al cuarto en 

dolllfto se/lema rabo la prueba, con temperatura ambieme uniforme, de 20 a 23"C con una 

1·arilirión de J"C de la seleccionada, sin mido o factores que exciten a los animales. 

Después de 11sar los especfmenes para una pmeba de pirógenos, deberá transcurrir un 

perlado no me11or de 48 /Jrs. ames de 1•0/l'erlos a usar sf la prueba fue negativa, y de 21 

semá1111s sf el conejo {Jreselllo una tempem111ra de 0.6"C o más o si est111·0 im•olucrado en 

una pme/Ja positim. 

Allles de usar los animales por primera vez o c11ando no se ha11 usado dura11te 2 

.11•n1111u1S, co111ro/arles la tempera111ra durrmte 3 dfas co11secll/Íl'os antes de la prueba, 

m1/i;r111do todos los pasos de una determitwción de pirógenos. 

Mrmtener los conejos en condiciones ambientales semejantes a las de Iris jaulas. Cuando 

me110.1 JO hrs. antes de la pmeba, retirtlf el alime1110 de Jos animales, permitiéndoles solo 

el acceso de 11gua. Aislar los conejos que se van a emplear, registrar el paso y colocarlos 

en ít'llllS indMduales. Evitar ruido y rualq11ier factor q11e los e.tcite, Determinar la 
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temper11111r11 testigo de cada animal, tomando las lecturas cada 30 min .. hasta que la 

1wl11rlcí11 110 sea mayor a O. 2 "C. la tí/tima es la temperatura testigo, la cual 110 debe variar 

e11 más de l"C e11 Ja misma prueba, la temperatura control no debe ser mayor de 39.B"C o 

111enor de 38.5"C. Inyectar la dosis previa111e111e calelllada a 37"C e11 la 1•e11a 11111rginal de 

fo oreja de 3 conejos tomar la te111peratura a los 60, 120y180111i11. después de la i11yecció11. 

Sf a/g1i11 conejo muestra un i11creme1110 i11dMdua/ de 0.6"C o más, sobre·"' te111peratura 

testigo res¡iertÍl'a y si la s11111a del i11rre111e1110 111ayor de los 3 co11ejos /JO excede de 1. 4"C. 

la muwra rnmple co11 los requisitos para ause11cia de pirágenos. 

Si uno o dos animales 111uestr111111ume1110 de temperatura de 0.6"C o más o sf la suma del 

l11rre111e11to mayor de los 3 conejos exceden de l .4"C, repetir la prueba usando 5 conejos 

111ris. Si no más de 3 de los B conejos 11111estr1111 u11a e/evació11 ele temperatura ele 0.6"C o 111ás 

.1· si la s11111a ele los increme111os mayores tfe los 8 co11ejos 110 es superior a 3. 7"C, la muestra 

rn11111/e ro11 los requisitos para 1111.1encia tfe pirógenos. (28), (33) 
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CAPITULO 111 

DESCRIPCION DEL 
EQUIPO EMPLEADO 



lJESCRl/'CIÓN /JEL EQUIPO EMPLEADO 

fil ag1111 en el destilador es ca/e/lfada a ebullición convirtiéndose en vapor q11e /11ego es 

co11demado y recibido en un colector. /,os contamina111es rema11entes en el lfquido original_ 

se eliminan. 

Capacidad: 25 litros 

Ali111e111ación: 2 llmin. 

/)estilado obtenido: 15 ///ir. 

Frec11e11cia: 50160 /lz. 

Voltaje: 2201440 mlts. 

Amperaje: 60 amperes. 

PARTES DEL DESTILADOR " DECOVI " 

• Tanq11e y carcasa de acero inoxidable. 
• 12 Resistencias de llCero inoxidable. 
• /11dicador de 11ivel cotJStante. 
• Ag11a de enfriamiell/o y alime11tación . 
. • Alimemación de ag11a preca/e111ada. 
~ CondetJSador. 
•Desagüe 
• Indicador e/el nivel de agua. 
• Ventilación atmosférica. 
• Salida de agua destilada. 
• /)esroncentrador. 
• Caja de control. 
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Facullad de Química, UNAM 

Tecnología Farmacéutica 

LIMPIEZA DEl DESTILAIJOR "DECOV/" 
Peo.: TFl·FOOI Pag: 1 de 

Escrita por: Revisada por: Aprobada por: En vigor: Julio 1993. 

Ar/1110 Rodríguor P. M. Socorro Alpi111r Joaqw~1 Pérez Ruelas. SÜbstltuye a: Nuevo 

:.,'.;~ .<: ::·:\·: .. <-.; ~. . .-

/} OBJETIVO: : ; . ;, ,_. ·>::·::, ,<t-:':~ ,,._;:~·1 .. ~·:.:?~~·C_:;'):\·~·:-·i., .J.·:."·· 
Indicar los pa.ro.<11)~8!'." én la limpte~a/el deslllailor "DECOVI". 

~-~~,~·.··.~: :.:~-.:. 
//J ALCANCE: ... , .. . : ,.; ,· . . )' ,, , . <··, .. . . 

Esle ·1!fá(~_tlimifúu;~;¡,\;citil_Cr~ ·(,· iimfesore.'i, al11m11os, tesistas, itwestigadores, 
-P~~s-mw/ ,;1{111i.11~.\'.tr~uh:'o. y __ ;,,':li(it~r que colaborm1 en ti lahomtorio de 
te.~~¡,,j~~#~·~: f~é1f,<1_~é!flic~i.·:''. -~' · · · 

111) POl/TICAS.'::: ';;>.e',~;.:· 
· · .;. E:(fC);iióij.ft:l!1ilit1tll¡ tl~I pt!rsmwl a.\'Íf(tUltlo " la opemdt'm del equipo, el 
, · 'cuiiii~I('~. t·~m· Ir'( fí1!e imlic·a r.\'tt• procetlimiento. 

_., E.~)~~~J~,!~:~-;~~;jj¡';/i,~; ti('/ profesor e11 tur110 \'erijkar que se de seg11imie1110 a 
lo deú:fiti> e11 _tú/e prtJretlimiel//o. 

~·¿/;~~~~~;~:~.j;,~;~¡;1,l~t tlel cmmli11mlor tle la pl1111ta. el administrar este 

pr~.~~~~~~ni~.~to_. 

IV) INTRODUCCION:.,. 
los/~q11e~i~nie1110s:1it!~n la timpiew son tic dos tiptJs, desincrmtmnielllo y 
·1impiew biológira (S1mi1iiació11). El desi11crustamie1110 puede rraliwrse d• 
dos ;;;(úleráS.mitl" ¡jor. medio de s11stm1das químicas o bien mec1í11icame111e, 

' para la limpiezá "biilM8ica se usa una J"olución de fomwldehído. 
Para el tlesi11cm.uiíi11ir1Úo :ie usa 1111a .mlucit'm al 103 de ácit/o clorltftlrico 
(llCI); Está sol11c:M11 lícidfl puede ser la 11.u1d11 comercialme111e o puede Jet 

pre¡xmula usando 20 IHlflC!i de ag1m )' 6 panes tle /ICI al 303. C11m1do es 
11.wu/11el1íciilo. "'' 1lt•h1• t1c11ert11mu•c·er en romncw co11 las ¡wrte,.; por 
""'"' 1/e· 20 minutos. · 

!'ara IU!Utrnliwr /tu panes rm!lf'le1nmellle mm l'eZ que /ueroll limpimlas co11 
tÍciúa .W! t•1ijua¡:11 ron 111/fl. :wlm:id11 tle llicarlumato de sodio ni 5% /Hlftl /H}(/er 
quiwr rl tlcido remmw111e etl las partes. 
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w - Facultad de Ourmlce, UNAM 

Tecnología Farmacéutica 

UMPIEZA DEL DESTILADOR "DECOV/" 
Peo.: TFl·FOOI 1 Pag: 2 de 

Escrita por: J Revisada por: 1 Aprobada por: 

Arturo Rodr/gue1 P. I M. Socorro Alpízor Joaquín Pérez Huelas Substituye a: Nuevo 

En vigor: Julio 1993. 

NOTA: Si lo desea e11l11Kar1/e 11s11r ácido clorhídrico (HCI) p11ede 11.rar 
111111 .1ol11ción de ácido acético o s11(fámico 11110% q11e tiene k11•e11taja 
sobre el 1fcido c/orl1fdriw de 1w corroer las parte.< met&licas q11e se estan 
limpiando. 

PRECAUCION: Siem¡ire ¡irote1i1 .l'llS rOJHIS, ojo.i y manos del 11cidn. 

limpiew biolóKiCll (Sm1itiwció11): Este proceso Se aplica 11 la.! 1xirtes 
1lel destilador q11e tie11en co/lfarro direé:to con" el IÍK"ª destilada: ti 
conde11sador y r/ 111/m r~~ol~~'~'~-.d~~-.d~~ti!<~~I~~ .! - -, · -

• S11111trKir 111 p1me e111111a'sól;~ciJ;;:;úÍ~~n;f1de1J{d~nl 13 ;oda 111 nor/Je, 
enjunR"' cmr "R"" pu~ijic~Últr .. ~)} «<1~ 1

' • • '.··· 

.. <:· , ·: {1·>1 ·:. ,-:· .. "¿;·~·r·.; : 
~ Colm:arltÍ ·en el .deStÚa¡l~/~lut':·,;~i- ·.fiCii:~~.: -·:· · 

·-:·'··'<: ·~'.?2~i~:.)i.'·:i.'·_'i¡ ;,. •:. 

·Operar el eqÍlipb de JO 11 60'/;iííi'.'c;1iteÍ ¡;1ei1;1rfÍtef11;1é11g11ii 
1/e enfriah1(entO.:· · · 

·' .. ·' . 

, PRECA"UÓON: e1•i111r el co11111c111 directo con el form11l1lthftlo. 
Prrrn11ción 11l m1111ej11r ti Acida Clorhfdriw, Acido Acético y formol. 

VJ SEGURIDAD: 
El per.1011nl i11vol11cmdo en la limpieza del cle.itilndor debe portar bata 
hlcmw, cerrad11 e11 lme11 rs111do, Rlllllllt.\' tle h11le lmex, c11brelwcas, 
wpatos cermdos de .me/11 a111iderra¡mnte 

VI) EQUIPO Y/O MATERIAl REQUERIDO: 
J •. HI 1/r.\'tilmlor ·oEcovr .'ie limpiara rmlt1 6 mese,\· 1/c la si¡.:11ie11te 11umem: 
2. · Emplt'llr "" la limpit•w eJpcmja.'i si111hicas . 
.1.·Ja/1ó1111ellfm. 
4.· Soluci/111 "' /O'k 1/e t~cido arético y 903 tle a¡.:tw tle.\·ti/mla. 
5.· A>:1U1 potable. 
6.· Agua 1/rstilmlll. 
7.· E1111Hlf/lle.< de 11.1/Je.¡to de 1518" (41.5 mm) 1le ditlmetro. 
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VII) PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA: 

.. 

l.- De.mlllmil/11r el tlestilml11r tle 111ltme111et111ic1111egm (8 tomillos). Ver 
di111:mma No. 1. 

2.- De.mtor11illt1r ti c011derismlor (9),· el lll/Jn de alimentacic"1 tic lllJUll 
prernle11111r/11 (8) y 111/to de des11glle (7). 

1.- Desatornillar la can·a.m de acero illo.xidable (13) ele Ja parte superior e 
i1iferior y 111 lmjfa de nivel (14). 

4.- Al 111nr111e de 11cero it1t1Xidable ( 19), rle.mtomillar las resisterrcias (20). 

5.- l.i11'11r el i111erior tlel 111111111e de acero i1w.tirlaltle (/9) y cada /lntl de las 
resiste11ci11s (20) corr j11/tó11 11e111rn. (NOTA I) 

6.- Ety'uagar con llbmulmue ªR"ª potable. 

7. • Ui11¡1i1tr e11érgicame11te corr uy11d11 de espo11j11 y .wlución al J 0% ile &citlo 
11rltil'll el imerior riel t<111q11e de ai·ero i110.titl11ble (19) y cad11111111 de las 
rrsi.Herrdas (20). 

8. - E1¡j1mgitr ro11 t1b11111la111e 11g1111 pot11ble. 

9.- Cambiar los empaque.f de as/lesto a rnda resiste11ciu. 

JO.- S11111ergir el cmule//.mtlor (9) e11 sol11cid11 al 10% rle 1Ícir/o 11cético por JO 
111i11111t1s (NOTA 2) )' e11j11agitr co11 CJl11111dmue CJgua potable. 

11.- Et¡j1111gar todo el eq11ipo con 11g1w tlestilada. 

12. - Al colocar la.1 reslst~i1cias (20) err el tm1q11e de 11cero i1wxitl11l1le ( 191 
colon.1r. en los. _e~;ptlq11es silicó11 de alta tempertllflrtl para e~·itt1r fugas. 

13.- Awmillarlacarctisa (13) al 1anr¡11e de acero i1wxi1/11/tlr (19) . 

. ' 

ESTA TES!S 
SAUf BE LA na DEBE 

lilBLIOTECA 
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14.· Attrrnillar la /111Jfr1 de l'c>fllrol de 11frel (14), verijlca11do q11e este en 
bt1e11 estado dr no srr mf: cambiarla por tma ntlt\'a o semi1111e\'a, 
rectijlcrrfldo la ruerr/a w11 el dado de 112 • (NOTA J). 

15.- Atorrrilltir el cmulrn.mdor (9) )'el t11ho de a/imetrtacMn de agua 
precrrletrtada (8). 

16.- Atorrrillar ron cuidado el 111/10 de rrivel corrstante (18) debido" que 
p11ede trc111.1·ro.mirse lr1 cuerda. 

17.· Atorrrillnr el tuhc> de de.wgne (7). 

18.· Urra 1•ez nrmndo el tlestillldor tlejar secllr el si lirón 24 lrrs. y limpie 
c11itlaclosamentr el exterior del equipo. 

/9;- Después tle /ns 24 hr.1. ¡umer enf/111cio1w111ie1110 el destilador por 

.. ·JOrl 60 mirr. 1·erijiwrrdo q11e rro te11gnfl1Kn.1 . 

NOTAS: 
1.- No usar jihrn, rlehi1/o a que .re rnyo el eq11ipo y esto p11ede 11rigi111ir rmn 

fuente 1/e rcmtmni11acic111. 

2.· No drjar mcf.,· de JO mi11. el <l<'ido acetico porque ,'ie purde deteriorar 
el eq11ipo. 

J .. B11jla Clwmpio11 NY/04 o eq11ivale111e. la c:orrercMn dr cuerda se puede 
rer1/iwr er1 ti taller de lrrg. Qulmicrr corr In garlopa. verificando que 
la alarma scmom fimricme. (Se llena el destilador a .m 11hel dt. agua 
i111lirnc/o si la alarma si¡.:ue smumc/o ajustar girm1do el hotó11 (81) 
luJJta qm• deje dr s01111f l'i esto :wcede hajar d 11frel 1/e agua 
i11dirnclo )' la alarma rlebertt .wmar Jklra i11dicar su lme11 
f11nfiona111ie1110). 

VIII) REGl,\TROS: 
Cad11 i•rz qur sr dr limpieza al equipo deben~ de regiMmr.H! e11 .'itl bittkora 
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.. de tiu111tei1imiet1to. el 11ombrr tle la persona que realizó la limpiew, quien lo 
· · · :··sriper)·~so, lnfechn y observaciones. 

IX) FRECUENCIA:· ' 

.. ' ~:>: C~~!~a 6 meses 

X!· 8181.IOGRAFIA: 
· · hf<ir111r1/ de opemcirl11 tic/ Bt1r11stend. 
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/JiaMrarrra No. 1 

' .... .... _ _,,, 

1 

' ... 1 
_'.oJ 

... , 1 
'..J._ _____ _ 
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/,- OBJETIVO: •. 
ltldic11r los pt1sos r1 seguir al operar el destilador "Deco1•i • 

//.- ALCANCE: 
.. ESie ¡Jrocedimielllo involucra a profesores, altmmo."i, resistas, pers01wl 
admitÍisÚatfro y auxiliar que colr1bora11 en el /11/Joratorio de Tecnología 
Farmácéutica. 

111. - POl/Tl.CAS: 
· Es mpo11mbilidad del persou11I r1siwu11/o a /11 operación del equipo, 

el cumplir co11 lo que i11dica este procedimiemo. 

Es respou.mbilidad del profesor en tumo l'erijicar que se de segui111ie1110 a 
lo tlescrito e11 este procetlimie11to 
Es respo11sabilidml 1/el coortlinadtJr de la pla111a, el administrar este 
prot·edimiemo. 

IV.- INTRODUCCION: 
ÚI opemció11 unitr1ri11 DESTILACION /111 tenido gran importancia en la 
i11dt1.\·tria farmacémirn ya que por medio 1/e esta operación u11itaria se 
logra o/Jte11er agua para uso farmaclmtico e11 sus diferemes aplicacio11es. 

1) FUNDAMENTO DE DESTILACION: 
El agua es cllle11tada hasta ebullició11 co11virtiemlose en vapor que luego 
es co11de11sado y recibido e11 1111 colector. los cmumni11a111es remanellles 
"' el líquido origi11al .<e eli111illa11. 

2) DESTILACION: 
E.r la mporiwció11 s1íbita tle 11nafracció11 deji11itla tle un liquido en ta/forma 
que el vapor que se produce se e11me111rt1 e11 equilibrio co11 el líquido 
re.vidual, separmulose el mpor del líquido para después co11de11sarlo. 

V.- EQUIPO Y/O MATERIAL REQUERIDO: 
/) Af'ARATO DESTILADOR DECOVI. 
- IV/fllje 220 - 440. 
- Frecuencia 50160 /I¡. 
- C111mci1latl 25 litros. 
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• Amperaje 60 amperes 
- Inventario UNAM 599256 Hecho e11 México 

2) RESISTENCIAS. 
- J 2 resiste11cia.1· de J 8 ohms 

3) MEDIDOR DE AGUA. 
• Mediclor CICASA MD-15 15mm (518") 
- Serie No. 883896. 

4) Agu11 potable 
5) Mm1guem de 11/imem11ció11 de TAYGON c1111 co11exió11 rápida de PVC. 
6) M1111guera de recolecció11 de NAlGENE (114"/D),(Ji.rtéri/) 
7) Pro/Jet11 de 1000 mi. de pltístico 
8) Cro11ómetro 
9) Termómetro de - /O a J 50'C 
10) Matraz erle11meyer de 2000 mi. 
11) W1.ws de precipitados de 2000 mi. 

V/ .• SEGURIDAD: 
El perso11al i11vol11crmlo Pll la opemrió11 del rlPstilador dp/Je portar bata 
bla11ca, limpia y cerrada, zapatos bajos y cemulo.¡, cofia, c11/Jr~bocas. 

Se 1/ebe te11er cuidado de 110 tocar el 111bo de alimentació11 de ag1m 
premle111ad11 (8). 

Te11er cuidt1do t1l l'ttcit1r el equipo debido a que el 11g11a riene 1ma temperatura 
r/e 90'C. 

Te11er cuidado co11 el ag1111 q11e v~"~;dre;1ilje porque sale a 70'C y puede · 
prcwocar quemaduras. · · ·· · 
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VII.· PROCIWIM/ENTO DE OPERACION.: •. .. . · ·. •. . .. 
I .- Abrir a la mitarl de s111o1ali1/ad la ~álv11111'rv1¡.·ver diagrama.No. (1). 

: : ·, .. , . . . 

2.- Corr ay11da de 1111a gasa estéril y"'·' aspersor'l¡rie co111ie11e.etariol al 7J'lo 
limpiar perfectamente co11exi611 rtipida (Maclro) de PVC (AJ). ·· 

J.- Corr el as¡1ersor y la gasa iméril qrre comierre etarrol al 753 sarririzar la" 
111a11g11era de TAYGON, co11exi611 rápida (Hembra) de PVC (M J) y 
cmrecrar err correxi6rr rápida (Maclro) de PVC (AJ). 

4.- Abrir 101r1l111er11e 111 1•álw1la (V2) y drerwr 5 litros de ag11a potable. 

5.· Cerrar la 1'<llv11la (V2). 

6.- Co11 a¡·11rla de rorcr ga.rn wéri/ 1111e1•a y 11rr 11sper.wr q11e corrtiene elanol al 
75 3 limpi11r perfectamerrte l1111/imerrtaci6rr al destilador (D /)y conectar 
111a11g11er11 rle TAYGON (M /). 

7.- Cu1111y11r/11de11rra g11sa wéril 1111ev11y1111aspersor1111e contiene éranol al 
75 3 .rnrrltiwr 111 .rnllr/11 1/e 11g11a rlesrilmla (02) y correctrrr manguera 
1/e recolecciórr r/e NAlGENE (114"/D) esteriliwda (M2). 

8.- Verificar y arrotar la lecwra del medidor (Cll). 

9.- Abriryálv11/a (V2) y cmurotar el fl11jo 21/mirr. 
e '-•' ,,\",';-"- • 

JO.- Co/occrr err la descá~a"delnib~ éledesaglle (Cl), 1111 1•aso de precipitado 
de 2 li,;os párá recolecrar /a"perdlda· de ag11a (NOTA /), ' 

· . :: : :::¡~:¡;~¡~f i~if ~~;,¡ifi,.;; ••~• M .UwO ''" 

/J.c E11ce11der eh111e;rrÍ;¡itJf'(l2).:· ' c.· 
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14.- Colocar Jl;obeta de./000 mi de Jllc!srico y esJJemr ttproximatlamenre 
15 mi11o'fiart1.obte11eragua desrilatla, to111a11do el tiempo e11 que 

. .\'C. reco/ecttÍIÍ' i000 Úlf,' de agua. 
,'' ·. 

15;.:cru;;,;/0°tl/X1~~zcá el wimer destilado, abrir la 1•álvu/a (V2) y 1.·011rrolar 
·-·.elf/11}0 2:1111ii"11 •. 

' . . ' . . -. ~ ' ' - . ·-

Nuevo 

16.: ·col o car e11" lo tlescargtt del 11tlw tle de.mgae (CI), u11 """º tle precipirados 
de 2 lirms 1mm recolec/tlr ltt perdidtt de agutt (NOTA I ). 

17.- E11 cttrn de que el equipo arroje agutt por (A4), rerrar "'' JIOCo la válvula 
(V2). 

18.- U11a vez obre11ido el vo/ume11 deseado de aguo destilada realizar lo 
sig1tier11e: 

19.- Cemrr la válvula (V2). 

20.- Ap11g11r i11rerrupror (12), (IJ) e (11). 

21.- A11111t1r la /ecmm del mrditlrtr (CL/),. 

22.- De.mgflllf el c~~-·'·lt'~tú/tJr c~1~i_ 1u ''.ái,_~11/ti '_(XJJ; colui·{~11~ó 1111 t'o/ector o 
· · 11u~'.'~~1er~ al dfe~1ii)C.-,. _: ~~.· · _,, ··. ~· · ,, · · 

23,- Desco1iei:tar 11i1111giiúti de TAYGON (MI J .de éo11e;i611 ráÍ1ida (AJ) y 
e.,·¡1'eri1; a Que_ <Ve l!Úcic el co11cle11.wulor (9).·, · · 

24.- De:<rc111e:wr l/1~11~;;em ;le TAYGON (MI) y d~ NÁLGENE (M2) de 
.f1ts.respecriw1s co11exio11e.< (DI) y (D2). · 

25.- Co11 t1)'1tda tle ga.w esréril 1111ei·a y 1111 11sper.ft1r co11 etanol al 753 
limpiar J1erfectame11re /11s co11exim1e.1· (DI), (02) y (ÁJ). 

26.- Proteger con papel alumi11io las co11e.<io11es (DI}, (D2) y (AJ). 
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NOTA: (/) Esre puso se realizará 1111icamet11e c11c11ulo se realice práctica pam el 
labomwrio de tecnologia fim1wclutirn, porque esta i11/ormación se 
ret¡uerira ¡mm el balcmce tle materia. 

VIII.- REGISTROS: 

Cada \'CZ que se emplee este et/Uipo, se dehera registrar e11 la bítdcora 
corrcspo11dic111e, el nombre de la perso11a que opero el equipo, asi como 
e/e quie11 s11pervi.<0 lu operació11, ccmtidad de agua o/Jte11ida y número de lote 
del agua, fec/Ja y ob,-ermciones. · 

IX.- COMENTAR/OS: 

El OJ.:UO que se va a dre11aje ¡metle ser recirculada a otro equipo que utilice 
agua calie11te o para servicios. 

X) B/Bl/OGRAF/A: 

Mam111/ 1/e Operación del Destilmlor Barnstecu/ 

Car/eto11, Freclerick J. 
Validatim1 of Aseplic P/rarmace111ict1/ Processe.r. 
Et/, Mcm:e/ Dekker, /ne. 
New York, 1986. 
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Di11gmma No. 1 

88 



~ 
"' 

. 
"' 

f' 
"' 

o 
¡: 

i 
" 

.J 
o .. 
u 

" . 
"' 

~
 !11 

.J
 

11 
" 

-
~
.
,
 .. 

e .. 
... .. ~B ~ 5 
o .. 

o 
-

-
111 

G
ii 

.. 
"' 

~ ~ t; ~
~
 

o 
"' 

.J 
o.,.."' -

e 
" 

u 
U

 
L 

m
 A

."
 

.. -
N

 
IQ

 
~
I
D
 

la 

.J 

"' 



Facultad do Oulmlca, UNAM 

Tecnología Farmacéutica 
------------------------~------------, 

MUt'STREO /JF./. SISTEMA DE AGUAITECNOLOGIA 
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/)OBJETIVO: 
l11dic11r lo.r pasos a seg11ir al realizar el 11111es1reo del sistema de agua . 

. ti) ALCANCE: 
Este prt1cedimie11to i1wolucra a profesores, al1m11ws, tesistas, investigadores, 

, pct:smial admi11istratfro y muiliar t¡ue colaborn11 etJ el ltJborotorio de 
te~1wlogl~ farmacéutica. ' 

///) POL/TICAS: 
fa re.111011sa/Jilidatl del per.w1111I a.1ig11ad11 a 111 operació11 del eq11ipo, el 
('lllllJJ/ir ctm lo r¡ue i111iirn este procedimiemo. 

Es respo11.w/Jilidml del profesor en tur110 \'eri}icar t/tlf se de seguimiento a 
lo descritti. eú este procedimiemo. 

E.r m11ó11.m/Jilidad del courdi11ador de 111 pl11111l1, el t11/mi11istrar me 
procedimicmo. 

IV) DEFINICIONES: 
MUESTRA: U11idad o grÚpó tle_i111itfades que paraji11es de illvestig11ció11 se 
toma como represe_~i~ii!!~il-o pf~~~e(/iO de todas las m1hlades de igual especie. 

MUESTREO: ACció11 de esi:iiger.muestras represemativas de la calidad 
o cortdicionés 1iredias de 1111 todo. · 

La téc11ica del :·muestr~O ~~~~~·-Ís;~~·~,, represemar la serie comPteta de valores 
pardnle.'\ por t_neOio dt·1üui'"jiaáC ·del co11j111uo original y con unos límites 
s11jicie11tes pará o/Jte1ler-lá Úifofl1wdóT1 precisa. 

Agua de llJO 
l'armr1r,u1fco 

Si:rltma inltrno 
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V) SEGURIDAD: 
El per.wnal fovo/ucmdo el/ la opemcid11 riel 1les1ilador dehe pimar billa 
/Jl1111C11 limpia y cerrada, cofia, c11bre/Jocas,. u1patos bajos y cerrados 
y g1w11res esteriles. 

Se debe te11er especial cuidado ni tomar las muestras q11e se erlVittran a 
atwlisis mirrobioldgico. 

VI} E'QUIPO Y/O MATERIAL RE'QUERIDO: 
1, • 2 Matraca erle11111eyer de. 2000 mi. 
2.· 2 Matraces erle11111eyer <le 250111/.(NOTA 1) 
3.- 2 Mntmre.1 erlenmeyer tle 250.ml. con ro.mi. 
4.· 1 Pro/Jeta rte 1000 mi. de pltlwico. 
5.- I Termómetro tle ·10 a 150ºC. 
6.· G11a11tes rle ciruj11no. · 
7. • Gnsa estéril 
8.· Papel 11l11111i11io 
9.· Aspersor co11 et111wl al· 75 %. 
10.· Refrigermlor portáril. · 
JI •• llielo 

TODO ElMATERIAiDEBERA ESTAR ESTERIL Re[. (/'eo. Prep11Tacíó11 y 
&teriliznciM 1/e marerial de l'irlr/o). 

VII/ PROCEDIMIENTO.~ 
· A11tes rlei11Ícillr:eipracedimie11to realice la sig11ie111e: 
a) úrvarsé. las monos)' sa11itiwrlas co11 etmwl al 75%. 
b)'Emptear g11a111es dé cir11J111111 esrMles. 

ANAL/SIS FÍSICOQUIMICO . . . . 
.. · 1 •.• Coi11111a gasa estéril y ermwl al 75% limpiar 111 parte externa e illrerna 

.tle lit címexió11 rápirln tle.ag1u1 (AJ). 

2.- Co11e~t;1;111~;;gu~~a (Ml)ase;rizad~ co11 eta11ol ni 75%. 
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3.- Ahrir 111 v1Íll'rll11 (V2) y dre11ar 5 litros de 11g1w potaMe . 

. 4.- E11j11agar el matraz de 2 litros 2" 3 veces. CO/I el agua 1111e se esta 
rlreuado e11 e/ ¡nmto 1/e muestreo. -

5.- Tomar 11proxim111la111eme 1.5 litros de muestra y tap11r el matraz. 
rapidame111e. 

6. - Verificar la temperatura a la cual esta destil11i1dn. 

7.- ldwtijicaci611 de 11111estra: 
Tipo de muestra. 
N1l111ero de lote. 
Puttto ele muestreo. 
llora. 
Fec/J11. 
Tipo 1/e análisis. 
Muestra tom11da por. 
Temperi1111ríi. · 

EST/J PROCEDIMIENTO ES IGUAL PARA AGUA POTABLE Y AGUA DESTILADA 

ANAL/SIS MICROB/OlOGICO 
/.-limpiar perfecrameme co11 g11.rn estéril y etmwl al 75% la p11nta de la 

1111111g11era de NALGENE (114" ID) (M2). 

2.- Dre1111r 2 litros de ag11a deslilada. 

3.- Tomar aproximadmnellle 150 mi. de muestra en WJ matmz. erlemneyer 
limpio y es/¿,¡¡ de 250 mi. prornrimdo 110 tomr las paredes del 
matraz co11 la ma11guera; ta¡umdo inmediatameme el matraz. (NOTA I) 

4.- Colocar la muestra e11 refrigemci(m o e11 hielo ron objeto de mantenerla 
11 111w tempemtura de 5 - IO'C. (NOTA 2) 
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5.- Realilllr el análisis ames de que /rayan rmnm1rrltlo 5°/wrai de la roma·: 
tle muestra ··. · '· 

6.- El muestreo de/te hacerse por duplicado'. 

7.- ltle111ijirncidu ele 1111iestr11: 
Tipo de muestra. 
N1i111em de /ore. 
/1111110 ele muestreo. 
/lom. 
Fec/111. 
Tipo de a11álisis. 
M11estrt1 tomada por. 

NOTAS: 
I.; /.ti toma de mue.\·tra /Ji1r_a midlisis ele pird¡:euo.\' deber,i de realil.Qrse en un 

11111/rllZ erle11111eyer limpio y dei11/roge11iwdo" 250'C por wra hom en 
lwmo f~11 rap_611 d( ai:~ro /riox/dllble o P"flel al11111i11io. (Despirogenado) 

"" ;.·;;·. 

2.- El obje1ivo d~· que·ia·1nu~s/ra·esrefrl" es e1o/rc¡r 111 prolifemci6n de 
ílii~~~Or8ll~1i.fm·o~(,.' ·~.<: >· · .:: · ·. 

VlllJ BIBUOGRl.T!/Ai\·.::;{,:.):; _!! 

,Ca;11!wí1·: .:F;;4;1ck'.~. · ... • . 
: · V11/id111io11 of Asepric Plu1T111aceurlcal Processes 

Et/.· M11rcel Dekker:.111c: .-· 
New York; 1986: 
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ANEXO 

PROGRAMA DE MUESTREO DE AGUA '· . 

tocaliwdón 
1'111110 ele M11e.wreo 

Ag1111 Por11/Jle 

Filtro 1/e Are11a 

Fillro tfl' CC1rbó11 

Eqrripo de Dmi/11ció11 
u O.rnwsis lm•er.w 

Com¡ume11te 

Cue11ta microbimta 
Cloro residual 
(STDJ químicos 
Químicos totales 
pH 

C11e11ta microl1ia11a 
Cloro residll(l/ 

Cue11ta 111icrn/JiC111a 
Cloro residual 

Cuemt1 mfrrobitwa 
Pirógerros 
pi/ 
Cc111d11ctil'irlad 
Químicos 
Corrderr.wdo (STD) 
Partíc11las 

Frecue11cit1 
(R111i11arit1J. 

Diario 

Fre;,;;!/r111.· , •. 
(V111idadó11) · ... 

v·i~r1~ . 
Dillrio. . -· Diiirit/· º, 
Semmwl-> ·'.·, __ : Dicirio'' ::: 
Sema11al • · ··s~1iwnal 
Tri1i1es1ra(;· «Diariil 

-- ','<''·;•;. 

Diario-.·:.:!!'. ····D;a;.;0 
St•Ími11fll :: .,. ·· Diarió _ 

'.· <" :·. 

Diario·:··:,~:·-; ·oiarÚ1 ''.' 
Seim11wl ·. -- ' ·Diario 

Diario 
Diario 
Diario 
Comimw 
Diario 
Semanal 
Semanal 

Mrllliples corridas, (3) plciclo 

Contimm mú /tiples corridas (3) 
plciclo 
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/) OBJETIVO: 
Determi11ar la presencia de c111io11es y catio11es 1Jrese111es en el agua. 

11) ALCANCE: 
E.<te procedimiento involucra a profesores, almnrws, tesi.itas, invésrigodores, 
perso11al administrativo y mniliar c111e colaborm1 e11 el laboratorio de 
recnologla fimnac:lutica. 

111) POl/TICAS: 
Es mpon.mbilidml elet personal asignac/o a la operación ele/ equipo, el 
cumplir con /() <Jtle indica este procedimiemo. 

Es responsabilidml del profesor en tumo veri}icar que se de seguimiento a 
lo descrito en este ¡1Toccdimielll<1, 

Es re,'\¡1m1.mbilidad 1/el cmmlituulor de la plcmt1J, rl administrar este 
pmcedimie11ro. 

IV) SEGURIDAD: 
El per:wnal im•olucmdo e1t el análisis ji.11icoq11Ímico del axua. 
debe portar />ata /Jla11ca cerrada, lintf>ia, ctifia y cubrebm:a. 

Usar lemes de seguridad. 

Además deberá o/1sermr las i11dicacio11es ele seguridt1d Qlle ei profesor y 
el equipo le iltdiqffe11. 

VI EQUIPO Y/O MATERIAL REQUERIDO: 
1. - P11te11ciómetro Corning M220 
2.- Condllrtímetro Co11cluctronir CL8 
3. - Bstll}i1 oproximaclamell/e n 105 •e 
4. • De.<ecodor 
5 ... Ptrrrilla co11 termóstato 
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6.· Perlas rle elmllicidrr 
7.· Sopufle w1frersa/ 
8. • Pi11ws para lmreta 
9, • Balmiw mwlítica 

JO.· E.11111111/11 de Cr!Ni 
11 •• Matrace.i erlerrmeyer de 250 mi. 
12.· \.11.ms de precipitados de 100 mi. 
13. • Vcr.ws de prec1i1itados de J 50 mi. a peso corrstante 
14.- 811rc111.11/e 50 mi. 
15.· Pro/Je111.1 de 100 y 25 mi. 
16.· Agitmlor de villrio 
17.· Pipews grad11ar/as de JO, 5 y/ mi. 
18.· Tll/Jos Ness/er de 50 mi. 
J 9. • SR de Nitrato de p/ma 
20.- SR de C/ur11ro r/e bario 
21.- SR de Yod11ro de potasio-merc11rio a/calirrÓ (Reactivo Nessler) 
22.- SR de Oxalato de amorrio · · · 
23. - SR de Hidróxido de calcio . .• . .. 
24.- SR de Acido srrljhf1/rico rccierr pre¡mrado (Agua .111/fidrada) 
25.· Sf1/11c:id11 O. J N 1/e perma11gmiaw de potasio 
26.- Acido srrljirrico 2 N 
27.- llir/róAirlo Je .1or/io 0.1 N 
28.· Acitlo llÚricn co11ce11trmlo 
29. · Acido acético I N o cm1ce11tmdo 
30.· Sol11cid1r 0.05 M de EDTA 
31.· So/11cid11 de amo11iaco 1/e co11ce111rc1cid11 0.3 ppm. 
32. • lrrrlicarlor de e11.rbra G 
33.- lrrrlicador awl 1/e llidroxi1wftol 
34.- Asper.111r corr etrrrrol 11/ 75% (S1111itiza111e) 
35.· Papel pH de i111m·a/o Ja 14 
36.· Papel ¡111ra}ilm 
37.· Ag1111 destilada 
38. · Lemes ele ,\·eguritlml 
39.- Perilla 1/e succid1r 
40.- Espo11ja si111é1ica 
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VII l'ROCEDIMIENTO: 

J •• Lim11for 111 mes11 de trabajo co11.l11 espo1rja .l'itltéÚcahÍÚ;1ed1ipai-a~limit111r 
111mlcul11s e impurews exm1n a.{ y polv11 · 

2.· Secar la mesa co11 ww fra11el11 

J .• Sa11itlwr la mesa de trabajo 

4.· Lavarse.las ma11os y desi11fectarselas con eta11ol al 753 

5.· Atrtes de come11zar el procedimiento enjuague el material con agua 
destilada. 

6.· Descripción de la muestrn.(NOTA 1) 

7.· Cori el p11te11ciómetr11 C1m1itlg M220 medir el pH 11 la muestra. Re[. Peo. 
opemdo11 del poteuciometro Con1iug M220. 

B.· CLORUROS: E11 un matraz colocar 100 mi. de muestra, 11n111lir 5 gotas de 
ácitlo ·11l1rico. cotice11traclo y 1 mi. 1/e SR de 11itmw 1/e plattJ,· mezclar, 
.Y dejar. en reposo 15 mi11.: No fray opalesce11cia (NOTA 2). 

9:- SOLIDOS TOTALES DISUELTOS: Colocar 100 mi. de muestra en an 
v11.1·0 de pp. a peso constante (NOTA 3), ev11porar a sequedad en una 
1máill11, secar ;,··105 !. 2ºC durante una /rora (NOTA 3.1). No mayor a 
I mgllºQÍ11l,,(O.OOl'lo) 

10.- SULFATOS: E11 u11 matrnz colocar 100 mi. de muestra, mladir J mi. de 
SR de clorwo de b11rlo: mezclar.: No fray turbidez 
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J J.- CALCIO: 611 1111 111111rciz mlomr 100 mi. de 11111estm, afladir 2 mi. de 
SR de 11x11/11to de 11mo11io, mezc/11r.: No /J11y mrbidez (NOTA 4) 

12.- SUSTANCIAS OXIDABleS: 6111111 matraz colocar /00 mi. de muestra y 
1111a per/11 de eb11/lició11, mi adir /e111ame111e JO mi. de tlcido s11(fiírico 
2 N y O. 1 mi. de permm1gm1ato de poltlsio O. J N, mezclar 
c11idadosame11te; calemar a el111//ició11 por 10 mi11.: No de.wparece el 
color rosa. ' 

13.- BIOXODO De CARBONO: 6111111 matraz colocar 25 mi. de m11e:Ura, 
afl11dir 25 mi. de SR de /Jidroxido tle mlcio; ltl¡mr co11 papel parajilm, 
mezclar.: La :wf11ció11 permanece clara. 

14.- CONDUCTIVIDAD: 611 1m 1'11.W de pp. colt1car roo mi. de m11estra, 
y medir 111 c011d11c1/vidad e11 el co11d11ctro11ic CL8. 

15.- AMONIACO: Pre¡1aració11 del comrol: 
J::11 1111111111raz wlomr 100 mi. de ag11a 1le.l"lil11da, mlt1dir J mi. de 
amo11i<1ct1 de etmce11tmcitS11 0.3 ppm .. y. 2 mt.:t1é're'actiVo NeSsler, 
mezclor: Co11ce111ració11 0 .. 1 p¡1111. (NOT,A;5) · 

Preparacitm de muestra: _. .. -...... . 
611 1111 lnlllraz colocar roo mi. de 11111estra, mliidir 2 
Nessler, mezcl11r.: No mayor a 0.3 p11111 •. (NOTA j¡ 

·'' ~-. 

16.- M6TAL6S PESADOS: Preparación de 11111es1ra:···.·.".. . ... . . . 
611 1111 l/lbo Nessler colocar 40 mi. de 11111eitra,' aj1;sia; élpl/ ~ntre 3-4 
ca11 ácido acétict1 co11cei11rado, 1111adir ro mi. de SR de ácido 
s11ljhfdrico (recie11 preparado), meiclar; dúi1i1ls:il1i'IO min.: Comparar 
co11 el lllbo Co11trol (NOTA 6) ·· · ··' · · · " · · ' 

.;,,·· 

Prepamcld11 del comro/: . . .· . : ,:· .·.·. : · · . 
h."11 m1 t11bo Ne.\:rler colC1car 40 mt .. ··,¡~ "g~~i1'_ti~.,·1fiati~1.: '!nadir el mi'lmo 
~·olm11e11 1/e ácido c1cé1ic1J q11~ a /~1. 11~11.~:f1~i1 )·)o mi. df. ~R ácido 
s111jlildrico (recie11 preparado), .mezclar~'de~pÍu!s. de,: JO min.: (NOTA 6) 
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17. - Reportar res11/1ados de acuerdo con la Tabla I 

ESTE PROCEDIMIENTO ES IGUAL PARA AGUA POTABll!., AGUA° 
ABLANDADA Y AGUA DESTILADA. . . . . 

NOTAS: 

1.- De.1cripcid11: L/q11ido1ra11spare111e,'i11colorri, inodoro y sin sabor. 

2.- En el rnso del ogua po!ab/e y ag11aá/J/1111dada realizar una 1i111/aci6n 
volumé1rica. Ver Anexo 1. 

J.- Pe.l'l/r el 1•t1.w de pp en /a misma balanza mmlítica, mi/es y después del 
pmcedimie1110. 

3.1.- A111es de pesar el vaso de pp co/oq11elo en 1111 desecador aproximadamente 
15 mi11. 

4.- Para ogua potable realice una 1it11laci611 volumétrica. Ver Anexo 2. 

S.- La co/oraci611 del co111rol es mayor a la co/oracidn de la muestra: 

6.- Al compamr ambos mbos la co/orm:idll es mas i111ensa en el tubo control 
que en el tubo ele la muestra. ' 
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ANEXOS 

ANEXO I 

En 11n m11traz colocar 100 mi. de muestra, afladir 3 mi. de ácido nítrico 
concentrado y 5 gotas rle i!ldicador eositw G, mezclar: titular la mezcla con solución de 
nitrato de plata 0.1 N hasta tener el vire de naratlja a rosajitclria. 

Calcule las ppm. rle cloruros prese111es en la muestra (Ecuación 1). 

ANEXO 2 

Eu tm nuttfltZ colocar 100 mi. de muestra, ajustar el pH e111re 12.- 13 con 
lritlróxi1lo rle .1·nrfio 0.1 N, afl11tlir aprox. JO microgramos r/e i11r/icarlor 11¡¡11 lridroxinaftol, 
mezclar: titular la mezcl11 con sol11ció11 0.05 M de EDTA hasta tener el vire de morado a azul 
\•ioleta. 

C11/cule las ppm. de c11lclo presente en la 11111e.Hm (Er1111ción 2) . 

,t«g CI. = 

.)<g C11 1 ' = 

. 
V..i1No , • N • meq • I x JO 

Parte Alic11ota 

V 1-:llTA 
• • M • m11wl • IX 10 

Parte Alic1w1<1 

Ecuación I 

Ec1r11ció11 2 
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TABLA I 

liSl'liCIFICACION AGUA POTABLE AGUA ABLANDADA 

IJr'.\'r'Ti/Wiflll: Lír¡. Tnmr¡mre111e t.iq. Tr1111.\'fUlfe/lfe 

º'"" l11odoro /1111tloro 
S11/J11r: s;,, sabor Si11.mbor 
pll:. 7.0. 9.0 5.0. 7.0 
Cloruros: No mayor a 200 p11111. No mayor 11 0.5 ppm. 
Calcio: No mayor a 75 ppm. S11tisface pha. FNEUM 
S11/fi1111.\·: No mayor 60 mgl/OOml Satisface pba. FNEUM 
Amoniaco: No mayor a 0.3 ppm. No mayor a O. 3 flfllll. 
Bitlxido de Car/10110: Satisface pha. FNEUM Satisface pba. PNEUM 
S11.1t.:O:iid11/1/ú:. Satisf11ce plm. FNEUM Satisface pba. FNEUM 
Solir/0.1· Towles:. ·: No mayor 50 mgll OOml No mayor a lmgl/OOml 
Cmultic1;vidat/,· · ..... ..... 

· Me111les Pe.iarlos: Satis[ttce pba. FNEUM Smisface pb11. FNEUM 
C/om Libre! · No mayor 2 ppm. .¡.++•• 

BIBLIO.GRAFIA: 

'r11r7;1acopea Nacióirai'rle los Estados Unitlos Mexicanos 
511. Erlicidn' ·::· . • ··:·, . 

· Mé~léo~·j~as·.:: :· :-'<" .·' 

;he U~itÚ ;;<11e3i1~;;~m~dpei11 · 
USI' XXI(!:.'-::'·:,· .. : 'i'" 
Enáil '/ 990_· '' '. 

CÍe.1c~ri:.L.s. } . . . ·· 
Stm11/11rrl. Methml.< Jor the Examilration of l\f11er and \\llstewater 
17tlr Edición .. 
AnÍÚica11 Pul;lic Jlealtll 'AssOCiatio11 
l're.1.1, · B11/li1iwre ./989. 

AGUA DESTILADA 

Llr¡. Trt11rsp11re111e 
Inodoro 
Sin sabor 
5.o - t.o 
Satisface pha. FNEUM 
Sati>face ph11. FNEUM 
Satisf11ce pha. FNEUM 
No mayor a 0.3 ppm. 
Satisface pba. FNEUM 
Sati.1face pba. FNEUM 
No mayor 11 lmg/100111/ 
0.5 - 2.0 microS!cm 
S<11is[t1ce pba. FNEUM ..... 
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J) OBJETIVO: 
Determinar la carga microbiana prese111e en el agua 

//) ALCANCE: 
Este procedimielllo involucra a profesores, 11/11111nos, tesistas. inves!igadores, 
¡1ers01111/ administrativo y auxiliar que colaboran en el laboratorio de 
tecnología /armacémica. 

111) POl/TICAS: 
Es respo11.rnbilidad del personal asign11do a la operación del equipo, el 
t:umplir co11 lo que indica e.'ite procedimiemo. 

Es respm1.m/Jiliclacl del profesor e11 tur110 \•erificar que se de segui'miento a 
lo descrito e11 este procec/imie1110. 

Es respo11sabiliclacl ele/ coordi11e1c/or ele la plama, el admi11istrar este 
procedimie111t1. 

IV) SEGURIDAD: 
El per.wmal involucrado e" el co11twl microhiológico del agua. debe 
portar bata blanc11 cerrada, limpia, coji11. cubrebocas y guantes esrlriles. 

Atlemás deberá o/lseri•ar las i11rlicaciones de seguridad que el equipo y el 
profesor respo11s11b/e, le i11diq11e11, 

V) EQUIPO Y/O MATERIAL REQUERIDO: 
J.- Autoclave. 
2.- Estufa a 35°C. 
J.- Matraces erle11meyer tle 500 111/. con rosca. 
4.- Pipew gnulut1dc1 de 20 mi. 
5.- Pipetas gmdumlas de 10 mi. 
6.- Pipetas grar/1111das de I mi. 
7, • Ca}11s petri, 
8.- Mecheros Bu11se11 con 1111111guera de hule latex. 
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9.- Perilla de succión estéril. 
10,- Aspersor con etanol al 753 (.mnitiiante). 

Peo.: TFC·COOtJ Pag: 2 de 8 

En vigor: Juño 1993. 

Substituye a: Nuevo 

11.- Matraces erle11111eyer de 250 mi. co11 so/11ci611 reg11/adora de fosfatos pH 7.2. 
12. - Tubos de ensayo con campana Durlwm y calcio lauril su(Jiuo ele sodio 

se11ci/lo )'a doble co11cemrarimt. 
/J.- Mfllml. erle11meyer co11 agar trip1frasei11a-soya a 45°C. 
14. - Cal//aclar de colonias. 
15.- Guantes ele cirt¡j11110. 
16.- E.1ponja sintética. 

TODO El MATERIAL Y Ml:.'DJOS DE CULTIVO DEBERAN ESTAR ESTER/LES 
Re{. (Peo. Preparaci(m y E.<1eriliiacM11 de medios de c11/tivo. Peo. 

Prepamci611 y Esterilización de mmerial de 1•idrio). 

VI) PROCEDIMIENTO: 
1.- AlllÚ de i11iCiár los· d~m/i.fis lt1iérobio/6gicos del agua realice lo siguiente: 

/, /,. limj1iar_la mi!sa de trabajo COll lllltl CSJlOllja SÍIUética y jab611 para 
. remoVer. partículas, residuos y po/\'o. 

1.2 .. ~.Se~ár ta ~nesll con"''ª franela. 
/.J.- Co11 el aspersor rociar el .m11itfr.ame sobre la mesa. 

· 1.4;·~.Déjar secare/ sanitiz.mrte. 
1.5.-... l11s1alar loS mecheros Bunse11 deja11do aproximadamellle 15 cm. entre 

ellos para ide111ijicar el tiren ele trabajo. 
J.6.-.Co/oquese /o¡· g11a111es de cirujano estériles. 
1.7.-Asepti.relos can etanol al 75%. 

f/ .• MESOFllOS AEROBIOS (VACIADO EN PLACA) Fig. / 

J.~ ltleutiftcar a cada mmrm. que co111ie11e 90 mi. de so/ucidn reguladora 
c/efosfaws pll 7.2 con la.< sig11ie111es co11cet11racio11es JO·', JO'' y 10·• 
respectivamente. 

2.- Realiwr di111cio11es de la mue.<tra de la sig11ie111e manera: 
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3.- Tcmwr de lrr rn11estrrr 10 mi. y mmsferirlos rrl miúr~z 1nri~cado 'ron la 
cm1ce11tracidt1 10·1 , flRilllr. ' · · . ·, · · . . . · · 

4.- Del 111111mz rr111erior. torne 10 mi. y coloq11elosdtsi~;¡i~nle ',,.~traz: 
marcado con la corice11tració11 10~', .asir~·;:_;;:;:.·;.:,:.:.~~ . . :;:~"~~<··/;·:.:'.-;,:_:.: 

5.- ~~;:e~i~~f 6~e11~~~11~;~~~.a1rrrz{~1ev;;1t{%.6Ji~f~f%éa.~ocon ·1a 

/ . '. .. ·---'.·.~_.J \;_;'.~-~\;~;'.:'.,;:;~:<t>.'.:/}_~·;:,.'.·. '.-·_ 
6.- De la conce111ración 10" tome,: 1 111/y éoloqiielo im rina·cqja petri 

e ideruijiq11e con la concentraci6íi'lo;.1iúaiice·'éslá'opÚacidn por 
d11plicado. · · ... : ·> ',~:.:it:'::--.~{¿\;~::/~!;~;/J{Q'.;_:·;_: ::.~-:: :, -'. ·- . 

7.· De la cm1ce111mcid~1 ¡~·~ t~~~·~/J:~;~/i;~MJJY,fü~-·~J¡\~~~.~'.·~~ja/ié·~~i 
e ide111ijiq11el11 COll /a 'coi1ceÍrrri/c/dri')'O;';'réci/icé},iia ojiéración por 

duplicmlo. ·. ~3,,i,,;:¡,:;É~i~{1;~]~.fji~J~~g~;f \... ·.. ·. 
8.- De la concentr~ció11:1,o.·~í--/de;J:r11l:j~~fiq11~lo/i1111á caja ¡iélri· .· 

e ideruijique/a cmr'.111 concentración. /O ,::rerrlice:esta operación por 

dulilica~~: • .\;í'.~(·:r;<fü'.':fi~fü;¡ ., . ,,:tC' > < .•·· . : . 

9.- ARregár acaíla cája peiri 'ápróili11adarnente 15 itil.;ile agar · ,._ ~~~~~¡¡~¡¡;t~~;,, ~·-~. 
· 11.- Prepa.re.,tm testigo'.;. ag~egarudo: a 1111a ca¡a pem aproximadamente 15 mi. de 

. · agar ,;;1úié~2seiná~jóya;•;-di.<.íribi{ya el agar con movimientos circ11/11res. 

i 2. ~ ·oejá?s~ú~}~~~/~r?J·~j¡:~:::: , ' 
: '~ ' .. :: ! ~- ;, · ;-' ' 

13.-. 111c11btÍf)a~ c~jas',íeiriiiivertitlas a 35ºC aproximadamente durante 48 hrs. · 
•' .. '. ·-., 

14:,·Leé~ lo.~ á:i;1l111dó~ con el co11111d11r 1le co/011i11s. 

· 15.- Reportar los resultados del 11g11a de acuerdo a la Ta/1/11 1. 

103 



Escrita por: 

Facultad do Oufmlca, UNAM 

Tecnología Farmacéutica 

ANAL/SIS MICROBIOLOGJCO DEL AGUA 
PARA USO FARMACf.UTJCO Peo.: TFC·COOt\ Pag: 4 de 

Revisada por: Aprobada por: En vigor: J~lio 1993. 

11/ciandra Péret C. M. Socarro A/pirar Joaqufn Pérez Ruelos Substituye a: Nuevo 

COL/FORMES TOTALES (NUMERÓMAs'p//o~',f#ú:J/(g,>2 

l.- Colocar 3 hileras de 5 trillos co11 caido 1ái1~i1.S);j¡ato';1e sodio y campana 
Durl111m e ide11tificarlo (NOTA 2J._. · ..... > .. '.:·º ....... · · 

'. ·'· : .. . :--·:·:~¡' _·: --. . ·'. ' . 
2.- Agreg11r 10 mi. de m11estra a cada u110 de 5 tubos co11 JO mi. de caldo de 

r1111cei11raci611 doble, agit11r. · · · · · · • · · · · 

3.- Agregar J mi. de m11estra a cada u110 de 5 i11l1os con '10 mi. de caldo de 
coucei1tracid11 simple, agiwr. · · 

4.-Agregar 0.1 mi de muestra a cada uiw de 5Uibos co11 10 mi. de caldo de 
co11cen1raci6n simple, agitar. · 

5. - llrculiar a 35'C dura11re 48 /1Ts. 

6. - O/Jserl'tlf los resu/tmlos (NOTA 3). 

7.- Leer los res11/t11dos en la Tabla 2 (NOTA 4). 

8.- Reporlllr los re.wltm/o.\· del tl#:lld tle acuerdo a la Tc11Jla J. 

REALIZAR ESTE PROCEDIMIENTO PARA AGUA POTABLE, AGUA 
DESTILADA Y AGUA ABLANDADA. 

NOTAS: 
I} Realiwr esltl opeftlcióti lo mCÍ.\' rápido posible, para e\'Íltlr que se 

.wli1/ifiq11e y se wpe la ¡•ipeta. 

2) U.rnr caldo lmlfil sulfato de sodio conce11traci611 simple ¡xlfa m11estras 
de 1 mi. o me11os y de co11ce111mci611 doble 1mm 1111iestras de JO mi. Los 
tubos que co111ie1te11 la co11cet11mcidlf doble tiene11 In solución de color 
amarillo mas inte11so. 
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3) Se ccmsidera 1111 res11lwdo: 
POSfflVO C11<111do hay for111acic!11 o prese11ci<1 de ga.< e11 la ca111pat1C1 D11rham. 
NEGATIVO C111111do 110 hay prese11cia de ga.< e11 la ca11111a11a Durham. 

4) E11 caso de haber formacic!11 de gas, miestra pr11eba se co11sidera positfra, 
por lo que se temlria que realizar las pruebas CONFIRMADA Y 

COMPLETADA respectiva111e11te. 

FIGURA I 
Tomar JO mi, Tomar JO 1111. 

Agregar.a éadt! 
de medio TSA a . . . . . ·. , . 

Tomar JO mi • 

. ·.Testigo 

g 
... s 

. Dar movimiemos circulares g . l11cubar por 48 hrs. a 35ºC 
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FIGURA 2 5 111/10.1 co11 CcÍ/do lmÍril s11ifaw de so.dio co11c. doble 
..-~.....-~-,.~~-.-~--.~~--, 

TABLA I 

TIPOS DE AGUA PARA USO 
FARMACEUTICO 

Agtw Potable 

AguaA/J/mu/,u/<1 

Agua pam uso farmac;uiico , · . . .,_. 

TIPO DE ANAL/SIS 

MESOF/WS AEROBIOS 1. COL/FORMES TOTALES 

: ·:'.'' ,,::_·: 

20,000,UFC/.IOOml.' < ./ Coliformel 100 mi. 

... : BOO UFci 100 mi. < · / Coliforme/ 100 mi. 

sdo bFo JOo mi. O Coliformes/ 100 mi. 

< 50 UFCI 100 mi. O Coliformes/ 100 mi. 
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7i1/JLA 2 

INIJICE NPM Y LIMITE DEI. 95% DE CONFIANZA PARA ~IR/AS COMBINACIONES DE 
RESULr-tDOS l'OSITIVOS CUANDO SON USADOS S TUBOS DIJ DILUCIONES (JO, 1.0, O./ mi.) 

O·O·O 
0·0·1 
0·1-0. 
0-2-0 . 

2-0·0 
2·0·1 
2-1·0· 
2·1·1 
2-2·0 
2·3·0 

3·0·0 
3·0·1 
3-1·0 
3-1·1 
3-2·0 
3-2·1 

4-0-0 
4-0-1 
4-1·0 
4-1-1 
4-1-2 

4-2-0 

lndict NMPi 
/00 mi. 

26 

Lfmilts 9.S% 
cfJn¡ianza 

Min. Max. 

12 66 
12 67 

30 
40 
60 

HO 
50 
70 

1oq 
120 
160 

100 
100 
200 
300 
600 

77 .: 
•·. 80 

180 

170 
210 
250 
260 
300 
360 

410 
380 
480 
580 
690 
820 

940 
1300 
2000 
2900 
6300 

(4) 
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1).- OBJETIVO: 

De1ermit1ar las e11dotoxi11as bacteria.\' presentes en el agua. 

11).- ALCANCE: 

Em procedimiemo i11l'ol11cra 111irofesores, al11m1ws, tesistos, 
im•estigadores, personal admi1ilstrativo y a11xi/iar q11e colaboran en el 
la/Jllra/orio de tec110logla farmat'é11tica. 

11/).- POLIT/CAS: 

E.1· respo11s11/Jilidml del 11erso11al (1.1"ig1u11lo 11 111 operadón del eq11ipo, el 
l'//lll(lfir con lo qlle i/ldica este ¡irocec//111iei1to. 

Es respr111.rnbilic/ml ele/ profesor c11 tumo l'erijicar que se ele seguimiento a lo 
desaito en este procedimie11w. 

Es reS/)(11/.l'llbilic/ad del coordi11odor de /11 plcmta, el ad111i11istrar este 
procedi111ie11to. 

IV).- SEGURIDAD: 

El perso11al invol11crado en el multisis biológico del 11g1u1, debe portar 
baw IJ/a11ca limpia}' cerrm/a, cofia, ct1l1Teboct1s }' guames estl~iles. 

Ademds deberá obsermr lus Íllclicacicme.i de .1·eg11riclad q11e el eq11ipo y el 
profesor responsable, le indiq11e11. 

V).· EQUIPO Y/O MATERIAL REQUERIDO: 

l.- Bailo de agua a 37! lºC. 
2.- Termómetro. 
3.- Tlll1os de ensayo ele 18 x ISO mm. 
4.- Tubos de ensayo de 12 x 75 mm. 
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5. - Gradilla ¡mm 111bos de 12 x 75 111111. 

6.- Gmdil/a ¡iam 111/Jos ele 18 x 150 111111. 

7.- Pipeltl graduarla de JO mi. 
8. - Matraces er/emneyer ele 250 mi. 
9. - Micrupipeta de 0.1 mi. 

10.- Pumas de plástico estériles pam la micropipeta. 
//. - Jeringas desechables de 3 111/. y 5 mi. estéri/e.1· 
12. - Reactivo de l.Al (PYROTEll}. 
13. - Endotoxina de E. culi 
14.- Ag1111 e/espirogeuizada. 
15. - Cronómetro. 
16.- Mezr/ador 1•ortex. 
17. - Matra< afor11rlo de 50 mi. 

TODO El MATERIAL DEOli ESTAR LIMPIO Y DESl'IROGENlZADO 
(Despiroge11izar en lwriw 11 250°C durcmte 1 hom). 

VI}.- PROCEDlM/ENTO: 

/.-Preparación de /11 e11du10xi11a, VerAne.w l. 

2.- Prep11ració11 del reactivo de LAL, Ver Anexo 2 . 

.1.- Prepare el Control Positivo(+) de la siguie111e manera: 

4.- E1i 1111111/Ju de 18 x 150 mm coloque l 111/. de la solución stock de 
e11do1oxitra, y mlada 9 mi. de m11estra problema, agitar vigtJrosametttt 
con mezclador vurtex por I min. Rol/llar como so/ució11 A. (NOTA /) 

5.- E111ur tubo 1/e 18 x 150 mm cu/oque / mi. de la .wl11ció11 A y aflada 9 mi. 
de muestm problema, agitar \'igoroscmU!ltfe co11 mer.clador vortex por 
I min. Ru111/11r '""'"' solución B. (NOTA I) 
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6.- Eti w111;bo de 12 x 75 111111coloi1ue o./íul, i1é'1i1 :i'ó)i;éidÍ1 B. Rol/llar el 

111bo <001110 Cl+J.;:,: .;/ 'L;;?:,,;; Í:;~d.(i'.·,1 •. : ..• 

7.- P~epare <i c~niroiíJ~icií;:V'd' ¡Í¡'~ti 1íi .~1~1liéíílé: i1íi11íérd.' 
- .:.- -:-:_·:_ ,-->-::-~-~·-_-__ :\~;:~/:~(4:~;/:t:~f-~!/~~:'.,:F~k:<f~~=~-~:-_-\ · · ·: 

B.· Eu 1111 mho de)2 x 75 ihm coloque O.'l;ml.Lde agua despiroge11iwda. 

Ro1'.11ee!'":b:~~j~'tJ'.·;~,r¡(~;~~;i'.~~'.·X.!;Jc?·:\'••··. 
9.· Pre¡H1re la 11111e.i·1ra'de.lu.siguieu1e·1111111era:·•'· 

~ _; :;:'..--~\::. :.:,·:~_::'..:':%t~·::t_~~/~.:~--?1~~;1;r~~_,;:>~:-.. -;-.;n·;, ! •• • 

10.· E11 u11tubo1le /2 x:;75 ll"'i'f'Oloqlle'O. l ml-;de 11111es1ra problema. 
· (Rer1/icee:1·11'.¡x1i'd11¡1/iciíiM·'Rll111le los mbos co11 I y 2. 

''·· ~i~;2\,~~i:f frjF1:~JJ),;r;: ''' "'"'"' 
12.· Agite:cíula tiibo. coii el iiíéÚ:lcíiÍ;,., i•Órtex 1i1troxi111t1da111e111e 7 seg. (NOTA 2) . 

. ... ·,., ._;· ·:,·;_.\;'··· .,H~. {;'t-:: .,· ··' 

Ú · lt1i:11/;;; ;;¡ );jf:,;t'};:iifr; d1Í:1í'11i~'61J !' 2111i11. e11 el 111111 o 1le 11g11a. 
·. (NOTA'J¡: ,,, ,,,, ' ' ·'· , 

.' :· </.- · .. _ ......... · ... :/:! 
14.- ,Obsm:ar etl/ada,(ubo la prese11cia 1/el gel. 

15.- Role cada tub~ CUIDADOSAMENTE a 1111 a11g11lo de pocos grados. Si el 
gel parece firme se co111i111ia la ro1nci6n a 180 grados y si maniiene 
$11 forma se co11sldera gel }irme. (NOTA 4). 

16.~ E11 ca:w de que lllJ1HW:itra problema de w1 gel firme realice dilt1ciones, 
Ver A11e.w 2. 

17. • Ri•111tr111r los re.w//11110.1 de 11c11erilo 11 la 1i1lil11 I y 2. 
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NOTAS: 

ANEXOS 

l.- Se debe de usar mezclador vor1ex para que se lwmogeni<.e la endoroxina. 

2.- Para homogenlwr la mezcla. 

J, ~ U1ui \'ez i11c111Jados los 111/Jos 110 se debe11 mover pllra evitar q11e se 
fmctllre et gel. tlmulo a.d falsos 1wsl1il•os o falsos negativos. 

4.- Cru111rlo este ro11111d11 los tu/Jos se debe de hacer de ta si¡¡11ie111e 1nanera: 

Tc1111t1r el tu/Jo de la parte supcrillr y girarlo te11tamer11e 180 gradas. 

ANEXO No. I 

PREPARACION DE ENDOTOXINA: 

Para recoristituir la e11do1<1xir1t1 mi ar/ir 5 mi. rle agua despirogenizar/a al 
fra.'icO vial q11e lo co11tie11e, agilllr en el mezclador vortex dumme 2 horas, 
de.1pué.1 fHl.<ar el calllenido a 1111 111111mz aforado de 50 mi. y afore con agua 
de.>11iroge11i:ada. 

La .rnl11ci611 tie11e ""ª r011ce11traci611 1fe I O micrngromos / mi. 

Etiquetar el matmi como so/ucid11 stock. 

Rcfrigernr la .rnluci6n entre 2 a 8ºC. 
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ANEXO No. 2 

PREPARACION DE/, REACTIVO DE lAl: 

llitlrarar el liojiliwdo e11fom111 osép1ica, anodir 5 mi. de aguo 
1/e.•piroge11iwtla co11 jeringa lENTAMENTE al fm.ico q11e lo conriene para 
e1•i1t1r que se forme esp11ma, agite SUAVE Y CONTINUAMENTE el frasco 
IJtlrtt eviwr q11e .•e rompo o altere la semibilitlud del reactivo. 

PRECAUC/ON: U1111 vez hitlrtttotlo el reactivo tle lAl debe de.<1a1xme con 
CUIDADO tlebitlo a 1111e esto al vacio. · 

CURVA DE SENSIB/l/DAD: 

Realice 1/e la sig11ien1e ma11era (Se le reaUwrá u catlt1 lote de reactivo}. 

No. de Dil11citl11 Con c. g/ml. M11estra No. 1 Muestra No. 2 

I 1.0 + + 
2 0.5 + + 
3 0.1 + •* 4 0.075 + + 
5 0.056 + + 
6 0.046 + + 
7 0.0316 + + 
8 0.0226 + + 
9 O.DI/ -

10 0.0056 
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•• Re~lice '.¡¡¡¡,~¡~¡,'f d;F,;:~ie:,;,,, 11roblc111a ~e ta sig11ie111e manera: 

Dit/Í~}~,,e.{ •. : ~,,¡~"ª No. / • • . M11estra No. 2 
cá1-1c: f··-
/:2.:-
1:4 
1:8•. 
1:16 
1:•.12 

Comrot '(-) 

El cMc11/o de la co11ce111ració11 tic e111/oroxi11a e11 et especimcn se multiplica 
la se11si/Jilidad del PYROTELL (1) por el recíproco de la 1/i/11cit!li del p111110 
jí11a/. 

Ejemplo: 

Cune. = ()) (411) = (0.25 UE/111/.J (4) = I UE/111/. 
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TABLA NtJ. I 

· Esca/~ pam c1iamÍjicar ~¡ 

4+ 

J+ 

2+ 

I+ 

TABlANo. 2· 

. Gel jírme co11 apaci1Jadé~11si1lem¡,le. 

Gel suave co~i opacitft~d.modfmda o 
l'01J,\'Í1feft1llle. , 

Gel frágil co11 op11citl11d escasa o moderada y 
q11e prese/l/a peq11efl tJS grm111flls adheridos 11 los 
lcltlos del 111bo c1111111lo este se i11cli11a. 

Gel muy frtÍgil l'ml opacidad escasa )' que 
prese11ra 11lg1111os gr111111los adheridos a los lados 
del 111/Jo, 

No hay i11cre111e111t1 vi.<ihle de opacidad o 
viscositlntl. 

Re1;~r;e ;le flls ;e.i111tMos 

TIPO DE ANAl/SIS 

Detcr111i11ació11 de Pirógeiws: 
li.fr11lci de Amebocitos ·,¡e llmúlüs' (lAl) 
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OBJETIVO GENERA/.: 

Dar a C{)llocer a los al111111ws la opert1ció11 1111iwri11: DESTILACION y su 
11plimció11 delllro de lt1 i111l11stria ft1mwce111im para 111 obtenció11 de agua de 11so 
ft1rt1wcé11tico. 

OBJETIVOS ESPECIFICOS: 

•Realizar el balance de materia y e11ergit1 i11vol11crado e11 111 operai:ión del 
1lestilt1dor "Decovi". 

+Dar a co11ocer a los alwmws la-operación w1~1aria: DcStilaci6n 

•Operar el destilador· "Decov/". 
···.'·.';.':. ':.-

• Verijict1r la cali1/ad de 'agria obtenida y sil posible 11so far11111c1Ílltico por medio de 
111111/isis jisicoquimicos, 11Íicrobiológicos y /li"lógicos 1Pir1lgeiws). 

INTRODUCCIONi 

· L11 operación 1111itaria DESTILACION co11siste e11 la v11pori¡ació11 súbita de 1111a 
fracciÍJ1i definida de 1111 llc¡11ido, e11 tt1I forma que el 1•11pm· que se prod11ce se 
· e11cue111ra e11 e1111ilibrio co11 el liq11ido resit/11111, se¡mra11dose el l'Opor dfl llq11ido 
pafa 1/espués l'1mcle11sarlo. 

VENTAJAS: 

+ E/iminu wdo tipo de co111amina11tes 
• Solo requiere de mw im•ersid11 ele capital i11idal. 
+Es 1/e uso c011ti111w. 
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' 

DESVENTAJAS: 

• Req11iere ma11te11imie1110 cuidadoso f""" presen'ar pureza. 
• Commme gratJ c:amidml de e11ergÍCI. 

DESCRIPCION DEL EQUIPO EMPLEADO: 

El axrw ea el destilador es crilerrtarla a elmllicióri, com•irtiendose en 
mpor que luego e."i co11de11.wulo }' recibido en 1111 calecwr. los 
comcm1i1uwtes remane11tes e11 el líquido urigi11al se eliminan. 

CAPACIDAD: 25 Litros. 

Al/MENTACION: 2 llmirt. 

DESTll.ADO O/JfEN/DO: 15 lllrr. 

FRECUENCIA: 50160 lli. 

VOLTAJE: 2201440 Volts. 

AMPERAJE: 60 amperes. 

PARTES DEL DESTILADOR "DECOVI": 

• Tar1q11e y carcasa de acero inoxidable 
• 12 Resistencias de acero inoxidable 
• lridicarlor de riivel coristarrte 
• Agua 1/e e11friamie11to y alimemació11 
• Ali111e111ació11 1/e agua precale111mle1 
• Com/e11.rndor 
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• Dest1glie 
• ltidicador del 11ivel de agua 
• Vet1tiladó11 atmosféricll 
• Salidt1 de ag11t1 destilada 
• Desco11ce111rador 
• C11j11 tle co11trol: 
• l111em1ptt1r de e11ce11dido y 11pt1gado 
- /11dirador de corrie111e y cale11tamiet1to 
- Alarma .wmom ele faltll de agua 
- /J11jíe1 imliL'mlom de tti\•el ele agua 

MA1'ER/tlL: 

• 7 M11trace.< erle11111eyer de 250 mi. 
• I Mmraz erle11111eyer de 1000 mi. 
• 2 Pipetas gradtwdas de 10 1111. 
• 4 Piprta.\· grmluadas 1/e 5 mi. 
• 4 Pipetas grad11t1tlm de J 1111. 
• I Probeta de 100 mi. 
• I Probeta de 25 mi. 
• J Probeta de 1000 mi. de pltístico. 
• J Cronómetro. 
• l 1'er111ó111etro de -JO a 150 •c. 
• J Mt1tmz aformlo de 50 mi. 
• I Vrt.w de pp de 1000 mi. de plástico. ' 
• 1 Vrtw de pp de 100 mi. 
• 2 T11l1t1s Ness/er tic 50 mi. 
• Parrilla co11 1ermós1ato. 
• Pttp"I aluminio y papel parajilm. 
• Papel pll 
• Perilla de .mcció11. 
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;.• Ga.m estéril 
. • Etmwl t1I 75 % (Srmitizallle) 
• Perlas ele eb11/lici61J 
+ Agiltldor de \'idrio 
+ Reaclfro:; para análisis fisicoquímico: 
• SR de Nitraw de piara 
• SR de Cloruro de bario 
• SR de flidroxido de calcio. 
• SR de Oxalato de amo11io. 
• SR ele Acirlo .mlfhfdrico recie11 prep11rado (Ag1111 .111/jidrada). 
• SR de Yriduro de porasio·mem1rico 11/cali110 (Reactivo Nessler), 
• Solucid11 de omcmiaco ctmce111mritfo 0.3 ppm. 
• Sol11cid11 O. J N de permcmga11ato ele potasio . 
• Acido 1d1rico COIZC. 

• Acitlo rnlfií rico 2 N. 
• Arido acético co11c. 
• Agua destiladt1 
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HA.LANCE DE MATERIA Y ENERGIA 

REGIMEN ESTACIONARIO 

F.X·,··~······· .... 'Qr -- .. : .D,X· 
'. ' /) 

W. X IV 

DONDE: 

BALANCE DE MATERIA 
F = W + D 

BALANCE DE MATERIA POR COMPONENTE 
FX 1, = WX IV+ DX/J 

·,~ : ' .. ;';. ' :. . 
BALANCE DE ENERGIA 
. FH <} Q : .+ Q = DH + Wll 

.. F_, --C .. " p .. IJ W 

11 1 = ENTAl.PIA (Joules/mol K) F = ALIMENTACION (11/Jr.) 
D = DESTILADO (///ir.) 
W = DESCARGA (11/ir.) 

X 
1 

= FRACC/ON MOL 

Q e = CALOR SUMINISTRADO (cal.) 
Q 

1
, = CAWR PERDIDO (cal.) 
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JUSrtl'ICACIONES. 

Joaqufn Pérez Rualas Substituye a: Nuevo 

El eqt;ipo e;11pleado para la ret11iwcid11 de esre trt1b11jo ji1e 1111 destilt1dor "Decovl", el 
mal fue tma 1/ÜiwCid11. ·a ~ª· fac11ltt1d·d~ Qur'mica,· este equipo 110 cmllnba con ma11utlles de 
O/lemció11, .11i Ú11aci01ies de diseno por lo cual se le rea/lwrcm experirneirtos de pmeba y 
error ~i! .m. opúacidn. -· 

l11s pr11ebt1s. realiwdas scm tas sig11ie11tes: 

Se _alii11et110- tJ _rm.61i de .4 l/111i11._y se of1su\•o que el wlor .rnmi11istrmto af eqtlipo 110 em el 
:mfide11~e. jj_Cirá~'ewi¡mrar tliclw ·alime111CJcid11, provocmulo desl10rtfamie11to e11 el equifJO, 

s~· a~;~~~~,~--~ ·;,;¡~:~tc1~.- /11rn;,,, y se observo que el nivel de agua llO permpnecia 
co11.ita11te ·col1 el misnwcalor s11111i11istrac/o, prese11tamlo 1111r1 gra11 perdida de l'(lpor ¡·a q11e el 
agua (¡ue :i;e a11n1li111a ·es. la misma que 11os sine de enfriamiemo. 

-S~.a{;~,,~;1Í~.'.n-·rti¡ó~1·de_2 llm(11. j• se observo (frtr el nivel de agua permonecia 
colÍSitítiie"Ciú(f!J mis1ilo-Cíltoi- swf1im's1rado, tc11ie11do 1m lmen jimcio11amie1110 el equipo 
¡• ahtei1iimd11 'inei1iir perdida de ag11a • 

•. o~ ;,c.11er~o·a los cx¡icri111e11to.< re11/lzados se deter111i1ro a/lmemar a razón de 2 
/1111/11;, oiui1niw11ilo de esta 1111111era et eq11ipo y detem1i11a11do q11e sc trntabci de 11na 
1le.irilació11 simple por lo c11al la.1· ec11acio11es pla11tcad11s fi1erim las sig11ie11tes: 

124 



Facultad de Química, UNAM 

Tecnología Farmacéutica 

OPERAC/ON UNITARIA: DEST/LAC/ON 
Peo.:TFl·H002·1 'Pag: 7 de 16 

En vigor: Julio 1993. 

Substituya a: Nuevo 

Escrita por: Revisada por: Aprobada por: 

Alejandra Pérez C. M. Socorro A/pirar Joaquín Pérez Huelas 
ArttJro Rodr!guoz P. 

CAI.CUWS: 

Al/MENTACION: 120 llhr 
CAPACIDAD: 25.210 ///Ir 
DESCARGA: 79.380 ///Ir 
VOLTAJE: 220 1•0/t.r 
RESISTl:.'NCIA: 18 o/11ns 
ENTALPIA DE FORMACION: • 2.420 ES J/1110/ºK 

BALANCE DE.MATERIA: 

F=W+D 

despejando D: Obte11e1110.r: 

D = F· W. 

TEMP. DE EBUll/C/ON: 92°C 
TEMP. iNICIAL DEL AGUA: 18'C 

· TEMP. DE DESCARGA: 70°C 
TEMP. DEL DESTILADO: 62ºC 

para determi11nr la alimentación F 1e1_1emo.r: 

F = Ali111e111aéió11 ·- ·capacidad del equipo 

F = 120.0 llhr • 25.210 //lrr . 
F = 94. 79 llhr. 

- .··:_:.· .. , 

S11sri111ye111lo. · ren~mosi 
"•'' . ,. : : 

D = 94;79 11irr. • ]9,ja //lrr. 
D = 15.41 lllrr. 
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ECUACIONES: 

I = V/R 
p =V•¡ 

BALANCE DE ENERGIA: 
' . . 

Fil,+ Q,+ Q,:= DH 0+ Wlf ,; 
-.· .. · .. ' ___ . -.:.-·: 

despejci1ulo Q/~·,o,,;~1,~,,"~~;.:_::·. 
',·,: 

Q r =OH ¡,J ;Wi/,.c Fil,: Q;: . 

P ;= Q,.:(wnm). dmideJw~11 ,;,iJ011lel.<~ 

.... •~ '"'• JA J:~:y .· 
"pnm ·c1eier111i11n'r: el,Cp,:1e11e111os::, .. : 

Cf1.}f,A
0

),,?.(i1,\f°~sin•~} D(1"J:.:····· .,. ·:•A = .1.22 E 1. 
C ·= 1.055 E-5 .. 

Nuevo 

B.'= 1.924 E -3 
D.=. - 3.596 E .9 

'" :";'~'tlWl~~~;·'i~.~'2•'XD~'m'+ 1- i.m' 'ni JI~ 
¡j/¡ =:.í:miis.:n~1;2iífJ;rT,;cf,(+ú24¡{:3 rT, ~ r,¡}2+1.055 E-5 rr,- r,/13 + 

'f.i.596~,,9(~~i¡~~t{;?Jty·::·;'•/>; ··.·.:·· ' . 

· ·.\ .·.'f.:.~~~:C?~:./:·. ·,:·,: ·.l·_··./:.: .,:·: 

iJll, = -2:J96J/i 5 )j/!'ºÍ~K :,> Q'=/f40978 E 5 J/molºK do11de IJ = 2.39 E-1 cal. 
1111 •= - 2.432 E 5.Jlmol"K,': . ,;J,Q;,;;, ':5.7593 E.4 cal 
MI n= -.2.3758 E 5J!inol"k: .. Q ,.;..2688 Jls. 
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PROCÉDJMÍENTO:'" .· ·.; 

Joaquín Péroz Ruelas Substituye a: 

. . '·:: . .'.' .... ··:. ' . . . .~: . . . . ·~ ·_ . 

. ·¡,. Aiirir 11 la miracl de s11 toraliclad /11 1·M~11/a (VI). Ver iliiig;am11. 

·Nuevo· 

2.- Co11 ay11da de 1111a g11sa estüil y 111111spersor 1¡11e cói11ie11e etanol al 753. 
limpiar perfecrameme co11exió11 rápic/11 (macho) 1/e PVC (AJ). 

J.- Co11el11spersor y la ga.<a estéril q11e co11tie11e eta11ol al 75% .11111itiiar la 
ma11g11era de TAYGON. co11exid11 rcípida (hembra) ele PVC (M 1) y · 
co11ecrar e11 co11exió11 rápicla (macho) 1/e PVC (AJ). 

4.- A/Jrir towl111e11te 111 1•cill'l1la (V2) y clre1111r 5 litros de 11g11a potall/e. 

5.· Cerrar la wí/l'u/a (V2) 

6.· Co11 11yuda ele mw gasa estéril lltlC\'ll y 1111 t1.\11er.wr que co11tie11e etanol al 
753 .w111itizar la 11/imemacid11 a/ tle.\'lilmlor (DIJ y co1tuwr mm1g11era 
ele TAYGON (MI) 

7.· Con crytu/11 1/e 1mn g~~a estt!ri! ~Ú1e\'a y "''·aspersor que collliene etmrol al 
75% limpiar p~rfet't111i¡~111ti_t(r'~.wrliil11·,¡r11g1111 e/estilada (02} y rm1irtar 
m1111gera ele re<'o!erdói11~~.NilLfi~f'JE. (114" ID) esteritiwda (M2) 

:•.::~:~;~r;~~~~iiJC:' 
· 10.-. C1Ílocar.é11 la de5i:nriÁ:Jelti1i1ó de cle:•ágn,; 'rc1¡.·,,11· "''"ºde flfl·. de 

1000 1n1;p,;rá récolec.iai: la 1ierdiitii de irg11é1~ ... 

11.- E11ce11der i111e~ri1pt;1~ (11) i (13) 
: . .. -,. 

12.· C11á11do ~·u• alrm1cc el 11ive'I i1111icaélo 1/~ · 11e.11ádo ~e,rrar.1~1.,yálvula (V2) 
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13.- E11ce111ler i111err11ptor (12) 

14.- Coloct" probeta de 1000 mi. de pltístico y espemr aproxi1iiadamente . 
15 111i11. """' o/Jte11er 11¡¡11t1 destilad11, tomtmdo el tiempo e11 que se 
reco/ecta11 1000 111/. de agua · 

15, - Cumulo t1/Hlrezct1 el primer destilado, t1/Jrir la wlflou/a (V2) y cm1trt1/t1r 
el flujo: 2 llmi11. 

16.- Colomr e11 In de.m1r¡¡a d<l 11tbC1 de tle.mgne (C/), 1111 l'aso tle pp. de 
1000 mi. de fl/tÍMico "ª"' reco/ecttrr lt1 perdiilt1 tté t1gim -· 

17.- E11 ""·"'de que el eq11i{lo arr11je agua por. (A4), _cerrar.1111 {loco la 1·áflo11/a 
(V~ . ' . 

18.- Una ~·ez ol11e11ü/o el \•ol11me11 ~le.v~j:~io~ d~\~xu/d~.'i~i~Ila re;,Uz(,r lo 1 

si;:11ic111e: · - · · · 

19.- CemÍ~ ,.¡¡¡,'llia (Vl) ¡ 

20.- Apt1¡¡t1~i1;_,~~r111;G;'(i~};· (;3)'.e(JJ); 

2/.-.A1wtt1r la lecturá de(metliilor (Cll) 
. . ' ' 

·22,.; De.mKnar el {/esti/(ulor cotr· ~" wllmla (VJ), col0Ca11do 1111 colector o 
11um¡.:11t!rt1 al drenaje 

23.- De • .co11ec1t1r 111<111g11era de TAYGON (MI) de c111rexicl11 rtÍpitla (AJ) y 
e.,·perar a que se \•acie el comle11.wdar (9) ·.. . · 

24. • Descc111war 111t111¡¡11era tic TAYGON (M 1) y tic NALGENE (M2) de s11.1 
respectfrm co11exio11es e11 (DI) y (D2) 
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.... 
:,; 

. 2s:' ¿;,,·ayuda de giu:a esfi;¡¡ llU~,;,y ,¡;;u.~;;;r,i(}r.:·{;,;, etn11óilii 75% Úmpiar 
perfectamellle la.i cone:dtmes (Dl),(D2);y (AJ)~, ~ .·· '· 

'"""'::::~~¡~:¡i&;~jl~,'~'f ,,,,.,.,,,, 
·:::··~':,~<~Y·>" .. 

l.- limpiar L'tJll gasa estéril y "eiiiiú1(iíí ?5.r¡/fa·¡;uiúa.cle. la mtmguern de 
NALGENE (M2). . . . . . ' ' . 

2.- Drenar :Í litros ele ág1Ía desÍil~d~ ·.: 
J .. Enjuagar el matra¡ ele 1000 mi.; 2 o 3 1•eces co11 el agua que se esta 

destilmtclo e11 el ¡muto de tlllW1ilreo 

4.- Tomar aproximadame111e JODO mi. de mue.,·tra, verijíque la temperatura y 
lllpe el 11wtraz nípida111e111e cm1 papel ol11111i11io · 

5.· l11tlemijicar la muestra de la siguiellle manera: 
• Tipo de muestra: 
• Ntímero de lote: 
- Punto de muestreo: 
• llora: 
·Fecha: 
· Tipo de aaálisis: 
- Muestm wmada par,· 
• Tem11emtum del destilado: 
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ANAL/SIS FISICOQUIMICOS .•.. · , ,,.:~rA}i!Z.:Í;f:,; 
l.· Demif!CÍÓll: Liquido tra11sf!are111e, i11colori1,.·i11~~~;0;;'.~@J}ji,~Y°"~'.'.~;-
2 •• flll: Metlir co11el1Me11ciómetro Cornitlg MÍW. 'Ref.·'re~i.''Q~;;¡,l/¡,~ <., 

del Pote11ci6me1ro cor11i11g M120 · .•.. ·>i.i:~iBi@.f( .. {~·;t ?. 
J .. Cloruros: 100 mi. de muestra + 5 gotas de ácido mtricó co~c/+.:/ml. de 

SR de 11itmto de plata, mezclar: 1les¡mes·11e'·1J'1i1in>'No:1tdy· opdÍe;cencia. 

4.- ~:f;:::;:11'.~~,;~~: de muestra +.l. mi. de :i,ie~:f !f &iri~~~~~~¡,/ ~~~ciar.· 
5.· Am1111i11co: C0111rol: 100 mi. d~ ~g;w·.1¡;~,¡¡;fd,;''WJ;;~I. ;¡: d11;bniaco 

(0.3 l'flm.J +. 2 mi .• 1/e reactlwi Neúle;;; Cóíic'ei.i'imc/{J11.de:0.3 ppm. 
;.: .- :.\·.~~;-:;:·;~~~y?:¿~~::.;.:}t'::.:\::·rv·'?._·~~-:: . · 

l'robÍl'ltia: 100 mi. 111t1estrá"~+ .:2·í11Uüi? rei1áivo' Nessli!r,-mei.clar. 
No mayor a ·o;J PP1li. :~'~,,. -~:~:,. .-· :;~-~~\':~--

·. ;·:_ .. : ;·:·.':.: _.·,:,.·:,:·.:/ ·- i" 
Compare la.coloración del Co11tml.coí11ra su muestra ¡iro/llema. · 

6.- Cc;fcioi.Jo·o in/, ·de mueSi;ii + iml. de SR de oxa/1110 de amonilJ, 
mezclar .. No hay t11r/Jidez. 

7.· Bióxido 1/e mr/1111111: 25 mi. ele m11estra + 25 mi. de SR de hidróxido de 
rnlcio, w¡iar co11 f/Of!el parajilm, mezclar. No hay t11rl1idez. 

8.- Metales Pewdos: Problema: E111111 11t/llJ Ne,,sler" 40 mi. de 11111estra 
ajmtar el flll (3 · 4) co11 ácido acético ro11c. + 10 mi. de SR de tÍcido 
.mljllÍtlrico, mezclar, r/es¡més tle ID mitr. comparar contra el con/rol. 

Cmurol: E111111 wllo Nesoler 11 40 mi. de ag11a 1/wilada afladir la misma 
cmuidad de tÍcido acético q11e la 1111ie.11m + 10 mi. de SR 1/e tÍcido 
sulfl1h/ril'o, mez.clczr. después de JO mi11. Comparar contra la muestra 
problema. 
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Feculred de Oufmtce, UNAM 

Tecnología Farmacéutica 

OPERACION UNITARIA: DESTILACION 
Peo.:TFl·H002·1 !'ag: 14 de 16 

Revisada por: Aprobada por: En vigor: Ju//~ 1993. 

· M. Socorro A/pitar Josqu/n Pére' Rue/os , Substituye a: , Nueyo 

S11s1a11Cias Oxidtibles: 100 mi. de 11111estr~1~.+ /Om1.:;1;, ·,;i:;'cio s1/Wriéo:2 N 
· + O./ mi. de permanganato de potasio O./ N: caiocar.·úiiá /Íertá_ de'·: ' · 

e/11111icid1i; cale11111r a eb1111ició111l11m11ié 10·,;,;,,:Nó élé.ia/!tiféc.e la)· . 
.... _ . . :co/OraCid11 rosa. - · ' -··~,:;.>·.~·,, '.;·;;~y~ ... -·~;·>,~·. \ .. 

:.-<;- -

CONTENIDO Diu. REPORTE: f~l.'; "_''.'-}~.:\~-~- "{?~.~. ·,;_~?/~· 
'/;.';:•.;·y·.~;- ~-< 

- -- ~- -- :_:.·.~.- .. : ::_"e:· . "·' -~-:';,H::;,:_,:/-?:_,.¡;_-, 
·f.l.'/A<l"rrt'iltl "'tdidor1111ft1d'l"<11/"''"'""l6n•ld1111/11J1',' 

. U: l.;~,~,;,·'~~-¡. ~:::i¡j~f~~·j.~~¡)~~~ .. '¡}~¡;~;;~~"~;:;;;~·;~¡;~~- :Y; -~-.. ;·~ vÍ~· ~I~~~: ~~ #I;;;,' ~, """~~' ~~,;;· j~ ''Y'I•; '14 .. p1ri.1ll11 .¡, J,,11,ulM. 
~ • ·:, .. ·. '<·~· •!'('_;~,¡.:-:~- ~" \.'. 

TI: ''""''~º'-""' J, '!1~11~~-'º~!~~:~ ;r_. ,";-;; ;·Jt.'!· :·,~;· ". ¡( ~~- '· 

~:: ·::::¡;::~1.t::;;;r:g:~.~1~~;::~~;;~;•; •; ; 
· .-.Fr''. ·'.· .\ ~\:,;'. 1 .:..' •• ; 

J111//orld/f:':.·'. 

~/R~1~i~~;~,;/·: ... ..-:.~.;>"'._; :_·:.: 
· · • · Ca¡mddatl del eqitijio e111p/e111Jo. 

· Flujo. de. (l/Íll/eltfac:ióli . 
. Flujo de clescarga 

. • Flujo de desri/11do 
- Calor perdhlci 
. Cnl11r .mi11i11i.uraclo 
• E111alpi11s 
• A11tilisis Fisicoqu/micos de acuerdo a F.N.E. U.M. 5a. Edició11 y U.S.P. XXII 
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Facultad da Oulmlca, UNAM 

Tecnología Farmacéutica 

OPERAC/ON UNITARIA: DEST/LACION 
Peo.:TFl·H002·1 I Pag: 15 de 16 

Escrita por: ,, Revisada por: 1 Aprobada por: En vigor: Julio 1993. 
Ale andra Pérez C. , , , I R ~ • P. M. Socorro A/pirar Joaqum Pérer lluelas ,..rturo ounguoz . Substituye a: · Nueva 

- A11alisis de res11l111do.1. 
- Cm1c/11sio11es. 

CUESTIONARIO: 

J •. Explique e11 que t'ottsiste la tJperaci(m 1111itaria: destilació11. 

2. • F.11 q11r pramws de la i111l11srri11 alimelllicia y f11rmacé11tica se 111iÍizá 
la opemció11 1111i111ria de desti/11dón. 

J.· Q11é tipo de c/estilación se lleva ara/Jo d11ra111e la realización de esta 
practica? 

4. • Clasijic11ció11 del 11g11a e11 la ilul1t.11rit1 farmacéutica 

5. - Me11cio11e los metodos 1/e ¡mrijicaci(m 1/e agua; empleados e11 la 
illd11stria /armac:elllica )' explique brel'emrllle cm/a mw de ellos. 

6.- Me11cicme W!majas )' desvemajas de los me/mios de ¡mrifkacidn de agua. 

7.- Deter111i11acio11es jisicoquímiras que se le efect11a11 al agua destilada en lcJ 
i11d11stria farmticéwica. · 

8.- Me11cione las especijicacim1cs jisícoquímicos y miaohiol6gicos de · 
ag11a potable. agua deio11izacla, agua destiladt1 y ag11a inyectable 

9.- Deji11ir: Muestra, M11estreo. 

10.- Qué e11tie11de usted por agua dura y como se e:rpresa.? 

11. • Q11é varia/Jle.< lwy q11e controlar e11 ""ª desrilació11.? 
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Fecultod de Qufmlce. UNAM 

Tecnología Farmacéutica 

OPliRAC/ON UNITARIA: DEST/lAC/ON 
Peo.:TFl·H002·1 Pag: 16 de 16 

Escrita por: Revisada por: Aprobada por: 
Alejo11dro ftÍrez c. 
Arluro flodriguuz. R 

M. Socorro Alp/zar Joaqufn Pérer Huelas 

BIBUOGRAFIA::. 
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RESULTADOS FISICOQUIMICOS PRELIMINARES DE AGUA POTABLE 

NUMERO DE LOTE ANALIZADO 

ESPECIFICACIONES 
TF/1260291-AA TF/1010191-AA TF/1020193-AA 

DESCRJPCJON: tJq. transparents LÍq. can poca opa/sscsncia LÍq. transparsnte Lfq. transparente 

OLOR: Inodora Inodoro kwdaro Inodoro 

SABOR· Sin sabor J · • • • • • J ·Sin Sabor. 1 .• Sin, sabor 

pH:7.0a9.0 1 :-'7.7~0;;;':C· L 7.7 ---~·':'-. ···~--.-, .. · 1<7.3 

CLORUROS:No mayar a ,20,0 ~~~ :¡ 1·.;~~~~~~~~~:er~~~~[~~~'.,i~~t:~::t1 ~~~~~:~~t~~-.f ~~~~:~~~~-~ ~-; ~ ~~; ~ 1 ~ ~~ ~~~s(~e /úueba'FNEUM. 

CALCJO:Nomayara 75 pp~.~~t-:~·:·:·: 

SULFATOS: 
Nomayora60mg/100ml. ; ·-

AMONIACO: No mayor a 0.3 ppm. 

BIOXIDO DE CARBONO: 
Satisface prueba FNBJM. 

SOLIDOS TOTALES: 
Nom;ryora50mg/100ml. /0.0596J 

,:~ f~?;;~~;~~~~~::J_~. ~"-
Sa'ri~fa-ce prfi~a F~8JM~ · 

->a3p,,m. 
No sacisfac11 prueba FNEUM. 

No satisface prueba FNEUM. 

31. 7mg110DmL I0.0317961 
S11tisfact1 prut1b11 FNEUM • 

'
1 ;~6i(i~~-~~~~~·~~EUM;t:'':···· SdciSt~~it pru!'ba 1:NEUM.-

Sa~sfac11 pruebá FNEUM. S~ti~l~cs~ruéb~FIJ.EUM,. 

>0.3ppm. >0.3ppm 
No satisface prueb• FNEUM. . No saci:sfact1 prueba FNEUM. 

No satisfact1 prut1ba FNEUM. No satisfacs prueba FNEUM. 



-... ..... 

RESULTADOS FISICOQUIMICOS PRELIMINARES DE AGUA ABLANDADA 

ESPECIFICACIONES 

·¡::: ;•::''' 
s"ati$raCs.p"1sbaFNEUM . 

SULFATOS: -' 
SatisfacepTu"8b•FNÉÚM.'.. >> 

AMONIAriÍJ: Nom~ra o:3p~-;,,_ 

BIOXIDO DE CARBONO: 
Satisface prueba FNEUM. 

SOLIDOS TOTALES: 
Nomayora 1 mg/10óml. I0.001961 

·¿~_;;, 

NUMERO DE LOTE ANALIZADO 

TF//250293-AA TF//260293-AA TF//010393-AA 

Llq. uansparMCB L/q. rransparence 

lnodom 

.!;~~;~;~?~~~~ P~~~~~ F!!Eu~. 

No s~·~f~c~ ~.~~~~l~ef/!:ii~:~ ~.~ '~~:·_ ¡ ~:~~-~.?i~~~f2.~~'~'.:~~fefi/;? :Te~~ 1 ~~~:~~~~~~:~+F~.ª ~NEL!M. 
, z:s3:~~~~i~~~:~~ °FNw~.\ ·.: ;::.:·· 1 ·~':s~=1~:~)~li:·;~~i~-. ·:.'·~ : 
N~_~alisf~cspr~sbaFNEU~. , 

22.5mgl100ml. {0.0225%J 
No Satisfac11 prueba FNEUM. 

Na iáUsrace prueb~ FN~UM. 

24.3mg/100mL to.0243%1 
No satisface prueba FNEUM. 

>_0.3~>.:' ... _:,. . .-.· 
No.~atisface prueba .F~EUM. 

No Uusr.ict1 'pruebá FNEUM. 

32.7mg/100mL (0.032796} 
No satisfac• pru•b• FNEUM. 



RESULTADOS FISICOQUIMICOS PRELIMINARES DE AGUA DESTILADA 

NUMERO DE LOTE ANALIZADO 
ESPECIFICACIONES 

TF/l25029J-AA TFil260293-AA TF/1010393-AA TFII020393-AA 

ltq. transparente Llq. transparente Llq. transparsnre 

OLOR: JnÓdÓto 

SABOR: Sin ~abar 

pH:5.Da7.0 

CALCIO: 
Sariaface prueba FNEUM. '.~f!~~)~f ~~li§.~~· ... '.(~· ~.~ 1 ~~A+~~~;~;~,~~~~~~if!~:;:!•; :. 1 Satisface prueba FNEUM: 

SULFATOS: 
Satisface prueba FNEUM. 

saéisface p~_eb_~· ~if~LJkf:i } 1 ~~~~?~~~;~~':f r~~~i ~}~JI ~~~~~~~~:~~4~~"~~f~o/~<-~ : ·, 1 SaiiSface prueba FNEUM. 

AMONIACO: No ma'fOr 11 0.3 ppm. 
>0.3ppm. :- .:_:, .:.:¡-_-~r¡3/,;;;.·~:~.:~~'-~>)> ?::\:~? l">ii3~:;·t~c::':_:-":_.:--:·., -·-:; ; __ . -I <0.3ppm. 
No SBrisface pn1aba FNEUM. No Safisfaée ¡,',:u·eba FNEuM. ;.: ~o.'.Satjs~a.-~:l!'':l".b~ fNEJ.!M. : Sa~·stace pruebaFNEUM. 

BIDXIDO DE CARBONO: 
Satisfacsprueba FNEUM. 

Sati"sfacepruebaFNEUM. 1 S~a~~acep"rueb~FNÉl:!M·: · ':'¡ Sat'[Sfac~·pr,,;-eba'FNEUM. 1 Sati~aceproebaFNEUM. 

SOUDOS TOTALES: l l.4mg/100ml. f0.0014%J 1 0.3mg/100mLI0.0003%J'. 
No mayo' a t mg/100mL 10.00196J Nosarisfacep,ulJbaFNEUM. Satisfact1pn1t1baFNWM 

·==.; .. <..:.~·.;.: --. • .:.:;;~ 4-~' = .~·.:....~i -,>::.:;,':.:F.:.>~- ... ~ :',,:~ :.:.:.... ;2L: ~,-:.::;,;. ... '.·~~·-~),/$./S:i:~;~:;L·v:¡ 

~ 
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RESULTADOS FISICOQUIMICOS DE AGUA POTABLE 

CALCIO: No mayor' a ?5 ppm. 

SULFATOS: 
Nomayora60mg/100ml. 

AMONIACD:No mll'fOr a 0.3 ppm. 

BJOXJDO DE CARBONO: 
SatisfacspruebaFNEUM. 

SUSTANCIAS OXIDABLES: 
Satisface prueba FNEUM. 

SOUDOS TOTALES: 
Nom.;r¡ora50mg/100ml. /0.0596} 

METALES PESADO& 
Sarisfac• pru8ba FNEUM. 

TFIJ230393·AA 

S~tisface p~~~a /,;~M. :~~ · 

Satisface prueb.J FNEU11. 

> 0.3ppm. 
No satisface prueba FNEUM. 

No satisface prueba FNEUM. 

Satisface prueba FNEUM. 

35.1mg/100rri. IU035196J 
Satisface prueba FNEUM. 

NUMERO DE LOTE ANALIZADO 

-~>;~~~,~~~~~~~~·~~~~:1:~ f }·~t~T 1 {.::~~~~~-~~eb·a~FNEUM. .. 
SatisfacepiuebaFNEUM.·:~ .:~ 

-·.::···· 

> 0.3ppm. 
No satisface prueba FNEi.JM.:. 

No satisface prueba FNEUM. 

Satisface prueba FNEUM. 

30.Dmgnoord t0.030961 
Satisface prueba FNEUM. 

'·~ ~i~~~¿~~;¿é~~ ~NEÚM. 
::· :->:_:a.3pp,,;.. ~::\: .. -..::·:. . . 

:- -No _Satisf~e PrUflbá F~EUM. 

N~-~~µsta~:;.p_~~~aFNEUM. 

sab~~C'epiueb~~NEU~ · 

38.5mg/100mL (0.038596} 
SatisfacepruebaFNEUM. 



~ 

RESULTADOS FISIC()QUIMICOS DE AGU.4 POTA.BLE 

CALCIO: No mayar a 75 ppm. 

SULFATOS: 
Nom~ra 60mgll00ml. 

AMONIACO: No ma'/Or a 0.3 ppm. 

BJOX/DO DE CARBONO: 
Sacisface prueba FNEUM. 

SUSTANCIAS OXIDABLES: 
Satisface prueba FNEUM. 

SOUDOS TOTALES: 
Nomayor1150mg/100ml. (0.05961 

METALES PESADOS: 
Satisface prueba FNEIJM. 

Satisface prueba FNEUM. 

>0.3ppm. 
No satisfaca prueba FNEUM. 

No satisface prueba FNEUM. 

Satisface prueba FNEUM. 

31.Bmg/100ml.f0.03t8961 
Satisface prueba FNEUM. 

159.2Spprn. 
Satisface prueba FNEUM. 

33ppm. 
Satisface prueba FNEUM. 

Satisface prueba FNEUM. 

>0.3ppm 
No satisface prueba FNEUM. 

No satisface prueba FNEUM. 

Satisface prusba FllEUM. 

33.4mg/t00ml./0.033496J 
Satisface prueba FNEUM. 

::. :\.:~\~--~:::. ,':~;-~~ .::· -·:::. 

29ppm. 
SatisfaCeprÚebaFNEUM •. 

Satisfaéa prueba FNEUM. 

>0.3ppm. ' 
No satisface prueba FNEUM. 

No satisface prueba ~NEUM. 

Satis/aes prueba FNEUM. 

34.9mg/100rri. (0.0349%/ 
SatislacepruebaFNEUM. 
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RESULTADOS FISICOQUIMICOS DE AGUA POTABLE 

NUMERO DE LOTE ANALIZADO 
ESPECIFICACIONES 

TFil280493-AA TFII030593-AA TF11040593-AA 

"oEScilJPC1qN;Llq •. transp_.;rente t./q. trilll:sparente Llq. uansparente Lt'q. transparente 

1 C!.Lf!~~ 1ñ~.~r~ ;~'. 1- l~od_oro 1 fnadoro 1 rn"adaro 1 e;~.! 
·sAioR/S¡;,-~ábar·' 'Si'ns;,bor Sinsabor ·,:_¡::!!,;,·~º': 

á~f!_UfloS:'."'! mill'/'Or a 200 PP,~ 1 1 1 > l:~~~~p2> ¡,;~ '. <. ,_;·s~tl~ace_p~~b.~ ~NEUÁ1: ::~-

.'.. I :Ptt:7~?.·~·°. :: - 7.25 

161.53ppm. 
Satisface prueba FNEUM. 

7.24 

150.BBppm. . 
Satisface prueba ~NEUM. 

CALCIO:Na m8';0r a 75 pPm. 27ppm. 
Satisface prueba FNEUM. 

25ppm. 
Sdtisface prueba FNEUM. 

.:iefiiiii!:l;~.~t."~-:-/.~ ... :·.:. .'. 
· Sati'sf.Jce prueba FNEUM ; 

SULFATOS: 
Nomayora60mg/100mL Satisface prueba FNEUM. Satisface prueba FNEUM. 'Satis·,}/},-;¡~~~l=NEiJM .. . . - ... ~ -, ,_ ... -~ 

AMONIACO:No mayor a 0.3ppm. 
>0.3ppm. 
No satisface prueba FNEUM. 

>0.3ppm. 
No satisface prueba FNEUM. 

>O:~pp~~:~ :· ·'···''·' --.. : 
No satisface prueba FNEUM. · 

~r.:::!'c~ ::e~:~!~~~: No satisface prueba FNEUM. No satisface prueba FNEUM. No satíSfacs prueb'a FNEUM. 

SUSTANCIAS OXIDABLES: 
Sarisface prueba FNEUM. Satisface prueba FNaJM. Satisface prueba FNEUM. Satisface prueba FNEUM. 

SOUDOS TOTALES: 
Nomayora50mg/100ml. f0.05961 

METALES PESADOS: 
Satishtce prueba FNEUM. 

32.5mgl1 DOrrl. I0.0325961 
Satisface prueba FNEUM. 

~ 

33mg!100ml. (0.033%1 
Satisface prueba FNEUM. 

-

32.9mgnoomL (0.0329%1 
Satisface prueba FNEUM. 

Satisface prueba FNEUM. 

fji 



-~ 

RESULTADOS FISICOQUIMICOS DE AGUA POTABLE 

ESPECIFICACIONES 

OESCR_IPCION:,LÍq. tranS~anmte 

OLoR:-1nadO;~--:_ 
.. ·_,. -., 

CALCIO:Noniayora 75pj,irr. 

SULFATOS: 
No mayor a 6Dmg/100mL 

AMONIACO: No mayar a 0.3 ppm. 

BIOXJDO DE CARBONO: 
Satisface prueba FNEUM. 

SUSTANCIAS OXIDABLES: 
Satisface prueba FN&IM. 

SOLIDOS TOTALES: 
Nomil'('Ora50mglt00ml. f0.05%J 

METALESPESAJJOS: 
Satisface prueba FNEUM. 

TFlll 10593-AA 

Uq. uan:;parentt1 

_Inodoro 

22p¡,r,;. 
Satisface prueba FNEUM. 

· SatisfaceprúsbaFNEUM. 

>0.3ppm. 
No satisface prueba FNEUM. 

No satisfact1prueba FNEUM. 

Satisface prueba FNEUM. 

34.Bmg/IDOrri. t0.034896} 
Satisfac•prueba FNEUM. 

SarisfacepruebaFNEUM. 

NUMERO DE LOTE ANALIZADO 

TFlll20593-AA 

LÍq. transparente 

No satisface prueba FNEUM. 

Satisface prueba FNEUM. 

34mg/100ml. fQ.034961 
Satisface prueba FNEUM. 

Satisface pruttba FNEUM. 

TFll 130593-AA 

Úq. tr~sparente 

Inodoro 

>D.3ppm.. . 
No s_atisface prueba ~~EUM. 

Na sadsface prueba FNEUM. 

Satisface prusba FNEUM. 

36mg/100mL (0.036961 
Satisface prueba FNEUM. 
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RESULTADOS FISICOQUJMICOS DE AGUA POTABLE 

ESPECIFICACIONES 

~ALCl'!:N~lnayo~,ª· ~7.~~-"!-
SULFATOS: 
Na mayor a 60 mgltOOml •. 

AMON/ACO:No mayor a 0.3 ppm. 

BIOX/00 DE CARBONO: 
Satí'sface prueba FNEUM. 

SUSTANCIAS OXIDABLES: 
Satisface pru8ba FNEUM. 

SOLIDOS TOTALES: 
Nomayora50mg/T00ml. (0.05%} 

METALES PESADOS: 
Sarisfac• prut1b11 FNEUM • 

TF//140593-AA 

23PP~ .. . 
Satisfac• prueba FNEUM. 

Sat#!acepruebaFNEUM. 

>0.3ppm. 
No satisface prueba FNEUM. 

No satisfac11 prueba FNEUM. 

SatisfacepruebaFNEU!l.l 

33.Smg!IODm/. f0.033996} 
Satisface prueba FNEUM. 

SatiSf«• prueba FNEUM. 

NU!dERO DE LOTE ANALIZADO 

TF//250593-AA 

L/q. transparente 

Inodoro 

Sif!.sabor 

·6.96 

21ppm. 
SatiSface prueba FNEUM. 

SatisfacepruebaFNEUM. 

>0.3ppm. 
No satisface prueba FNEUM. 

No satisface prueba FNEUM. 

Sdtisfact1 prueba FNEUM. 

36mglf00ml. to.036961 
S.atisfact1 prueba FNEUM. 

SarisfacspruebaFNEUM. 

, TF//260593-AA 

SatistacePrueb'ilFNEUM. 

>0.3ppm. 
No satisface prueba FNEUl!I. 

No satisface prueba ':NEUÁ1. 

Satisface prueba FNEUM 

34.1mg/100ml f0.0341'16} 
Satísfact1 prueb.it FNEUM. 
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RESULTADOS FISICOQUIMICOS DE AGUA DESTILADA 

NUMERO DE LOTE ANALIZADO 

ESPECIFICACIONES 
TFJ/230393-A.4 TFJ/240393-AA TFJ/250393-AA 

OESCRIPCION:Üq. transparenctt Llq. uanspartJnlll L/q. transparente L/q. transpBntntt1 

OLOR: Inodoro Inodoro Inodoro Inodoro 

SABOR: Sin sabor ~-1 ~(;;4Ó~ Sin.sabor Si'n.sabor 

lpH,5.0a7.0 ' l~ . .«i ; e•;;< • .·· 15.84 .·• . · .> l~X · .. · r 
·. . ... '·.:-.-.-··.o,· . ·. . '. 

CLORUROS: 
Satisf.Jce prueba FNEUM. 

CALCIO: 
Satiaface prueba FNEUM. 

SULFATOS: 
Satisfact1 prueba FNEUM. 

AMONIACO:Nom~ra0.3ppm. 

BIOXIDO DE CARBONO: 
Satisface prueba FNEUM. 

SUSTANCIAS OXIDABLES: 
Satisface prueba FNEUM. 

~dsr~~;p~11bl~~E~~·····: :::::{~,-;~d :~~~~épf~~,~~~~~·.\~~~\:> ·\· I ~~j~j~!~~~~~~~~M .. 
Satisf11t:t1prueb11~NE~¡,;_:; ,. : ;· 1 :~~iifad~~rlie~~~N~~; ·~] ;;~~;~~i;;~',;¡,a~NEuM.· 

Satisfact1pruebaFNEUM. • 1 ·~~~~a~epr~~~Ff:JEUM.·'. 1-~~f~~~'r~;;;,a·J:~Eu~. 

<0.3ppm 
SatisfacspruebaFNEUM. 

Satisface prueba FNEUM. 

SatislacepruebaFNEUM. 

<D.3pPip.' 
S~tisfacepruebaFNEUM. 

SatisfacBprueba.FNEUM. 

SatiSfacepru81:niFNEUM. 

. 1 <0.3ppm :· 
Sadsfacs prueba FNEUM. 

Satisface prueba FNEUM. 

Satisface prueba FNEUM. 

:~:,~:~;::,~mL (0.001'6} 1 ~~2tinz::,::.:;·=~:r~ 0.5mg/100td. I0.0005%J 
Satislac• prueba FNEUM. 

0.1 mgt100mL {0.0001961 
Satisface prueba FNEUM. 

METALES PESADOS: 
Satisface prueba FNEUM. 

,·_:.:..,;·:·¡,;:::/;._: .. ?::~ ::·:::~-~': :~ "i; ·• ,,::;:>< 

~j 

h 

si~ 
.·,;, 
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RESULTADOS FISICOQUIMICOS DE AGUA DESTILADA 

ESPECIFICACIONES 
TF//290393-AA 

DESCRIPCIDN:Lfq. rr.ui~arrmte 1 L/q. uansparemo 

'otOR: Inodoro 

CALCIO:, 
Satlaface piueb"a FNBJM. 

SULFATOS:' 
Sarisfacs prueba FNEUM. 

AMONIACO: No mayor 11 o:3 ppm. 

BIOXIDO DE CARBONO: 
SatisfilcepruebaFNEUM. 

Satisface prueba FNEUM. 

SUSTANCIAS OXIDABLES: S.ttisface prueba FNEUM. 
Satisface prueba FNEUM. 

SOUOOS TOTALES: 1 0.4mg/100rrl. (0.000496} 
Nom8'/(Jra 1 mg/100ml. (0.0019'} SatisfacepruebaFNEUM. 

METALES PESADOS: 
Satisface prueba FNEUM. 

NUMERO DE LOTE ANALIZADO 

TF//300393-AA 

l.Íq. transparente 

Satisface prueba ~NEU~·-:. 

Satisface prueba' FÑEUM. _ 

0.5mg/100rd. /0.0005%1 
Satisface prueba FNEUM. 

Líq. transpareti_t"e · 

Inodora.>· 
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RESULTADOS FISICOQUJMICOS DE AGUA DESTILADA 

NUMERO DE LOTE ANALIZADO 
·ESPECIFICACIONES 

' TFl/180493-AA TF/1030593-AA TF/1040593-AA 

'0Escfl/Pc10N:l/q.'tr'ans¡uuente t.lq. u.m$p~Ílnte lÍq. transparfllft11 t/q. transpartmte. ,:~ 

OlOR;'/~~~o~~ Inodoro ~~ 

::~::::: i~ 
1 __ .. _____ .......... ,... . • ' ' ' . !~1' 

.~ti~iª~~~,.¿~~-~~E~~.-

~~~::~;Neb•FNEUM, S::~::ruebaFNWM. ·~=~~pruebaFNEUM ::~;~;::;;FNEUM: ~ 
AMONIACO: No mayor d 0.3 ppm. S.1tisfact1prueba FNEUM. SaU,s~ac~ prueba FNB.JM. Sa~Sface prueba FNEUM. ,.:~·~ 
1---------j---,--,-----¡:---,------r------¡ ;.;· 

SIOX/00 OE CARBONO: 
Satbsfíjlt:! prueba FNEUM. '~ 

SJJtisfclce pNebJJ FNEUM. 

SUSTANCIAS OXIDABLES: 1 SiJcislat:epruBbaFNBJM. 
Satísface prueba FNEUM. 

SOl/OOSTOTAlES: 1 D.1mg/100ml./0.0001%J 
No mil'(Ol'll 1 mg/1GOml. (0.001961 5.JtisfacspruebaFNEUM. 

METALES PESA.OOS: 
SatisfilC11 prusba FNEUM. 

Satisface prueba FNEUM. 

Satis/11ce prusbaFNEUM. 

0.1 mgl10<Jml. (0.0001961 
Satisfacs prusbaFNEUM. 

SatisfacepruebaFNBJM. 

Sali$f1JC11Ptut1ba FNEUM. 

0.1 mg/IQOml. /0.0001 %1 
Siltisfactt prueba FNEUM. 

S1Jtis.far:o prueba FNEUM. 
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RESULTADOS FJSJCOQUIMJCOS DE AGUA DESTILADA 

ESPECIFICACIONES 

AMONIACO: No mavara0.3ppm. 

SIDXIDD DE CARBONO: 
Satisf4c:tJ prueba FNEUM. 

SUSTANCIAS OXIDABLES: 
Satisfat:11 prutlba FNEUM. 

SOLIDOS TOTALES: 
No mayor a 1 mgllOOml. {0,001961 

METALES PESADOS: 
S.itisfilCe prueba FNEUM. 

•TF/1110593-AA 

~0.3ppin 
Sa'tisfacspruebaFNEUM. 

Satisface prueba FNEUM. 

Satisface prusba FNEUM. 

0.1 mg11oom. ro.0001 %1 
Satisf.n:lflprueb.11FNEUM. 

Satisf:ice prueba FNEUM. 

NUMERO DE LOTE ANALIZADO 

TFll/ZOS9J-AA 

Satist<1C8pru~aFNÉiJM. 

<0.3ppm 
Satisface prueba FNWM. . 

Satisface prueba FNEUM. 

Satislace¡NuebaFNEUM. 

O. 1 mgltOOml. I0.0001 %J 
Satisfaceproab~FNEUM. 

Satisface prueba FNEUM. 

TF/1130593-ÁA 

Sar~sfaceprue~_aFNEl!M. 

Satidilt:tl pnlebil FNEJJM. 

0.9mg/100mL (0.0009%1 
Satisf•ce pmeba FNEUM. 

Satisface prueba FNEUM. 

··-~. 
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RESULTADOS FISICOQUJMICOS DE AGUA DESTILADA 

ESPECIFICACIONES 

CALCIO: 
Sati'aface prueba FNEUM. 

SULFATOS: 
Satisface prueba FNEUM. 

AMONIACO: No mayor a 0.3 ppm. 

BIOXIDO DE CARBONO: 
Satisface prueba FNEUM. 

SUSTANCIAS OXIDABLES: 
Satisface prueba FNEUM. 

SOLIDOS TOTALES: 
Nomayora I mg/IOOmt. (D.0019'1 

METALES PESADOS: 
Satisfac• prueba FNEUM. 

CONDUCTIVIDAD 
O.O· 2.0microS/cm. 

TFil240593-AA 

Satisface prueba FNEUM. 

Sacisfacs prueba FNEUM. 

O.Smg/100ml. f0.0005961 
SatisfaceprusbaFNEUM. 

Satisface prueba FNEUM. 

0.005mi'croS/cm. 

NUMERO DE LOTE ANALIZADO 

TFil250593-AA 

LÍq. transparente 

Inodoro 

SatiSface.prusba.FNELJ.M. 

<0.3ppm 
Satisface prueba FNEUM. 

Satisface prueba FNEUM. 

Satisface prueba FNEUM. 

0.4mgfl00ml IO.OCJ04,96J 
Satisface prueba FNEUM. 

SatisfacepruebaFNEUM. 

0.005mícmS/cm. 

: :.·.sª~~~~~~P~u~~.·f~EuM.· ~-, 

Sa~Í~ace prueb~ FNE_UM. 

<0.3ppm 
Satisface prueba FNEUM. 

Salisfact1pruebaFNEUM. 

Satisface prueba FNEUM. 

0.2mgl100ml t0.0002%} 
Satisfact1 prueba FNEUM. 

Sat:isfactJ prueba FNEUM. 

0.004rrnCn:IS.t:m. 
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RESULTADOS FISICOQUIMICOS DE AGUA ABLANDADA 

ESPECIFICACIONES 
TF/1280-193-AA 

DESCR/PCJON: Llq. transparente, 1 Liq. caf11 aman1lo claro 

OLOR: Inodoro Penetrante ISanTJI 

SABOR: ~"n sabor " 

pH:5.0a7.0 7.43 

CLORUROS~ No mayor a O. 5 ppm. 

CALCIO: 
Satisface prueba FNEUM. 

SULFATOS: 
Satisface prueba FNEUM. 

AMONIACO: No mtrpu a O. 3 ppm. 
>0.3ppm. 
No satisface prueba FNEUM. 

BIOXIDO DE CARBONO: 
Satisface prusba FNEUM. 

No satisfacepruebaFNEUM. 

SUSTANCIAS OXIDABLES: 
Satisface prueba FNEUM. 

No satisfacapru.tiaFNEUM. 

SOLIDOS TOTALES: l 32.4mg/100mL to.0324961 
No mayor a t mg/100 mi. /O.DO 1 %} No utisface pru•ba FNEUM. 

METALES PESADOS: 
Satisfac• prueba FNEUM. 

NUMERO DE LOTE ANALIZADO 

TF/1030593-AA 

L1Q. transparente 

N'! ~~~¡~~~;,·~~~~~ FNiUM:' 

>o.3pP!n-~ :: ''.:·. ·.} ~· . 
No satisfac'} prueba FNEUNJ. · 

No sa~sface pru~.ª FNEUM. 

Satisface prueba FNEUM. 

26.1mg/TOOmL10.0261 %1 
No satisface prueba FNEUM. 

TF/10-10593-AA 

31.4mg/100ml. (0.0314%1 
No satisface prueba FNEUM. 

S8tisface prueba FNEUM. 

;;y·· 
,::::i:;:~: 
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RESULTADOS FISICOQUIMICOS DE AGUA ABLANDADA 

ESPECIFICACIONES 
TF/1//0593-AA 

DESCRIPCJON: Líq. transpMente 1 Üq. transparente 

OLOR: Inodora 

SABOR: Sin sabor·.:·. 

pH:5.0a7.0 

CALCIO: . , . 
SatisfactJ prueba FNEUM. 

SULFATOS: 
Satisface prueba FNEUM. 

AMONIACO: No m;ryor a 0.3 ppm. 

BIOXIDO DE CARBONO: 
Sacisfact1 prueba FNEUM. 

SUSTANCIAS OXIDABLES: 
SatisfilCtl prueb• FNEUM. 

SOLIDOS TOTALES: 
Na fTlll'fD"' 1 mgltOOml. 10.00196) 

METALES PESADOS: 
Sati:sfac11 prut1bt1 FNEUM. 

NO satisface prueba FNEUM. 

>0.3ppm. 
Na satisfac11 prÜeba FNEUM. 

Na satisfactt prutlba FNEUM. 

No satisface prueba FNEUM. 

33.1mg/100mlto.0331%J 
No Sdtisfact1 prueba FNEUM. 

Satisface prueba FNEUM. 

NUMERO DE LOTE ANALIZADO 

TF/1120593-AA 

Üq. transparente 

:·!!s::;;;~;~;:;~b~·FNEiJt.l:'.: 
NÓ Satisface prueb~ FNÉ_U~. 

>0.3ppm. 
No sati'sfactt prueba FNEUM. 

No sarisface prueba FNEUM. 

Satisfac• prut1ba FNEUM. 

30.4mgJ100ml (0.030496) 
No :uti:slace prut1ba FNEUM. 

Satisfact1prueb.aFNEUM. 

TFIJ 130593-AA 

Llq. tran~arlll!tf!I · 

-21 ppm. ·:,;' : .. ·. 
·_Nos~tisfaCep;u6ba_FNEUM. 

ivo s.Jtisface P.rÚeba FNEUM. 

>0.3pprn. 
No satisface prueba FNEUM. 

Na sati'sfaceprueba FNEUM. 

Satisface prueba FNEUM. 

34.6mgltOOITi.f0.034696J 
No satisfact1 pn1t1b• FNEUM. 

$.JtisfllCB prueba FNEUM. 
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RESULTADOS FISICOQUIMICOS DE AGUA ABLANDADA 

ESPECIFICACIONES 
1 NUMERO DE LOTE ANALIZADO l''.<0 

1 1 ;:' TFJl240593·AA 1 TFJl250593·AA TFJl260593-AA 

DESCRIPCION: Üq. transparente 1 Llq. transparente 

OLOR: Inodoro 1 lnodom 

SABOR: s;n sabor 

pH:5,0a7.0 

CLORUROS: No ma)'Or a a.5 ppm. 

CALCIO: 
Satisface prueba FNEUM. 

SULFATOS: 
Satisface prueba FNEUM. 

AMONIACO: No mil'(Or a O. 3 ppm. 

SIOXIDO DE CARBONO: 
Satisface prueba FNEUM. 

SUSTANCIAS OXIDABLES: 
Satisface pru6Ja FNEUM. 

SOUDOS TOTALES: 
NofTJ8'(0ra 1 mg/IOOml. (0.001%1 

METALES PESADOS: 
Satisface prueba FNEUM. 

Sinsabor 

l .7.13 

165.0]ppm. 
No satisfacepruebaFNEUM. 

21ppm. 
No satisface prueba FNEUM. 

No satisface prueba FNEUM. 

>0.3ppm. 
No sati'sface prueba FNEUM. 

No !Satisface prueba FNEUM. 

No satisface prueba FNEUM. 

33.9mgl100ml to.0339'/6} 
No satisfBCepruebsFNEUM. 

Satisface pruf!Jba FNEUM. 

Lfq. cafe cl.tro 

Ptmeuant11 (sarro/ 

7.07 

154.43ppm. 
No satisface prueba FNEUM. 

21ppm. 
No satisfac1t prueba FNEUM. 

No satisface prueba FNEUM. 

>a3ppm. 
No satisfacepruslJa FNEUM. 

No salisfacepruBba FNEUM. 

Satisface pruebaFNEUM. 

33.Bmg/IOOmL to.0338961 
No satisf.cepruebaFNEUM. 

No satisfacepruebaFNEUM. 

tiq. uansparente 

Inodoro 

Sinsabor,· .. 

7.04_." 

~ 145.55ppni ' . ' 
No· satisfacB pru6ba fNEUM. 

22ppm.' 
No satisface prueba FNEUM. 

No satisface prueba FNEUM. 

>0.3ppm. 
No satisface prueba FNEUM. 

No satisface prueba FNEUM. 

Satisface pruf!Jba FNEUM. 

32.5mg/100rrl. (0.0325961 
NosatisfacepruebaFNEUM. 

5.ttisface prueba FNEUM. 

.. 

},~ 

;~ 
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RESULTADOS MICROBIOLOGICOS Y BIOLOGICOS DEL AGUA DESTILADA 

NUMERO DE LOTE ANALIZADO 
ESPECIFICACIONES 

TFl/240593-AA TFl/250593-AA TFl/260593-AA ,. 

J ANAL/SIS MICROBIOLDGICD: '.B' 

Cuenta Total de 
Microorganismos Mesojilos 
Aerobios 

Límite: < 50 UFCJ 100 ml. 

ANAL/SIS MlCROBlOLOGICO: 

Coliformes Totales: 
Número mas probable (NMP). 

Límite: O coliformesl 100 mi. 

ANAL/SIS B/OLOGICDS: 

Determinacion de pirogenos: 
Lisado de Amebocitos de 
Llmulus (LAL) 

Límir.: < 0.25 UEI mi. 

%/ 
~~~~~ 

Menos de JO UFCI 100 ml. tt~~ 

-.. ~ 
(~j 

M~~Os de. /O _UFCf-ioo mi.· 1 Menos de JO UFC! 100 mi. 

~·; ·~: 

~·:>: 

~:ffl 

Menos de 0.1 UEI mi. ~ 
~~ 
·;~¡ 

~'.~~ 
"_._ -;~ .:, ·;:: ' ; • '·'"".M: •,.:. .. • • ''-.".'•"•:,</~, ~ ':·~ .·' ~-' •• • • •• • • y 
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ANÁJ,JSIS DE RESULTADOS 

Al Iniciar el desarrollo de está tesis, se consideró alimemar el destilador con agua 

ablandada, teniendo e11 co11sider11ción el a111ecede111e q11e la calidad del agua que se alime/l/a 

a rm destilador (agua ablandada, supone 1111 bajo comenido de sales) va a influir en la 

calidad del 11gua destilada que se obtenga as( como en la eficiencia del equipo. 

Sin e111b11rgo como p11ede apreciarse, al analizar los lotes (TFl/250293-M, 1'Ffl260293-

AA, Tl-11010393-AA y TF/f020393-AA) de ag11a destilada, estos se e11cuenrra11 ft1era de 

especificaciones. Tomando en cuenta está irtformacíón as( como los res11ftados del análisis 

del agua obtenida del ablandador se decidió alimentar al destilador co11 agua potable. 

Ames de proceder a correr las nuevas pruebas, se limpio y se pasivo el destilador, al 

cual se le determinó su capacidad err 25 litros, y su flujo de alime11tació11 se estableció en 

2 llmi11. (para evitar perdida ercesiva de agua) obte11/é11dose 15 llilr. de agua destilada. 

De acuerdo a esrns modificaciones se realizaron 15 corridas en 1111 perfodo de Marzo a 

Mayo: el agua o/Jterrida en está ocasión c11111p/i6 con la.< especificaciones plameadas 

teóricameme en el análisis fisicoqulmico pnra agua de uso farmacéutico, ya q11e sort 

reproduci/J/es en 11n alto porcemaje, teniendo peq11e1las mriaciones en pH y sólidos totales 

1/iweltas. 

/.os análisis microbiológicos y biológicos que se le realizaron al agua que se obtiene por 

de.rrilación son reproducibles debido a que se analizaron /O/es consecutivas dura/lle 3 dfas 

y en ning11110 se encolllr6 presencia de microorganismos y endotoxinas. 
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Para tener 1111 amplio co11oci111ie1110 del destilador y de sus partes se realizaron dibujos 

isométricos. 

De acuerdo a estos resultados la operaci611 u11itaria "Destilaci6n • nos provee de agua 

que cumple con las especificaciones de agua de uso farmacéutico. 

155 



CONCLUSIONES 

D11ra111e la realización de este trabajo encontramos que la destilación presellla muchas 

vemajas sobre cualquier otro método de purificación, ya que elimina todo tipo de 

con111111ina111es, es de uso continuo y se abtiene agua de calidad para uso farmacémico, la 

cual resulta más confiable que la que se obtiene por cualquier método de purificación, desde 

el fJ/111/0 de vista económico, se requiere de inversió11 inicial y de 1111 programa de 

mmuenimielllo, el cual se determinará de acuerdo con la m/idad de agua que se le alimema, 

miemras que otros métodos de purificación de agua requieren de una menor inversión inicial, 

sÍll embargo el mamenimiento y operació11 inl'0/11cra11 inversiones constallles. 

E11 base al procedimiemo de operación del destilador • Decovi •; .re logró obtener agua 

cuya calidad cumple con las especificacionesflsicoqufmica." microbiológicas y biológicas que 

se requieren para agua de uso farmacéutico. 

fata práctica da a conocer a los alt111111os en forma teórica y práctica uno de los procesos 

de purificación de agua para uso farmacéutico, la destilación. 

De11tro de los conocimielllos que el alumno adquiere son el manejo de procedimientos 

es/andares de operación (Peo 's) sobre aspectos operati1•os (Peo. Operació11 del destilador 

"Decm·i"); de colllrol en proceso (Peo. Muejtreo del sistema de ogua, Peo. A11á/isis 

flsicoquímico del agua, Peo. Análisis microbiológico del agua y Peo. Deten11i11ación de 

pirógenos en agua destilada); mecánicos y de mantenimiemo (Peo. limpieza del destilador 

"Deco1•i"). 
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Estos procedimiemos sirven para la capacitació11 del perso11al que se involucra en la 

operación 1Je/ destilador "Decovi". 

El objetivo de este trabajo era el obtener agua de uso farmacéutico de calidad y 

conjw11ar los conocimie11tos de las difere/l/es asig11aturas que el Q.F.B. (fF/, TFll, C.M., 

etc.) y el l.Q. (l11g. /, //, /11, etc.) cursan dura/lle suform11ció11, y de estafonna mostrar a 

los alumnos la impona11cia de imegrar las diferentes profesiones que panicipan en la 

Industria Farmacéutica, en wt equipo de trabajo que busca la mejora continua de procesos 

y sistemas. 

Con está tesis se logró co1tj1mtar las dtferemes asig11aturas, lo que permite el desarrollo 

irtterdiscipli11ario con Microbio/ogla, Comro/ Artalltico, lngenier(a Qulmica, etc. 

Desarrollándose as! una altematim para obtener agua destilada de calidad para el 

Departamento de Farmacia cuando la caldera 110 este ftmcionando. 

Este trabajo una vez terminado fue preselltado en el XXVI Congreso Nacional de 

Ciencias Farmacéuticas, jumo con tma maqueta del deMilador a escala (/ :500) teniendo una 

gran aceptación y despertando el interés de los asistemes. 

Considerando lo anterior; concluimos finalmeme que se alcanzaron los objetivos 

planteados. 
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